| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcinis tirpalas
Puregon 600 TV/0,72 ml injekcinis tirpalas
Puregon 900 TV/1,08 ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcinis tirpalas

Viename uztaise yra 0,36 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra 300 TV rekombinantinio folikulus
stimuliuojancio hormono (FSH) dozé. Veiklioji vandeninio tirpalo medziaga yra folitropinas beta,
pagamintas geny inZinerijos biidu i§ kininiy Ziurkény pateliy kiaugidziy (KZPK) lasteliy eilés. Jo
koncentracija tirpale yra 833 TV/ml. Tai atitinka 83,3 mikrogramus baltymo/1 ml (specifinis
biologinis aktyvumas in vivo yra 10 000 TV FSH/mg baltymo).

Puregon 600 TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

Viename uztaise yra 0,72 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra 600 TV rekombinantinio folikulus
stimuliuojancio hormono (FSH) dozé. Veiklioji vandeninio tirpalo medziaga yra folitropinas beta,
pagamintas geny inZinerijos biidu i§ kininiy Ziurkény pateliy kiaugidziy (KZPK) lasteliy eilés. Jo
koncentracija tirpale yra 833 TV/ml. Tai atitinka 83,3 mikrogramus baltymo/1 ml (specifinis
biologinis aktyvumas in vivo yra 10 000 TV FSH/mg baltymo).

Puregon 900 TV/1,08 ml injekcinis tirpalas

Viename uztaise yra 1,08 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra 900 TV rekombinantinio folikulus
stimuliuojancio hormono (FSH) doz¢é. Veiklioji vandeninio tirpalo medziaga yra folitropinas beta,
pagamintas geny inZinerijos biidu i§ kininiy Ziurkény pateliy kiaugidziy (KZPK) lasteliy eilés. Jo
koncentracija tirpale yra 833 TV/ml. Tai atitinka 83,3 mikrogramus baltymo/1 ml (specifinis
biologinis aktyvumas in vivo yra 10 000 TV FSH/mg baltymo).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S), kurios (-iy) poveikis zinomas
Kiekviename $io vaistinio preparato mililitre yra 10 mg benzilo alkoholio.

Visos pagalbinés medziagos i$vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

UZtaise esantis tirpalas suleidZiamas $virkstikliu.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusioms moterims
Puregon yra skirtas gydyti motery nevaisinguma esant Sioms klinikinéms situacijoms:

. nevaisingumui, atsiradusiam dél ovuliacijos nebuvimo (jskaitant ir policistiniy kiausidziy
sindromg, PKS), gydyti tuo atveju, jeigu klomifeno citratas buvo neveiksmingas;
. kontroliuojamai kiausidziy hiperstimuliacijai sukelti, kad subrgsty keletas folikuly, darant

apvaisinima pagalbiniu biidu, (pvz., apvaisinimg in vitro ir embriono perkélima (AIV/EP),
gametos perkélimg j kiauSintakj (GPIK), spermos injekcijg i citoplazma (SIIC)).

Suaugusiems vyrams
. Spermatogenezés nepakankamumui, atsiradusiam dél hipogonadotropinio gonadizmo, gydyti.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

patirties.
Pirmoji Puregon injekcija turi biiti susvirksta dalyvaujant gydytojui.
Dozavimas

Dozavimas moterims

Kiausidziy reakcijos j gydyma egzogeniniais gonadotrofinais kintamumas yra stebimas ir tarp
skirtingy motery, ir tos pacios moters organizme. Taigi, visoms pacientéms tinkanc¢ig dozavimo
schemg pateikti nejmanoma. Dozavima reikia nustatyti individualiai, atsizvelgiant j kiausidziy
reakcijg. Dél to folikuly brendima reikia jvertinti ultragarsu. Be to, gali buti naudinga tuo paéiu metu
nustatyti ir estradiolio koncentracija kraujo serume.

Svirkstiklis yra tikslus prietaisas, kuriuo su§virk§¢iama tiksli nustatyta dozé. Svirkstikliu suleidziama
vidutiniskai 18 % didesnis FSH kiekis, negu jprastu $virkstu. Tai gali biiti Svarbu to paties gydymo
ciklo metu $virkstiklj kei¢iant jprastu Svirkstu ar atvirk$ciai. Ypac tai yra svarbu jprasta Svirksta
kei¢iant svirkstikliu, nes gali reikéti Siek tiek reguliuoti doze, kad nebiity susvirksta per didelé dozé.
Remiantis palyginamyjy klinikiniy tyrimy metu gautais rezultatais manoma, kad gydyti mazesne
sumine Puregon doze trumpesnj laikg uz jprasting i$ Slapimo iSskirto FSH doze yra naudinga ne tik dél
to, kad atsirasty optimalios salygos folikului vystytis, bet ir dél to, kad sumazéty nepageidaujamos
kiausidziy hiperstimuliacijos pasireiskimo pavojus (zr. 5.1 skyriy).

Moterys tiek vienos, tiek kitos indikacijos atveju Puregon buvo gydytos ne daugiau kaip tris ciklus.
Gydymo patirtis darant apvaisinimg AIV biidu rodo, jog pirmyjy keturiy gydymo cikly metu sékmingo
rezultato daznis yra stabilus, véliau jis palaipsniui mazéja.

o Anovuliacija
Paprastai rekomenduojamas nuoseklus gydymo biidas. Pradiné paros dozé yra 50 TV Puregon.

Ja gydoma ne trumpiau kaip 7 paras. Jeigu kiausidés | medikamenta nereaguoja, paros dozé
palaipsniui didinama tol, kol folikulo augimas ir (arba) estradiolio koncentracijos didéjimas
kraujo plazmoje pradeda rodyti, kad vaisto poveikis yra pakankamas. Manoma, kad optimali
dozé yra ta, kuri estradiolio koncentracija kraujo plazmoje per parg padidina 40 — 100 %. Tokia
doze gydoma tol, kol atsiranda salygos ovuliacijai: ultragarsu nustatyto didziausio kiausidziy
folikulo skersmuo tampa ne mazesnis kaip 18 mm ir (arba) estradiolio koncentracija kraujo
plazmoje pasiekia 300 — 900 pikogramy/ml (1000 — 3000 pmol/1) lygj. Paprastai tokia baklé
atsiranda po 7 - 14 gydymo pary. Po to Puregon vartojima reikia nutraukti, o ovuliacija sukelti
zmogaus chorioniniu gonadotropinu (ZCG).
Jeigu | medikamentg ima reaguoti per daug folikuly arba estradiolio koncentracija kraujo
plazmoje didéja per greitai, t. y. 2 - 3 paras i$ eilés per parag padidéja daugiau negu dvigubali,
reikia mazinti paros doze.
Moteris gali pastoti, kai folikulo skersmuo yra didesnis negu 14 mm. Jeigu pries§ ovuliacijg tokiy
folikuly yra keletas, néStumas gali biiti daugiavaisis. Kad né$tumas nebiity daugiavaisis, moteris
tokiu atveju neturi pastoti, vadinasi, jai negalima injekuoti zCG.

