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1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 50 SV/0,5 ml §kidums injekcijam
Fertavid 75 SV/0,5 ml §kidums injekcijam
Fertavid 100 SV/0,5 ml skidums injekcijam
Fertavid 150 SV/0,5 ml $kidums injekcijam
Fertavid 200 SV/0,5 ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Fertavid 50 SV/0.5 ml Skidums injekcijam

Viens flakons satur 50 SV rekombinanto folikulstimulgjoso hormonu (FSH) 0,5 ml tidens $kiduma.
Tas atbilst 100 SV/1 ml skiduma. Viens flakons atbilst 5 mikrogramiem proteina (specifiska in vivo
biologiska aktivitate ir aptuveni 10 000 SV FSH/ mg proteina). Skidums injekcijai satur aktivo vielu
beta folitropinu, ko ieglist no Kinas kamja olnicu sinam (CHO) génu inZenierijas cela.

Fertavid 75 SV/0.5 ml $kidums injekcijam

Viens flakons satur 75 SV rekombinanto folikulstimulgjoso hormonu (FSH), 0,5 nil tidens skiduma.
Tas atbilst 150 SV/1 ml skiduma. Viens flakons atbilst 7,5 mikrogramiemproteliwa (specifiska in vivo
biologiska aktivitate ir aptuveni 10 000 SV FSH/ mg proteina). Skidums ifii¢ktijai satur aktivo vielu
beta folitropinu, ko iegtist no Kinas kamja olnicu §tinam (CHO) génu iizenierijas cela.

Fertavid 100 SV/0,5 ml $kidums injekcijam

Viens flakons satur 100 SV rekombinanto folikulstimulgjoso hormonu (FSH) 0,5 ml tidens skiduma.
Tas atbilst 200 SV/1 ml skiduma. Viens flakons atbilst 10 mikrdgramiem proteina (specifiska in vivo
biologiska aktivitate ir aptuveni 10 000 SV FSH/ mg proteina). Skidums injekcijai satur aktivo vielu
beta folitropinu, ko iegtist no Kinas kamja olnicu $unam\(CHO) génu inzenierijas cela.

Fertavid 150 SV/0,5 ml $kidums injekcijam

Viens flakons satur 150 SV rekombinanto folikuistimul&jo$o hormonu (FSH) 0,5 ml Gidens $kiduma.
Tas atbilst 300 SV/1 ml skiduma. Viens flakOns atbilst 15 mikrogramiem proteina (specifiska in vivo
biologiska aktivitate ir aptuveni 10 000'S V. FSH/ mg proteina). Skidums injekcijai satur akfivo vielu
beta folitropinu, ko iegtst no Kinas kainia olnicu §inam (CHO) génu inZenierijas cela.

Fertavid 200 SV/0.5 ml $kidums injekcijam

Viens flakons satur 200 SV.rc¢kembinanto folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) 0,5 ml Gidens §kiduma.
Tas atbilst 400 SV/1 miskiduma. Viens flakons atbilst 20 mikrogramiem proteina (specifiska in vivo
biologiska aktivitate’it aptaveni 10 000 SV FSH/ mg proteina). Skidums injekcijai satur akfivo vielu
beta folitropinu,«o iegast no Kinas kamja olnicu $sinam (CHO) génu inzenierijas cela.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Viena $o zalu injekcija satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), t.i., tas praktiski nesatur natriju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta .

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcijam).
Dzidrs un bezkrasains $kidums.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusam sievietem:
Fertavid indic@ts sievietes neauglibas arst€Sanai $adas kliniskas situacijas:

o Anovulacija (ieskaitot policistisko olnicu sindromu, PCOS) sievietém, kuras nav reaggjusas uz
arstéSanu ar klomiféna citratu.
o Kontroléta olnicu hiperstimulacija, lai izraisitu multiplu folikulu attistibu, realizgjot

medicTniskas reprodukcijas programmas [piem., apaugloSana in vitro /embrija parnesana
(IVF/ET), intrafalopiara gametas parnesana (GIFT) un intracitoplazmatiska spermas injekcija
Icsn].

Pieaugusiem virieSiem:
o Hipogonadotropa hipogonadisma izraisita spermatogengzes mazspgja.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Fertavid jalieto arsta uzraudziba, kam ir pieredze neauglibas arstéSana.
Pirmo Fertavid injekciju javeic tiesa mediciniska uzraudziba.