° Reguliuojama kiausidziy hiperstimuliacija, darant apvaisinima pagalbiniu biidu
Galimi skirtingi dozavimo budai. PradZioje maziausiai 4 paras rekomenduojama injekuoti po
100 — 225 TV FSH per para. Véliau dozé nustatoma atsizvelgiant j kiauSidziy reakcija.
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad palaikomajam gydymui pakanka 6 - 12 dieny injekuoti 75 —
375 TV paros doze, taciau gali prireikti gydyti ir ilgiau.
Galima gydyti vien Puregon arba juo ir gonadotropinus i$skirian¢iy hormony (GIH) agonistais
ar antagonistais, kad liuteinizacija neprasidéty pries$ laikg. Kad folikuly reakcija biity reikiama,
kartu su GIH agonistu gali prireikti didesnés bendros Puregon dozés.
Kiausidziy atsakas stebimas jvertinant tyrimo ultragarsu duomenis. Be to, gali biiti naudinga tuo
paciu metu nustatyti ir estradiolio koncentracijg kraujo serume. Jeigu ultragarsinis jvertinimas
rodo, kad yra ne maziau kaip 3 folikulai, kuriy skersmuo — 16 — 20 mm, o estradiolio
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koncentracija kraujo plazmoje kiekvienam folikului, kurio skersmuo didesnis nei 18 mm, yra
300 — 400 pikogramy/ml (1000 — 1300 pmol/1), galuting folikulo brendimo faze galima sukelti
injekavus zCG. Kiausinélis i§ folikulo issiskiria praéjus 34 - 35 val. po injekcijos.

Dozavimas vyrams

Rekomenduojama Puregon savaités dozé yra 450 TV. Ja geriau injekuoti lygiomis dalimis, t. y. po
150 TV, per tris kartus kartu su ZCG. Kad spermagenezé pradéty geréti, Puregon ir ZCG reikia gydyti
ne trumpiau kaip 3 - 4 ménesius. Norint jvertinti atsaka, rekomenduojama po 4 — 6 gydymo ménesiy
atlikti séklos tyrimga. Jeigu po to séklidziy reakcijos nebiina, kompleksinj gydyma galima testi.
Kliniking patirtis rodo, jog spermatogenezés stimuliavimui vaistinio preparato gali prireikti vartoti
18 ménesiy arba ilgiau.

Vaiky populiacija
Puregon vartojimas vaiky populiacijai pagal patvirtintas indikacijas neaktualus.

Vartojimo metodas

Puregon injekcinis tirpalas uztaise yra pritaikytas $virksti naudojant Puregon Pen ir turi buti
vartojamas j poodj. Kad neatsirasty riebalinio audinio atrofija, injekcijos vieta biitina keisti.

Puregon susileisti $virkstikliu pacientas gali tik jei gydytojas tinkamai paaiskino, kaip tai atlikti. Prie$
pradedant naudoti Svirkstiklj, biitina atidziai perskaityti naudojimo instrukcijas.

4.3 Kontraindikacijos

Vyrams ir moterims

o Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Kiausidziy, kriity, gimdos, séklidziy, hipofizés arba pogumburio auglys.

. Pirminis lytiniy liauky veiklos nepakankamumas.

Papildomos kontraindikacijos moterims

° Kraujavimas i§ maksties dél neaiskiy priezasciy.

. Kiausidziy cistos arba su policistiniu kiausidziy sindromu (PKS) nesusije¢s padidéjimas.
. Lyties organy sklaidos trukumas, dél kurio néstumas negalimas.

. Gimdos skaiduliskas auglys, dél kurio néStumas negalimas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

Padidéjusio jautrumo reakcijos i antibiotikus
e Puregon sudétyje gali buti streptomicino ir (arba) neomicino pédsaky. Jeigu Siems antibiotikams
pacientas yra jautrus, gali pasireiksti padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos.

Nevaisingumo vertinimas pries pradedant gydymag
e Poros nevaisingumas turi biti tinkamai jvertintas prie§ pradedant gydyma. Visy pirma, pacientai

vyt

hipofizés arba pogumburio augliy bei paskirtas tinkamas gydymas.
Moterims

KiauSidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

KHSS yra medicinin¢ komplikacija, skirtingai nuo nekomplikuoto kiausidziy padidéjimo. Lengvo bei
vidutinio sunkumo KHSS klinikiniai pozymiai ir simptomai yra pilvo skausmas, pykinimas,
viduriavimas, nezymus ar vidutinis kiau§idziy padidéjimas ir kiausidziy cistos. Sunkus KHSS gali biiti
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umus pilvo skausmas, ascitas, pleuros efuzija, hidrotoraksas, dusulys, oligurija, hematologiniy rodikliy
nuokrypiai ir kiino masés didéjimas. Retais atvejais gali pasireik$ti veniné ar arteriné tromboembolija,
susijusi su KHSS. Be to, yra pastebéta su KHSS susijusiy laikiny kepeny veiklos tyrimy pakitimy,
rodanciy kepeny veiklos sutrikimus su arba be morfologiniais pokyciais, nustatytais atlikus kepeny
biopsija.

KHSS gali sukelti vartojamas zmogaus chorioninis gonadotropinas (ZChG) arba endogeninis ZzChG
néStumo metu. Ankstyvasis KHSS paprastai pasireiskia per 10 dieny po zChG skyrimo ir gali biiti
susijes su per stipriu kiausidziy atsaku j stimuliacija gonadotropinu. Vélyvasis KHSS pasireiskia
praéjus daugiau kaip 10 dieny nuo ZChG skyrimo kaip hormony pokyciy néstumo metu pasekmé. Dél
KHSS rizikos pacientés turi biiti stebimos maziausiai dvi savaites po ZzChG skyrimo.

Stipraus kiausidziy atsako rizikos faktoriy turin¢ioms moterims KHSS atsiradimo gydymo Puregon
metu ar po jo pavojus ypac didelis. Kiausidziy stimuliavimo pirmojo ciklo metu moteris, kurioms
rizikos faktoriai yra Zinomi tik i§ dalies, dél ankstyvyjy KHSS pozymiy ir simptomy rekomenduojama
atidziai stebéti.

KHSS rizika mazinama kaip jprasta klinikinéje praktikoje atliekant apvaisinimg pagalbiniu bidu
(PAB). Kad KHSS rizika bty mazesné, svarbu dozuoti ir vartoti Puregon kaip rekomenduojama bei
atidziai stebéti kiausSidziy reakcijg. Norint stebéti KHSS rizika, pries skiriant gydyma ir reguliariai
gydymo metu reikia echoskopiniu tyrimu stebéti folikuly brendima; taip pat gali biiti naudinga tuo
paciu metu patikrinti estradiolio koncentracija serume. Taikant PAB, padidéja KHSS rizika, kai
susidaro 18 ar daugiau folikuly, kuriy skersmuo yra 11 mm ar daugiau.

Pasireiskus KHSS reikia pradéti ir tgsti standartinj ir tinkama KHSS gydyma.

Daugiavaisis néstumas

Gydymo visais gonadotropino preparatais, jskaitant Puregon, metu yra praneSama apie daugiavaisius
néstumus ir gimdymus. Daugiavaisio néstumo, ypac kai vaisiy yra daugiau, metu padidéja
nepageidaujamy baigCiy rizika tiek motinai (néStumo ir gimdymo komplikacijos), tiek naujagimiui
(maza kiino masé gimus). Moterims, kurioms dél nevykstancios ovuliacijos taikoma ovuliacijos
indukcija, folikuly brendimo stebésena transvaginaliniu ultragarso tyrimu gali padéti nustatyti, ar testi
cikla, ar ji nutraukti, siekiant sumazinti daugiavaisio néstumo rizika. Be to, gali biiti naudinga tuo
paciu nustatyti estradiolio koncentracijg kraujo serume. Prie§ gydyma pacientes reikia jspéti apie
galima daugiavaisio néStumo pavojy.

Moterims, kurioms taikomos Pagalbinio apvaisinimo buidy (PAB) procediiros, daugiavaisio néstumo
rizika daugiausia susijusi su implantuoty embriony skai¢iumi. Skiriant ovuliacijos indukcijos ciklo
metu, nuo didelio skaiciaus folikuly brendimo turi apsaugoti atitinkamas FSH dozés koregavimas.

Negimdinis néstumas

Nevaisingoms moterims, kurioms taikomi PAB, negimdinio né$tumo daznis yra didesnis. Svarbu
anksti echoskopiskai patvirtinti, kad néstumas vystosi gimdoje ir atmesti negimdinio néstumo
galimybe.

Spontaninis persileidimas
Pagalbiniu biidu apvaisintos moterys persileidzia dazniau, negu pastojusios jprastu btdu.

Kraujagysliu sistemos komplikacijos

Po gydymo gonadotropinais, jskaitant Puregon, yra pastebéta tromboembolijos reiskiniy, tiek
susijusiy, tiek ir nesusijusiy su KHSS. Intravaskuliné trombozé, galinti atsirasti venose arba arterijose,
gali sumazinti kraujo pritekéjima | gyvybiskai svarbius organus ar galtines. Moterims, kurioms yra
tromboemboliniy komplikacijy rizikos veiksniy, tokiy kaip anks¢iau buvusi tromboembolija, Seimos
anamnezé, didelio laipsnio nutukimas ar trombofilija, gydymas gonadotropinais, jskaitant Puregon, §j
pavojy gali dar labiau padidinti. Reikia palyginti tokiy pacienciy gydymo gonadotropinu, jskaitant
Puregon, naudg ir rizikg. Taip pat reikia pazZymeéti, kad tromboziy rizika didina ir pats néStumas.




Igimti sklaidos tritkumai

Po apvaisinimo pagalbiniu biidu jgimty sklaidos trikumy atsiradimo galimybé gali biti Siek tiek
didesng, nei po fiziologinio pastojimo. Manoma, jog tas gali priklausyti nuo tévy pozymiy (pvz.,
motinos amziaus, t€vo spermos savybiy) ir daugiavaisio néstumo.

Kiausideés uzsisukimas

Po gydymo gonadotropinais, jskaitant Puregon, buvo pastebéti kiausidés uzsisukimo atvejai. Kiausidés
uzsisukimas gali biiti susijes su kitais rizikos veiksniais, tokiais kaip KHSS, néstumas, atlikta pilvo
chirurginé operacija, anksciau buves kiauSidés uzsisukimas, buvusios ar esancios kiausidziy cistos ar
policistinés kiausidés. KiausSidés pazaidg dél sumazéjusio kraujo pritekéjimo galima sumazinti anksti
diagnozavus ir nedelsiant atstacius j3 j normalig padétj.

Gerybinis arba piktybinis kiauSidziy ar kity lyties organy navikai

Kai kurioms moterims, nuo nevaisingumo gydytoms jvairiais gydymo rezimais, atsirado gerybinis
arba piktybinis kiauSidziy ar kity lyties organy navikas. Ar gydymas gonadotropinu padidina Siy
naviky daznj nevaisingoms moterims, néra nustatyta.

Kitos medicininés biiklés
Pries pradedant gydyma Puregon taip pat biitina jvertinti medicinines biikles, dél kuriy moteriai
draudziama pastoti.

Vyrams

Pirminis séklidziy nepakankamumas
Vyrams, kuriy kraujo plazmoje endogeninio FSH koncentracija yra padidéjusi, gali biiti pirminis
s¢klidziy nepakankamumas. Tokiy pacienty gydymas Puregon ir ZCG yra neveiksmingas.

Benzilo alkoholis

Benzilo alkoholis gali sukelti anafilaktoidines reakcijas.

Dideli benzilo alkoholio kiekiai gali sukelti metaboling acidoze. Reikia laikytis specialiy atsargumo
priemoniy skiriant Puregon nés¢ioms arba zindan¢ioms moterims ir pacientams, sergantiems kepeny ir
inksty ligomis.

Natris
Sio vaistinio preparato injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Gydant Puregon tirpalu ir klomifeno citratu, gali stipréti folikuly reakcija. Jeigu hipofizés jautrumui
mazinti buvo vartota GIH agonisty, reikiamai folikulo reakcijai sukelti gali prireikti didesnés Puregon
dozés.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas

Puregon vartojamas gydyti moteris, kurioms apvaisinimo pagalbiniu biidu programos metu atlickama
kiau$idziy indukcija arba kontroliuojama kiausidziy hiperstimuliacija. Vyrams Puregon skiriamas dél
hipogonadotrofinio hipogonadizmo sumazéjusiai spermatogenezei gydyti. Informacijg apie dozavima
ir vartojimo metoda rasite 4.2 skyriuje.

Néstumas

Puregon néra skirtas vartoti néStumo metu. Klinikiniy duomeny, kuriais remiantis biity galima teigti,
kad néstumo metu netycia pavartotas rekombinantinis FSH nesukels vaisiaus apsigimimo, nepakanka.
Vis délto poveikio, skatinancio vaisiaus apsigimima, iki §iol nepastebéta. Tyrimy metu gyviinams
teratogeninio poveikio vaistinis preparatas nesukeélé.
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Zindymas

Apie tai, ar folitropinas beta patenka j pieng, informacijos i$ klinikiniy tyrimy ar tyrimy su gyvinais
néra. Netikétina, kad dél savo didelio molekulinio svorio folitropinas beta galéty patekti j moters
pieng. Jeigu folitropinas beta patekty j moters pieng, tai jis suirty kiidikio vir§kinimo trakte.
Folitropinas beta gali paveikti pieno gamyba.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Puregon gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Injekavus Puregon j raumenis arba po oda, gali pasireiksti injekcijos vietos reakcijos (3 % visy gydyty
pacienty). Dazniausiai §ios vietinés reakcijos btina silpnos ir greit praeina. ISplitusios padidéjusio
jautrumo reakcijos buvo pastebétos nedaznai (mazdaug 0,2 % visy folitropinu beta gydyty pacienty).
Po vaistinio preparato registracijos buvo gauta pranesSimy apie pasireisSkusius anafilaksiniy reakcijy
atvejus (jskaitant tuos, kai prireiké hospitalizavimo).