Devas

Dozésana sievietéem
Dazadiem individiem olnicu reakcija pret eksogénajiem ganadoiropiniem var biit Joti atskiriga. Tadg]
nav iesp&jams noteikt vienotu to dozésanas shému. Deva japiemekl€ individuali katrai pacientei
atkariba no olnicu reakcijas, izmantojot ultrasonografisku folikulu veido$anas novert&jumu.
Vienlaikus lietderigi var€tu biit arT noteikt estradiola’kencentraciju seruma .
Pamatojoties uz salidzinosSo kltnisko p&tijumu rézultatiem pieradits, ka mérktiecigaka var biit zemaku
Fertavid kop&jo devu nozimésana 1saka arsta3anas perioda par tam, ko parasti lieto ar urina FSH. Sis
ieteikums ir nozimigs ne tikai, lai optimizetd folikulu attistibu, bet arT lai samazinatu nevélamas olnicu
hiperstimulacijas risku (skatit 5.1. apakspunktu).
Abu mingto lietoSanas indikaciju gadijuma kliniska pieredze giita, izmantojot Fertavid Iidz tris
arst€Sanas ciklu veida. Plasa pieredze ar IVF liecina, ka sekmiga arstéSanas rezultata iesp€ja saglabajas
nemainiga pirmo 4 me&ginajumiu laika, talak ta pakapeniski samazinas.
o Anovulacija
Rekomendéts sekveficidlo terapijas shemu sakt ar 50 SV Fertavid diena. So sakumdevu turpina
lietot vismaz séptipas dienas. Ja $aja laika neparadas olnicu reakcija, dienas devu pakapeniski
paaugstina, Kamer folikulu veidoSanas un/vai plazmas estradiola Itmenis liecina par adekvatu
farmakodinaidisko reakciju. Par optimalu uzskatams estradiola Itmena paaugstinajums par 40 —
100 % diena. Tad preparata dienas deva tiek saglabata nemainiga lidz preovulatora stavokla
sasniegSanai. Preovulatorais stavoklis uzskatams par sasniegtu, ja ultrasonografiska izmekleSana
liecina, ka domingjosa folikula diametrs ir vismaz 18 mm un/vai plazmas estradiola [imenis ir
300 — 900 pikogrami/ml (1 000 — 3 000 pmol/l). Parasti, lai sasniegtu $adu stavokli, pietiek ar 7
lidz 14 dienas ilgu terapijas kursu. Tad Fertavid lietoSanu partrauc, un ovulaciju var izraisit,
ievadot cilveka horiona gonadotropinu (hCG).
Ja reaggjoso folikulu skaits ir parak liels vai estradiola Iimenis paaugstinas parak strauji
(pieméram, divas [1dz tris sekojosas dienas tas ik dienas dubultojas), preparata dienas deva
jasamazina.
Ta ka folikuli, kuru diametrs parsniedz 14 mm, var nodrosinat griitniecibas iestasanos, daudzu
sada lieluma folikulu attistiba rada daudzauglu griitniecibas risku. Sada gadijuma jaatturas no
hCG ievadiSanas un jaizvairas no griitniecibas, lai noveérstu daudzauglu griitniecibu.
o Kontrol&ta olnicu hiperstimulacija mediciniskajas reprodukcijas programmas
Tiek izmantotas dazadas stimulacijas shémas. leteicama sakuma deva ir 100 - 225 SV, kas
jaturpina vismaz pirmas 4 dienas. P&c tam japiemekl¢ optimala individuala deva, vadoties péc
olnicu reakcijas. Kliniskajos p&tijumos noskaidrots, ka sesas [idz divpadsmit dienas uzturo$a
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deva diapazona no 75 Iidz 375 SV ir pietickama, tacu var biit nepiecieSama arT ilgstosaka
terapija.

Fertavid var lietot gan vienu pasu, gan kombinacija ar kadu GnRH agonistu vai antagonistu, lai
noverstu priekslaicigu luteinizaciju. Lietojot GnRH agonistu, var biit nepiecieSama augstaka
Fertavid kopgja deva, lai sasniegtu adekvatu folikulu atbildes reakciju.