Motery gydymas

Klinikiniy tyrimy metu, mazdaug 4 % motery, gydomy folitropinu beta atsirado nepageidaujamo
kiausidziy hiperstimuliacijos sindromo (KHSS) pozymiy ir simptomy (zr. 4.4 skyriy). Su $iuo
sindromu susijusios nepageidaujamos reakcijos yra skausmas dubenyje ir (arba) stazé, pilvo skausmas
ir (arba) putimas, nusiskundimus dél kruty ir kiausidziy padidéjimas.

Klinikiniy tyrimy metu bei po vaistinio preparato registracijos moterims pastebétos nepageidaujamos
reakcijos j folitroping beta toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos pagal organy sistemy klases (OSK) ir
daznj: daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis neZinomas
(negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

OSK Daznis Nepageidaujama reakcija
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis neZinomas Anafilaksinés reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Pilvo piitimas
Pilvo skausmas
Nedaznas Diskomfortas pilve
Viduriy uzkietéjimas
Viduriavimas
Pykinimas
Lytinés sistemos ir kriities Daznas KHSS
sutrikimai Skausmas dubenyje
Nedaznas Nusiskundimai dél kriity?

Metroragija

Kiausidés cista
Kiausidés padidéjimas
Kiaus$idés uzsisukimas
Gimdos padidéjimas
Kraujavimas i§ maksties

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Daznas Injekcijos vietos reakcija?
vietos pazeidimai

Nedaznas Generalizuotos padidéjusio
jautrumo reakcijos®

1. Nusiskundimai dél kriity apima krity jautruma, skausma ir (arba) pritvinkimg ir speneliy skausmga.
2. Lokalios injekcijos vietos reakcijos apima kraujosruvas, skausma, paraudimg, patinimg ir niez€jima.
3. Generalizuota padidéjusio jautrumo reakcija apima paraudima, dilgéling, i8bérima ir niezulj.

Be to, buvo pastebéti negimdinio néStumo, persileidimo ir daugiavaisio néStumo atvejai. Manoma, kad
tai susij¢ su apvaisinimo pagalbiniu biidu ir po jy sekanc¢iu néStumu.



Gydant folitropinu beta ir zCG, kaip ir kitokiais gonadotropinais, retais atvejais galima
tromboembolija.

Vyry gydymas

Klinikiniy tyrimy metu (vaistinj preparatg vartojo 30 pacienty) bei po vaistinio preparato registracijos
vyrams pastebétos nepageidaujamos reakcijos j folitroping beta toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos
pagal organy sistemy klases (OSK) ir daznj: daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10) ir daZnis nezinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

OSK Daznis! Nepageidaujama reakcija
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas Anafilaksinés reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Daznas Spuogai

ISbérimas
Lytinés sistemos ir krties Daznas Séklidés prielipo cista
sutrikimai Ginekomastija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Daznas Reakcija susvirkstimo vietoje?
vietos pazeidimai

1. Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos tik vieng karta, suklasifikuotos kaip ,,daznos*, nes
vieno praneSimo daznis tampa didesnis uz 1 %.
2. Lokalios reakcijos susvirkstimo vietoje, jskaitant sukietéjima ir skausma.

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.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie iiminj toksinj Puregon tirpalo poveikj zmogui néra. Tyrimy metu gyviinams tiek jo, tiek
i§ Slapimo i$skirty gonadotropiny sukeltas Giminis toksinis poveikis buvo silpnas. Per didelés FSH
dozés gali sukelti kiausidziy hiperstimuliacijg (zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistai ir lytiniai hormonai, gonadotropinai,
ATC kodas - G03G AQ6.

Puregon sudétyje yra rekombinantinio FSH. Jis gaminamas rekombinantiniy DNR molekuliy
technologija i$ kininiy ziurkény pateliy kiausidziy lasteliy, i kurias jvesti zmogaus FSH geny
subvienetai. Svarbiausiy amino riig8¢iy seka yra identiska natiiraliam zmogaus FSH, ta¢iau sacharidy
grandinés struktiiroje mazy skirtumy yra.

Veikimo mechanizmas

FSH bitinas normaliam folikulo augimui, brendimui ir lytiniy steroidy gamybai. Moterims FSH kiekis
lemia folikulo vystymosi pradzig bei trukme, vadinasi, ir brendimo sinchronizacija bei subrendusiy
folikuly kiekj. Vadinasi, kai kuriais lytiniy liauky funkcijos sutrikimo atvejais folikuly vystymasi ir
steroidy gamyba galima skatinti Puregon. Be to, moteriai taikant pagalbinj apvaisinimo buida, [pvz.,
apvaisinima in vitro ir embriono perkélimg (AIV/EP), gametos perkélima j kiausintakj (GPIK) arba
spermos injekcija i citoplazma (SIJC)], Siuo vaistiniu preparatu galima stimuliuoti keliy folikuly
vystymasi. Baigus gydyma Puregon, paprastai injekuojama zCG, kad vykty galutiné folikulo brendimo
fazé, mejozé ir folikulo plySimas.



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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose buvo palyginti rekombinantinis FSH (folitropinas beta) ir i§ §lapimo
gautas FSH, skiriant juos kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai moterims, dalyvaujanc¢ioms
apvaisinimo pagalbiniu biidu technologijy (angl. ART) programoje ir ovuliacijos indukcijai (zitirékite
1 ir 2 lenteles zemiau), Puregon buvo stipresnis uz Slapimo FSH, vertinant pagal maZzesn¢ suming doze
ir trumpesnj gydymo laikotarpj, reikalingg pasiekti folikuly subrendimui.

Skiriant kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai, daugiau ovocity susidaré moterims, vartojusioms
mazesne suming Puregon doze ir trumpesnj gydymo laika, lyginant su §lapimo FSH.

1 lentelé. Klinikinio tyrimo 37 608 rezultatai (atsitiktiniy imciy, palyginamasis grupiy klinikinis
tyrimas, kuriame buvo palygintas Puregon ir $lapimo FSH saugumas ir veiksmingumas, skiriant juos
kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai).

Puregon $I-FSH

(n =546) (n=361)
Vidutinis gauty ovocity skaicius 10,84* 8,95
Vidutingé suminé doz¢ (75 TV ampuliy skaicius) 28,5* 31,8
Vidutiné FSH stimuliacijos trukmé (paromis) 10,7* 11,3

* gkirtumai tarp 2 grupiy buvo statistiskai reik§mingi (p < 0,05).

Skiriant ovuliacijos indukcijai, Puregon suminés dozés ir gydymo trukmés medianos buvo mazesnés,
lyginant su §lapimo FSH.

2 lentelé. Klinikinio tyrimo 37 609 rezultatai (atsitiktiniy im¢iy, palyginamasis grupiy klinikinis
tyrimas, kuriame buvo palygintas Puregon ir Slapimo FSH saugumas ir veiksmingumas, skiriant juos

ovuliacijos indukcijai).