Olnicu reakciju kontrol€ ar ultraskanas izmekl&juma starpniecibu. Vienlaikus var biit lietderigi
noteikt arT estradiola koncentraciju seruma. Ja izmeklésana ar ultraskanu liecina, ka
izveidojusies vismaz tris folikuli, kuru diametrs ir 16-20 mm, un vienlaikus konstat€jams
pietickami augsts estradiola ltmenis plazma (ap 300-400 pikogrami/ml jeb 1 000-1 300 pmol/l
uz katru folikulu, kura diametrs parsniedz 18 mm), p&dgjo folikulu nobrieSanas fazi inducg,
ievadot hCG. Oocttus iegiist péc 34 — 35 stundam.

Dozésana virieSiem

Fertavid deva ir 450 SV/nedéla. leteicams to sadalit 3 devas pa 150 SV kopa ar hCG.
Spermatogenézes uzlabosanos var sagaidit péc vismaz 3—4 menesu arstéSanas kursa ar Fertavid un
hCG. Lai novertetu atbildes reakciju, 4 — 6 ménesus pec arst€Sanas sakuma ieteicams veikt spermas
analizi. Ja pacients nav reaggjis uz arst€Sanu, kombingto terapiju turpina; eso$a kliniska pieredze
liecina, ka arstéSanas kurss var biit nepiecieSams pat 11dz 18 méneSiem vai ilgaks, laigasniegtu
spermatogenézi.

Pediatriska populacija
Fertavid nav piemérots lietoSanai pediatriskaja populacija apstiprinatorindikaciju gadijuma.

LietoSanas veids

Lai noverstu sapes injekcijas laika un mazinatu preparata izpladi caur duriena vietu, Fertavid skidums
intramuskulari vai subkutani jaievada Iéni. Lai noveérstu taukaudu atrofiju, katra nakosa subkutana
injekcija izdarama, nedaudz mainot vietu. Neizlietotais fkidums jaizle;.

Fertavid subkutanas injekcijas var izdart pats pacitnis,vai partneris, ja arsts vinus ieprieks instrugjis.
Pasarst€sanas ar Fertavid pielaujama tikai labi mhotivEtaiem, pienacigi apmacitiem pacientiem, kas
ievero specialista noradijumus.

4.3. Kontrindikacijas

VirieSiem un sievietém

o Paaugstinata jutiba pret-aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
o Olnicu, kriits, dzemdes, s2klinieku, hipofizes vai hipotalama audzgji.
o Primara dzimumdziédzeru mazspgja.

Papildu sievietéin

o Neskaidras iz¢elsmes vaginala asinoSana.

o Olnicu cistas vai olnicu palielinajums, ja tas nav saistits ar policistisko olnicu sindromu (PCOS).
o Reproduktivo organu attistibas defekti, kas nepielauj griitniecibu.

o Dzemdes fibroidie audzgji, kas nepielauj griitniecibu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret antibiotikam
o Fertavid var saturét nelielu daudzumu streptomicina un/vai neomicina. Tas var izraisit
paaugstinatas jutibas reakcijas jutigiem pacientiem.

o Neauglibas novertésana pirms arstesanas sakumaPirms arstéSanas sakuma atbilstosi janoverte
para neaugliba. It Tpasi japarbauda, vai pacientiem nav hipotireoidisma, virsnieru mazspgjas,
hiperprolaktinemijas un hipofizes vai hipotalama audz&ju, un janodroSina atbilstosa specifiska
arstesana.




Sievietem

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

OHSS ir no nekomplicétas olnicu palielinasanas atskirigs medicinisks notikums. Viegla un vidg&ji
smaga OHSS kliniskas pazimes un simptomi ir v&dersapes, slikta disa, caureja, viegla lidz vid&ji
smaga olnicu palielinaSanas un olnicu cistas. Smags OHSS var bt bistams dzivibai. Smaga OHSS
klniskas pazimes un simptomi ir lielas olnicu cistas, akiitas védersapes, ascits, pleiras izsvidums,
hidrotorakss, dispnoja, oligtirija, hematologiskas novirzes un kermena masas palielinasanas. Retos
gadijumos saistiba ar OHSS var rasties venoza vai arteriala tromboembolija. Tapat saistiba ar OHSS
zinots par parejosam aknu funkcionalo raditaju novirzém, kas lauj domat par aknu disfunkciju, ar vai
bez morfologiskam parmainam aknu biopsija.