Puregon $I-FSH
(n =105) (n =66)
Vidutinis folikuly skai¢ius > 12 mm 3,6 2,6
>15mm 2,0 1,7
>18 mm 11 0,9
Suminés dozés mediana (TV)2 750* 1035
Gydymo trukmés mediana (paromis)? 10,0* 13,0

* gkirtumai tarp 2 grupiy buvo statistiskai reik§mingi (p < 0,05).

a apsiribota moterimis, kurioms jvyko ovuliacijos indukcija (Puregon, n = 76; §1-FSH, n = 42).
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Puregon tirpalo injekavus j raumenis arba po oda, didziausia FSH koncentracija kraujo plazmoje

atsiranda po 12 valandy. Vaistinio preparato suleidus j raumenis, vyry kraujo plazmoje didziausi FSH
koncentracija atsiranda greiciau ir biina didesné negu motery. Kadangi Sis hormonas i$ injekcijos
vietos atpalaiduojamas palaipsniui ir jo vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra apie 40 val. (12 - 70
val.), todé¢l kraujyje padidéjusi koncentracija islieka 24 - 48 valandas. Kadangi pusinés eliminacijos
laikas yra palyginti ilgas, injekavus tokias pat kartotines dozes, FSH koncentracija kraujyje btna 1,5 -
2,5 karto didesné negu po vienkartinés dozés injekcijos. Vadinasi, hormono koncentracija kraujyje
imanoma padidinti iki tokios, kuri sukelia terapinj poveikj.

I raumenis injekuoto Puregon tirpalo farmakokinetika nuo suleisto po oda labai nesiskiria. Abiem
atvejais absoliutus biologinis prieinamumas yra apie 77 %.



Pasiskirstymas, biotransformacija ir eliminacija
Geny inzinerijos biidu pagaminto FSH biocheminés savybés yra labai panaSios j i$skirto i§ zmogaus
Slapimo FSH, jy pasiskirstymas, metabolizmas ir iSskyrimo biidas yra vienodi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ziurkéms vienkartiné Puregon dozé didesnio toksinio poveikio nesukelia. Ziurkéms (2 savaites) ir
Sunims (13 savaiciy), vartojusiems kartotines dozes, kurios yra ne daugiau kaip 100 karty didesnés uz
didziausig doze, rekomenduojama vartoti zmogui, reikSmingas toksinis poveikis nepasireiske.
Mutageninio poveikio nepastebéta nei Ames testo, nei chromosomy aberacijos tyrimy su Zmogaus
limfocitais in vitro metu.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Puregon injekciniame tirpale yra:

Sacharozé

Natrio citratas

L-metioninas

Polisorbatas 20

Benzilo alkoholis

Injekcinis vanduo

Tirpalo pH gali biiti sureguliuotas natrio hidroksidu ir (arba) vandenilio chlorido riig§timi.

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Guminj uztaiso kamstelj pirmg kartg pradirus adata, preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

UZtaisg laikyti iSorinéje dézutéje.

Jeigu pacientui patogiau, namuose jis gali ne ilgiau kaip 3 ménesius Puregon laikyti ne auks$tesnéje
kaip 25 °C temperatroje.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcinis tirpalas

0,36 ml Puregon tirpalas tiekiamas 1,5 ml (I tipo stiklo) uztaisais, kuriy vienas galas uzkimstas pilkos
gumos stiimokliu, o kitas galas - aliuminio apspaudziamuoju dangteliu, j kurj jspaustas gumos
kamstelis.

Pakuotéje yra 1 uztaisas ir 6 Svirkstiklio Puregon Pen adatos.

Uztaise yra 0,480 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra maziausiai 400 TV FSH. Tokio tirpalo kiekio
pakanka bendrai 300 TV dozei.

Puregon 600 TV/0,72 ml injekcinis tirpalas
0,72 ml Puregon tirpalas tiekiamas 1,5 ml (I tipo stiklo) uZtaisais, kuriy vienas galas uzkimstas pilkos
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gumos stiimokliu, o kitas galas - aliuminio apspaudziamuoju dangteliu, j kurj jspaustas gumos
kamstelis.

Pakuotéje yra 1 uztaisas ir 6 Svirkstiklio Puregon Pen adatos.

Uztaise yra 0,840 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra maziausiai 700 TV FSH. Tokio tirpalo kiekio
pakanka bendrai 600 TV dozei.

Puregon 900 TV/1,08 ml injekcinis tirpalas

1,08 ml Puregon tirpalas tiekiamas 1,5 ml (I tipo stiklo) uZtaisais, kuriy vienas galas uzkimstas pilkos
gumos stiimokliu, o kitas galas - aliuminio apspaudziamuoju dangteliu, j kurj jspaustas gumos
kamstelis.

Pakuotéje yra 1 uztaisas ir 9 Svirkstiklio Puregon Pen adatos.

UZztaise yra 1,230 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra maziausiai 1025 TV FSH. Tokio tirpalo kiekio
pakanka bendrai 900 TV dozei.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Jeigu Puregon tirpalas neskaidrus arba jame yra daleliy, vartoti negalima.

Puregon injekcinis tirpalas suleidziamas $virkstikliu Puregon Pen, kurio naudojimo instrukcijos butina
tiksliai laikytis.

Pries injekcija i$ uztaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (zr. §virkstiklio instrukcija).

Baigus gydyma Puregon, uztaise gali likti nedidelis Puregon injekcinio tirpalo kiekis, net jeigu buvo
tinkamai suleistos visos dozés. Pacientams reikia nurodyti, kad jie nebandyty vartoti likusio Puregon
injekcinio tirpalo, o uztaisa tinkamai iSmesty.

Naudoty uztaisy i§ naujo uzpildyti negalima.

Uztaisuose esantj Puregon tirpala maisyti su kitokiais vaistais negalima.

Naudotas adatas reikia tuoj pat iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcinis tirpalas
EU/1/96/008/038

Puregon 600 TV/0,72 ml injekcinis tirpalas
EU/1/96/008/039

Puregon 900 TV/1,08 ml injekcinis tirpalas
EU/1/96/008/041

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. geguzés 3 d.
Paskutinio perregistravimo data 2006 m. geguzés 29 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM m. {ménesio} DD d.}

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

N.V. Organon

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy isleidima, pavadinimas ir adresas

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo 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 107c 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

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai;
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) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES PAKUOTES TEKSTAS: PUREGON 300 TV/0,36 ML 1 UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcinis tirpalas
folitropinas beta

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

400 TV rekombinantinio FSH aktyvumas/0,480 ml
Grynasis kiekis 300 TV

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, natrio citratas, L-metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis ir
injekcinis vanduo. pH sureguliavimui sudétyje yra natrio hidroksido ir (arba) vandenilio chlorido
rugsties.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uztaisas
2 paketéliai, kuriuose yra po 3 Svirkstiklio adatas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda (s.c.)
Galima injekuoti tik Puregon Pen $virkstikliu.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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
Guminj uztaiso kamstelj pirma kartg pradirus adata, preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.

17




9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikymo sglygos vaistinéje
Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

Laikymo salygos pacientui jsigijus

Yra dvi galimybés:

1. Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

2. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, taciau ne ilgiau kaip 3 ménesius.
Uztaisg laikyti iSoringje dézutéje.