OHSS c&lonis var bt cilvéka horionogonadotropina (hCG) lietoSana vai griitnieciba (endogénais
hCG). Agrins OHSS parasti rodas 10 dienu laika p&c hCG lietosanas un var biit saistits ar parmerigu
olnicu reakciju uz gonadotropina stimulaciju. Vélins OHSS rodas vairak neka 10 dienas pec hCG
lietoSanas un ir sekas hormonalajam parmainam saistiba ar griitniecibu. Ta ka pastav OHSS rasanas
risks, pacientes janovéro vismaz divas nedélas p&c hCG lietosanas.

Sievietem, kam ir zinami izteiktas olnicu atbildreakcijas riska faktori, var biit Tfase predispozicija uz
OHSS rasanos Fertavid terapijas laika vai pec tas. Sieviet€ém, kuram notiek nirmais olnicu stimulacijas
cikls un kuru riska faktori ir zinami tikai dalgji, ieteicams riipigi kontrol&t agrthas OHSS pazimes un
simptomus.

Sekojiet pasreiz&jai kliniskai praksei, lai samazinatu OHSS risknsmediciniskas apauglo$anas (ART)
procediras laika. Lai mazinatu OHSS risku, ir svarigi ieverot.icteicamo Fertavid devu un arsteSanas
sheému, ka ar1 rupigi uzraudzit olnicu atbildes reakciju. Laiuzfandzitu OHSS risku, pirms arstéSanas

vienlaikus lietderigi var biit noteikt arT estradiola koneernitraciju seruma. ART gadijuma palielinats
OHSS risks ir tad, ja ir 18 vai vairak folikuli, kuru/diametrs ir 11 mm vai lielaks.

Ja rodas OHSS, japiemero atbilstosa standarta terapija OHSS arstésanai.

Vairakauglu gritnieciba

Saistiba ar visam gonadotropam terapijam, tostarp beta folitropinu, ir zinots par vairakauglu
gritniecibu un dzemdibam. Daudzaugju gritnieciba ir paaugstinats risks gan sievietei (gritniecibas un
dzemdibu sarezgijumi), gan perinatalajam b&rna periodam (neliels dzim$anas svars). Lai samazinatu
vairakaug]u griitniecibas riskd. sievietém, kuram nenotieck ovulacija un ta tiek inducéta, folikulu
veidoSanas noveértéSanayvaicit transvaginalu ultrasonografju, var palidzet noteikt, vai turpinat ciklu.
Vienlaikus lietderigi yarztua biit arT noteikt estradiola koncentraciju seruma. Paciente pirms arst€Sanas
uzsaksSanas jabridina par'iespejamu daudzauglu gritniecibu.

Sievietem, kuram izmanto mediciniskas apauglosanas (Assisted Reproduction Technologies, ART)
procediiras, daudzauglu griitniecibas risks galvenokart ir saistits ar parnesto embriju skaitu. Izmantojot
FSH ovulacijas indukcijas cikla, atbilstosa devas(-u) pielagosana var palidzet novert vairaku folikulu
veidoSanos

Ektopiska griitnieciba
Neaugligam sievietém, kuram izmanto ART ir palielinata arpusdzemdes griitniecibas sastopamiba.
Tapec svarigi ar agrinu ultrasonografiju parliecinaties, ka gritnieciba ir intrauterina.

Spontanais aborts
Sievieteém, kuras izmanto mediciniskas apaug]oSanas metodes, griitniecibas priekslaicigas
partraukSanas risks ir augstaks neka parasti populacija.

Vaskularas komplikacijas
P&c arsteSanas ar gonadotropiniem, tostarp follitropinu beta, ir zinots par tromboemboliskiem
notikumiem, gan saistiba ar OHSS, gan neatkarigi no ta. Intravaskulara tromboze, kas var rasties vénas




vai artrijas, var samazinat dzivibai svarigo organu vai ekstremitaSu asinsapgadi. Sievietem ar
visparatzitiem tromboembolijas riska faktoriem, piemé&ram, attiecigu personigo vai gimenes anamnézi,
izteiktu aptaukoSanos vai tromboemboliju, arsté$ana ar gonadotropiniem, tostarp ar Fertavid, var vél
vairak palielinat $o risku. Tadam sievietém jaizverté ieguvumi no gonadotropina, arT Fertavid,
lietoSanas, un ar to saistitais risks. Tomer janem vera, ka ar1 pati griitnieciba ir saistita ar palielinatu
trombozes risku.

ledzimtas patologijas

P&c ART metozu lietosanas iedzimto patologiju biezums var but nedaudz augstaks neka péc
spontanas gritniecibas iestasanas. To izskaidro ar vecaku medicinisko stavokli (piem., mates vecumu,
spermas kvalitati) un daudzauglu griitniecibu.