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

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/008/038

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETES TEKSTAS: PUREGON 300 TV/0,36 ML

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

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcija
folitropinas beta

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,480 ml

6. KITA

Organon
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES PAKUOTES TEKSTAS: PUREGON 600 TV/0,72ML 1 UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Puregon 600 TV/0,72 ml injekcinis tirpalas
folitropinas beta

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

700 TV rekombinantinio FSH aktyvumas/0,840 ml
Grynasis kiekis 600 TV

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, natrio citratas, L-metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis ir
injekcinis vanduo. pH sureguliavimui sudétyje yra natrio hidroksido ir (arba) vandenilio chlorido
rugsties.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uztaisas
2 paketéliai, kuriuose yra po 3 Svirkstiklio adatas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda (s.c.)
Galima injekuoti tik Puregon Pen $virkstikliu.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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
Guminj uztaiso kamstelj pirma kartg pradirus adata, preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikymo sglygos vaistinéje
Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

Laikymo salygos pacientui jsigijus

Yra dvi galimybés:

1. Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

2. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, taciau ne ilgiau kaip 3 ménesius.
Uztaisg laikyti iSoringje dézutéje.

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

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/008/039

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETES TEKSTAS: PUREGON 600 TV/0,72 ML

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

Puregon 600 TV/0,72 ml injekcija
folitropinas beta

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,840 ml

6. KITA

Organon
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES PAKUOTES TEKSTAS: PUREGON 900 TV/1,08 ML 1 UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Puregon 900 TV/1,08 ml injekcinis tirpalas
folitropinas beta

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1025 TV rekombinantinio FSH aktyvumas/1,230 ml
Grynasis kiekis 900 TV

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, natrio citratas, L-metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis ir
injekcinis vanduo. pH sureguliavimui sudétyje yra natrio hidroksido ir (arba) vandenilio chlorido
rugsties.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uztaisas
3 paketéliai, kuriuose yra po 3 $virkstiklio adatas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda (s.c.)
Galima injekuoti tik Puregon Pen $virkstikliu.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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
Guminj uztaiso kamstelj pirma kartg pradirus adata, preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikymo sglygos vaistinéje
Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

Laikymo salygos pacientui jsigijus

Yra dvi galimybés:

1. Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

2. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, taciau ne ilgiau kaip 3 ménesius.
Uztaisg laikyti iSoringje dézutéje.

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

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/008/041

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETES TEKSTAS: PUREGON 900 TV/1,08 ML

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

Puregon 900 TV/1,08 ml injekcija
folitropinas beta

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,230 ml

6. KITA

Organon
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Puregon 300 TV/0,36 ml injekcinis tirpalas

Puregon 600 TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

Puregon 900 TV/1,08 ml injekcinis tirpalas
folitropinas beta

Atidziai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms 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 i

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Puregon

Pakuotés turinys ir kita informacija

LR

1. Kas yra Puregon ir kam jis vartojamas

Puregon injekcinio tirpalo sudétyje yra folitropino beta, t.y., hormono, vadinamo folikulus
stimuliuojanciu hormonu (FSH).

FSH priklauso gonadotropinams, kurie yra svarbiis zmoniy vaisingumui ir dauginimuisi. Moterims
FSH yra reikalingas folikuly augimui ir brendimui kiauSidése. Folikulai yra mazi, apvaliis maiSeliai,
kuriuose yra kiausinélis. Vyrams FSH biitinas spermos gamybai.

Puregon tirpalas vartojamas nevaisingumui gydyti esant bet kuriai i§ zemiau nurodyty situacijy.

Moterims

Moterims, kurioms néra ovuliacijos ir néra atsako j gydyma klomifeno citratu, Puregon gali biiti
vartojamas ovuliacijai sukelti.

Moterims, darant apvaisinima pagalbiniu badu, jskaitant apvaisinimg in vitro (AIV) bei kitus budus,
Puregon gali sukelti keleto folikuly vystymasi.

Vyrams
Vyrams, kurie yra nevaisingi dél hormony trikumo organizme, Puregon gali biiti vartojamas
spermatozoidy gamybai skatinti.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Puregon

Puregon vartoti draudZiama

Jeigu Jums:

° yra alergija folitropinui beta arba bet kuriai pagalbinei Puregon medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

. yra kiausidziy, krtty, gimdos, séklidziy ar smegeny (hipofizés arba pogumburio) auglys;

. del neaiSkiy priezasciy stipriai arba nereguliariai kraujuoja i§ maksties;
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. kiausidés neatlieka savo darbo dél biiklés, vadinamos pirminiu kiausidziy funkcijos

nepakankamumu;

. yra padidéjusios kiausidés, taciau ne dél policistinio kiausidziy sindromo (PKS), arba jose yra
cisty;
yra lyties organy anomalija, dél kurios normalus néStumas nejmanomas;

. gimdoje yra skaiduliSkas auglys, dél kurio normalus néStumas nejmanomas;

esate nevaisingas vyras dél buklés, vadinamos pirminiu s¢klidziy nepakankamumu.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Puregon, jeigu:

buvo pasireiskusi alerginé reakcija j tam tikrus antibiotikus (neomicing ir (arba) streptomicing);
sergate nekontroliuojama posmegeninés liaukos ar pogumburio liga;

Jusy skydliaukés veikla nepakankama (hipotiroidizmas);

netinkamai veikia Jusy antinksciai (yra antinkséiy Zievés nepakankamumas);

Jusy kraujyje yra per daug prolaktino (hiperprolaktinemija);

Jums yra bet kokia kita medicininé buklé, pavyzdziui, cukrinis diabetas, Sirdies liga, ar bet kokia
kita 1étiné liga.

Moterims

KiausidZiy hiperstimuliacijos sindromas

Gydytojas reguliariai tikrins gydymo poveikj, kad kaskart galéty parinkti teisingg Puregon dozg. Jums
gali biiti reguliariai ultragarsu tiriamos kiausidés. Be to, gydytojas gali istirti hormony kiekj kraujyje.
Tai labai svarbu, kadangi per didelé¢ FSH dozé gali sukelti, nors ir retai, sunkias komplikacijas, kai
kiausidés tampa per daug stimuliuotos, o brestantys folikulai uzauga didesni, nei jprastai. Si sunki
medicininé biiklé vadinama kiausidziy hiperstimuliacijos sindromu (KHSS). Retais atvejais sunkus
KHSS gali kelti grésme gyvybei. KHSS sukelia netikétg skyséiy susikaupimg pilve ir kratinéje ir gali
paskatinti kraujo kreSuliy susidarymg. Pastebéjusi sunky pilvo patinima, pilvo srities (pilvo) skausma,
pykinimg, vémima, netikétg kiino masés padidéjima dél skysciy susikaupimo, viduriavima, sumazéjusj
Slapimo kiekj ar dusulj, nedelsdami kreipkités j gydytoja (taip pat zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®).

- Reguliari atsako j gydyma FSH stebésena padeda iSvengti kiausidziy hiperstimuliacijos. Jeigu
gydymo Puregon metu atsiranda pilvo skausmai, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja, taip pat tuo
atveju, jeigu tai prasideda praéjus kelioms paroms po paskutinés injekcijos.

Daugiavaisis néstumas ar apsigimimai

Po gydymo gonadotropiny preparatais daugiavaisio néStumo tikimybé yra didesné, net jeigu i gimda
buvo perkeltas tik vienas embrionas. Daugiavaisis néStumas gimdymo metu sukelia didesnj pavojy
motinos ir kiidikiy sveikatai. Be to, daugiavaisis néStumas ir nuo nevaisingumo gydyty pacienty
specifinés ypatybés (pvz., moters amzius, spermos charakteristikos, abiejy tévy genetinis pagrindas)
gali buti susije su apsigimimy galimybés padidéjimu.

Néstumo komplikacijos

Negimdinio (ektopinio) néStumo galimybé yra Siek tiek didesné. Dél to Jusy gydytojas, norédamas
atmesti negimdinio néstumo galimybg, ankstyvuoju néstumo laikotarpiu turi Jus istirti ultragarsu.
Nuo nevaisingumo gydomoms pacientéms persileidimo galimybé yra Siek tiek didesné.

Kraujo kreSulys (trombozé)
Gydymas Puregon, kaip ir pats néstumas, gali padidinti kraujo kreSuliy susidarymo (trombozés
atsiradimo) tikimybe. Trombozé yra kraujo kresulio susidarymas kraujagysléje.

Susidarg kraujo kresuliai gali salygoti sunkias medicinines bikles, tokias kaip:

. plauciy kraujagysliy uzsikimsimas (plauciy embolija);
. insultas;
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. miokardo infarktas;
. kraujagysliy ligos (tromboflebitas);

. nepakankamas kraujo pritekéjimas (giliyjy veny trombozé), dél ko gali prireikti amputuoti ranka
ar koja.

Pries pradedant gydyma, pasikalbékite su gydytoju, ypac:

. jeigu trombozés atsiradimo galimybé Jums jau yra padidéjusi;

. jeigu sirgote arba Jiisy kraujo giminaiciai sirgo tromboze;

. jeigu turite didelj antsvorj.

Kiausidés uZsisukimas
Po gydymo gonadotropinais, iskaitant, Puregon, yra pastebétas kiausidés uzsisukimas. Jis jvyksta, kai
uzsisuka kiausidé. Uzsisukus kiausidei gali nutriikti kraujo pritekéjimas j kiauside.

Pries$ pradédama vartoti §j vaista, pasakykite gydytojui, jeigu:

° Jums kada nors yra buves kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS),
esate néscia arba manote, kad esate néscia,

Jums buvo atlikta pilvo operacija,

kada nors yra buves kiausidés uzsisukimas,

Jums yra buve ar dabar yra kiausidés ar kiausidziy cisty.

KiausidZiy ir kity Iytinés sistemos organy navikai

Nuo nevaisingumo gydytoms moterims yra pastebéta kiausidziy ir kity lytinés sistemos organy naviky
atvejy. Ar Siy naviky pavojy nevaisingoms moterims didina gydymui nuo nevaisingumo taikomi
vaistai, néra Zinoma.

Kitos medicininés biiklés

Be to, pries pradédama vartoti §j vaista, pasakykite savo gydytojui, jeigu:

. gydytojas Jums yra sakes, kad néStumas Jums gali biiti pavojingas.

Vyrams

Vyrai, kuriy kraujyje yra per daug FSH

FSH kiekio padidéjimas kraujyje yra séklidziy pazaidos pozymis. Tokiu atveju Puregon yra
neveiksmingas. Praéjus keturiems — SeSiems ménesiams nuo gydymo pradzios, norédamas nustatyti

gydymo poveikj, Jusy gydytojas gali paprasyti spermos pavyzdzio tyrimui,.

Vaikams ir paaugliams
Puregon vaiky ir paaugliy gydymui nevartojamas.

Kiti vaistai ir Puregon

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

Kartu su Puregon vartojant klomifeno citratg, Puregon poveikis gali biiti stipresnis. Gonadotropinus
i§skirian¢iy hormony agonistais (vaistais, vartojamais uzkirsti kelig prieslaikinei ovuliacijai) gydytoms
moterims gali reikéti didesnés Puregon dozeés.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédama vartoti bet kokj vaista. Negalima vartoti
Puregon, jeigu jau esate néscia arba manote, kad galite buiti pastojusi.

Puregon gali paveikti pieno gamybg. Néra tikétina, kad Puregon patekty j motinos pieng. Jeigu
zindote, tai prie$ pradédama vartoti Puregon pasakykite savo gydytojui.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra tikétina, kad Puregon paveikty geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Puregon sudétyje yra benzilo alkoholio

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 10 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepeny arba inksty ligomis, kadangi didelis
benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jusy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamajg metaboling
acidoze).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba zindote kuidikj, kadangi didelis benzilo
alkoholio kiekis gali kauptis Jusy organizme ir sukelti $alutinj poveikj (vadinamaja metaboline
acidoze).

Puregon sudétyje yra natrio

Sio vaisto injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Puregon

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

Dozavimas moterims

Prading Puregon dozg nustato gydytojas. Gydymo metu dozé gali biiti kei¢iama. Rekomenduojamas

dozavimas nurodytas toliau.

Kiausidziy reakcija ] FSH yra labai skirtinga, todél visoms moterims vienoda dozavimo biidg pateikti

nejmanoma. Tikslios dozés nustatymui Jiisy gydytojas patikrins folikuly augima, tiriant kiausides

ultragarsu ir matuojant estradiolio (motery lytinio hormono) kiekj kraujyje.

° Anovuliacijai gydyti
Prading Puregon dozg¢ nustato gydytojas. Ja gydoma maziausiai 7 paras. Jeigu kiausidés |
gydyma nereaguoja, paros dozé palaipsniui didinama tol, kol folikulo augimas ir (arba)
estradiolio koncentracijos didéjimas kraujo plazmoje ima rodyti, jog vaisto poveikis yra
tinkamas. Toliau tokia doze gydoma tol, kol folikulai tampa tinkamo dydzio. Paprastai uztenka
7 - 14 pary. Gydymas Puregon tada nutraukiamas, o ovuliacija bus sukeliama skiriant zmogaus
chorioninio gonadotropino (ZCG).

. Taikant pagalbinj apvaisinimo biidg, pavyzdziui, AIV
Prading doze nustato gydytojas. Ja gydoma maziausiai 4 paras. Po to Jusy dozé gali buti
pakeista, atsizvelgiant j Jiisy kiausidziy atsaka. Kai atsiranda pakankamas tinkamo dydZzio
folikuly skaicius, galutiniam jy subrendimui sukelti skiriamas zCG. Kiausinélio (-iy) iSrinkimas
atlieckamas pra¢jus 34 — 35 valandoms.