Olnicu samesSanas

P&c arst€Sanas ar gonadotropiniem, taja skaita beta folitropinu zinots par olnicu same$anos. Olnicu
samesSanas biit saistita ar citiem riska faktoriem, piem&ram, OHSS, griitniecibu, ieprieks veiktu
kirurgisku operaciju védera dobuma, olnicu same$anos anamnézg, ieprieks bijusu vai esosu olnicu
cistu un policistiskam olnicam. Pavajinatas asinsapgades raditu olnicu bojajumu var mazinat agrini
diagnosticgjot un nekav€joties noversot samesanos.

Olnicu un citu reproduktivas sistemas organu audzeji

Ir bijusi zinojumi, ka sievietem, kuras izgajusas atkartotus neauglibas arstesanas ciklus, iesp&jami
olnicu un citu reproduktivas sisteémas organu audzgji, gan labdabigi, gah jaundabigi. Nav pieradits, ka
arst€Sana ar gonadotropiniem paaugstina $o saslim$anas risku neaugiigani sievietem.

Citi mediciniski stavok(i
Pirms arstéSanas ar Fertavid janovert€ arT mediciniskie stayokii/kiiru gadijuma kontrindicgta
griitnieciba

Viriesiem

Primara séklinieku mazspéja
VirieSiem paaugstinats endogéna FSH lim¢nisinorada uz primaru seklinieku mazspé&ju. Sadi pacienti
nereagg uz Fertavid/hCG arstesanu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam z2!s1a un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga Fertavid un klomiiezia citrata lietoSana var pastiprinat folikularo reakciju. Péc GnRH
agonistu inducétas hipd£izes jutiba pazeminasanas, var biit nepiecie$amas augstakas Fertavid devas, lai
sasniegtu vélamo folikulare efektu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Fertilitate

Fertavid lieto terapija sievietém, kuram veic olnicu induc€$anu vai kontrol&tu olnicu hiperstimuléSanu
mediciniskas apaugloSanas programmas. VirieSiem Fertavid lieto hipogonadotropiska hipogonadisma
izraisitas pavajinatas spermatogenézes arstéSanai. Informaciju par devam un lietosanas veidu skatit
4.2. apakspunkta.

Griitnieciba

Fertavid lietosanai griitniecibas laika nav indikaciju. Ja griitniecibas laika tomer ir nejausi sanemti
rekombinantie FSH preparati, nevar izslégt teratogéna efekta iesp&jamibu, jo nav pietiekoSas kltniskas
pieredzes. Tomgr lidz $im nav sanemti zinojumi par §adam patologijam. P&tijumos ar dzivniekiem nav
pieradits teratogeéns efekts.

Barosana ar kriitiNav pieejama informacija par kliniskiem pé&tijjumiem vai petijumiem ar
dzivniekiem par beta folitropina izdaliSanos mates piena. Maz ticams, ka beta folitropins izdalas mates




piena ta lielas molekulmasas d&l. Ja beta folitropins izdalitos mates piena, tas tiktu noardits bérna
kunga-zarnu trakta. Beta folitropins var ietekm&t piena veidosanos.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Fertavid neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot Fertavid intramuskulari vai subkutani var but vietgjas reakcijas injekcijas apvidi (3 %
gadijumu no visiem arst€tajiem pacientiem). Vairums no $im viet€jam reakcijam ir viegli izteiktas un
ir parejosas. Vispargjas hipersensitivitates reakcijas (0,2 % gadijumu no visiem pacientiem, kuri arsteti
ar beta folitropinu).