Dozavimas vyrams
Iprastiné Puregon dozé yra 450 TV per savaite, daZniausiai 3 dozés po 150 TV, skiriamos kartu su kitu
hormonu (zCG). Gydoma ne trumpiau kaip 3 — 4 ménesius. Gydymo laikotarpis yra toks pat kaip

spermos vystymosi laikas ir tai yra laikas, per kurj galima tikétis pageréjimo. Jeigu spermos gamyba
neprasidéjo po §io laikotarpio, gydymas gali trukti dar bent 18 ménesiy.
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Kaip $virksc¢iama

Uztaise esantis Puregon injekcinis tirpalas $virk§¢iamas svirkstikliu Puregon Pen. Atidziai laikykités
svirkstiklio instrukcijos. Jeigu tirpalas yra neskaidrus arba jame yra daleliy, uztaiso vartoti negalima.
Svirkstikliu vaisto po oda (pvz., apatinés pilvo dalies) gali susvirksti pats pacientas arba jo partneris.
Kada ir kaip tai daryti, Jums paaiskins gydytojas. Jeigu Puregon $virkséiatés sau, laikykités nurodymy,
kad Puregon tirpalas bty susvirkstas tinkamai ir diskomfortas biity minimalus. Pati pirma Puregon
doz¢ turi buti Svirk§¢iama tik prizitirint gydytojui arba slaugytojai.

Baigus gydyma Puregon, uztaise gali likti nedidelis vaisto kiekis, net jeigu buvo tinkamai suleistos
visos dozés. Nebandykite vartoti likusio vaisto. Suleidus paskuting doze uZtaisg reikia tinkamai
iSmesti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Puregon doze?

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Per didelé Puregon dozé gali sukelti kiausidziy hiperstimuliacijg (KHSS). Tai gali pasireiksti pilvo
skausmu. Jei Jus neramina pilvo skausmas, nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Taip pat zitirékite
4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®.

PamirsSus pavartoti Puregon

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.
- Kreipkités | gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja.

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

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebétuméte:
sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos) pozymiy, tokiy kaip veido, ltpy, gerklés ar
lieZzuvio patinimas, dél kurio tampa sunku nuryti ar kvépuoti, dusulys, sgmonés netekimo pojiitis.

Sunkus $alutinis poveikis moterims

Gydymo FSH komplikacija yra kiausidziy hiperstimuliacija. Kiausidziy hiperstimuliacija gali pereiti
medicining bikle, vadinama kiauSidZiy hiperstimuliacijos sindromu (KHSS), kuris gali biiti rimta
medicinin¢ problema. Jos pavojus gali biiti sumazinamas gydymo metu atidziai stebint folikuly
brendimg. Norédamas atidziai stebéti brestanciy folikuly skaiciy, Jisy gydytojas atliks Jusy kiausidziy
ultragarsinius tyrimus. Be to, gydytojas gali nustatyti hormono kiekj kraujyje. Pilvo skausmas,
SleikStulys ar viduriavimas yra pirmieji simptomai. Sunkesniais atvejais gali padidéti kiausides,
pilvaplévés ir (ar) kriitinplévés ertméje kauptis skysciai (dél ko gali netikétai padidéti kiino masg) ir
kraujagyslése atsirasti kraujo kreuliy. Zitirékite 2 skyriuje poskyrj ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés*,

-> Jeigu pasireiskia pilvo skausmas ar bet kuris i§ minéty kiausidziy hiperstimuliacijos simptomy, taip
pat jei tai atsiranda keliy pary laikotarpiu po paskutinés dozés susvirkStimo, biitina nedelsiant kreiptis j
gydytoja.

Jeigu esate moteris

Dazni $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- Galvos skausmas,

- Injekcijos vietos reakcijos (tokios kaip kraujosruvos, skausmas, paraudimas, patinimas ir
niezg&jimas),

- Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS),

- Skausmas dubenyije,

- Pilvo skausmas ir (arba) ptitimas.
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Nedazni $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- Nusiskundimai dél kriity (jskaitant jautrumag),

- Viduriavimas, viduriy uzkietéjimas ar diskomfortas pilve,

- Gimdos padidéjimas,

- Pykinimas,

- Padidéjusio jautrumo reakcijos (tokios kaip iSbérimas, paraudimas, dilgéliné ir niezéjimas),
- Kiausidés cistos ar kiausidziy padidéjimas,

- Kiausidés uzsisukimas (kiausidé “apsisuko”),

- Kraujavimas i$ maksties.

Reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
- Kraujo kresuliai (jie gali taip pat susidaryti ir nesant nenorimai kiausidziy hiperstimuliacijai.
Ziurekite 2 skyriuje poskyri “Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).

Salutiniai poveikiai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus
duomenis):
- Alerginés reakcijos:
e veido, liipy, gerklés ar liezuvio patinimas, dél kurio tampa sunku nuryti ar kvépuoti, dusulys;
e  blyski oda, silpnumas ir padaznéjes pulsas arba samonés netekimo pojiitis.

Taip pat yra pastebéta néStumo ne gimdoje (ektopinio néstumo), persileidimo ir daugiavaisio néStumo
atvejy. Sie Salutiniai poveikiai nesiejami su Puregon vartojimu, bet siejami su pagalbiniu apvaisinimo
btdu (PAB) ir po to prasidéjusiu nésStumu.

Jeigu esate vyras

Dazni $alutiniai poveikiai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Spuogai,

- Injekcijos vietos reakcijos (tokios kaip sukietéjimas ir skausmas),

- Galvos skausmas,

- ISbérimas,

- Krity atsiradimas,

- Séklidés cista.

Salutiniai poveikiai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):
- Alerginés reakcijos:
e veido, liipy, gerklés ar liezuvio patinimas, dél kurio tampa sunku nuryti ar kvépuoti, dusulys;
e  blyski oda, silpnumas ir padaznéjes pulsas arba sgmonés netekimo pojiitis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Puregon

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje Vietoje.

Laikymo sglygos vaistinéje
Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.

Laikymo salygos paciento namuose
Yra dvi galimybés:
1. Laikykite 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). Negalima uzsaldyti.
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2. Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C (kambario) temperatiiroje, taciau ne ilgiau kaip 3 ménesius.
Uzsirasykite, nuo kada tirpalas pradedamas laikyti ne Saldytuve.

UZtaisg laikyti iSorinéje dézutéje.

Guminj uZtaiso kamstelj pirma kartg pradiirus adata, preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
Doziy lentel¢je, kaip nurodyta Puregon Pen instrukcijoje, reikia uzrasyti dieng, kurig uztaisas

pradedamas vartoti.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Puregon vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Naudotas adatas reikia tuoj pat iSmesti.

Uztaise negalima maiSyti su jokiu kitu vaistu. Naudoty uztaisy i§ naujo uzpildyti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip i8mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Puregon sudétis

° Kiekviename uztaise esanti veiklioji medziaga yra folitropinas beta, t.y. folikulus
stimuliuojantis hormonas (FSH). Vandeniniame tirpalo stiprumas yra 833 TV/ml.

o Pagalbinés medZiagos yra sacharozé, natrio citratas, L-metioninas, polisorbatas 20, benzilo
alkoholis ir injekcinis vanduo. Tirpalo pH gali bati sureguliuotas natrio hidroksidu ir (arba)

vandenilio chlorido ragstimi.

Puregon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Puregon injekcinis tirpalas (injekcija) yra skaidrus, bespalvis skystis. Tiekiamas stiklo uZtaisais.

Vienoje dézutéje yra 1 uZtaisas.

Registruotojas ir gamintojas
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Bbarapus

Opranon (U.A.) b.B. - k101 bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

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

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

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

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

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

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



Danmark

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

Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

E\LGdo

BIANEZE= A E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com
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Malta

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

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roméania

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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



Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

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

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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