Terapija sievietem:

Ir zinots, ka aptuveni 4 % sievieSu, kuras klinisko p&tfjumu laika arst&ja ar beta folitropinu, noveroja
pazimes un simptomus, saistitus ar olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS) (skatit 4.4. apaks$punktu
). Nevelamas blakusparadibas, kuras saistitas ar So sindromu, bija sapes iegurni un/vai sastrégums
mazaja iegurni, sapes védera un/vai védera uzpiiSanas, stidzibas par izmainam lrii¥ii dziedzeros un
olnicu palielina$anas.

Turpmak tabula atbilsto$i organu sistémas grupai un bieZumam noraditas: bistafolitropina
blakusparadibas, kas noverotas kliniskos p&tijumos sievietem: biezi (=1/100 lidz < 1/10), retak (>
1/1000 Iidz < 1/100).

OSG BieZums J_P_%i;lg isparadiba
Nervu sist€émas traucjumi Biezi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Biezi V&dera uzptisanas
( )\ Védera sapes
Retak Nepatikama sajiita védera
Aizcietgjums
Caureja
N Slikta dusa
Reproduktivas sisteémas | Blezi OHSS
traucgjumi un kriits slimibas Sapes iegurni
Retak Stidzibas par izmainam kriiSu
dziedzeros'
Metroragija

Olnicas cista

Olnicu palielinasanas
Olnicas sameSanas
Dzemdes palielinasanas
Vaginala asinoSana

e e —. . . e e . .. .22
Vispargji trauc€jumi un Biezi Reakcija injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak Generaliz@tas paaugstinatas

jutibas reakcijas’
1. Sudzibas par izmainam krtsu dziedzeros ir jutigums, sapes un/vai asinu pieplidums un kriitsgala sapes
2. Vietgjas reakcijas injekcijas vieta ir zilums, sapes, apsartums, pietikums un nieze

3. @GeneralizEtas paaugstinatas jutibas reakacijas ir erit€ma, natrene, izsitumi un nieze

Bez tam zinots par arpusdzemdes griitniecibu, spontanu abortu un daudzauglu griitniecibu. Uzskata, ka
tas saistits ar ART vai turpmaku griitniecibu.



Atseviskos gadijumos trombemboliju saista ar beta folitropina/hCG terapiju, tapat ka tas var bit,
lietojot citus gonadotropinus.

Terapija virieSiem:

Turpmak tabula atbilsto$i organu sist€mas grupai un biezumam noraditas beta folitropina
blakusparadibas, kas novérotas kliniskos p&tijumos virieSiem (zales san&ma 30 pacienti): biezi (>
1/100 lidz < 1/10).

0SG BieZums' Blakusparadiba

Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Pinnes
Izsitumi

Reproduktivas sist€émas traucgjumi | Biezi Epididimala/seklinieka

un kriits slimibas p 1fedek1a 01st.a.1
Ginekomastija

Vispargji traucgjumi un reakcijas Biezi Reakcijas injeksijas vieta”

ievadiSanas vieta

1. Blakusparadibas, par kuram zinots tikai vienu reizi, noraditas ka biezi raduias,jjo viens zinojums rada par
1% lielaku biezumu.2. Lokalas reakcijas injekcijas vieta ir saciet€§jums un sapes.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam nee zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas'aprupes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmaritojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav datu par Fertavid akiito toksicitati cilvaikam, bet pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka Fertavid
un urina gonadotropina akiita toksicitate, in]oti zema. Parak augstas FSH devas var radit olnicu
hiperstimulaciju (skat. apakSpunkta 4.4)

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinarskas ipasibas

Farmakoterapeitiskigrupa: dzimumhormoni un dzimumsisteémas modulatori, gonadotropini; ATK
kods: GO3G A06.

Fertavid satur rekombinanto FSH. Ta razo$ana izmantota rekombinanta DNS tehnologija, parveidojot
Kinas kamja olnicu §tnu Iiniju ar cilvéka FSH subvienibu géniem. Primaro aminoskabju seciba taja ir
identiska dabigajam cilvéka FSH. Noskaidrots, ka neliclas atskiribas ir oglhidratu kédes struktiira.

Darbibas mehanisms

FSH nepiecieSams normalai folikulu attistibai un nobriesanai, ka arT steroido dzimumhormonu
produc@sanai. Sievietes organisma FSH [imenis nosaka folikulu attistibas sakumu un ilgumu, tatad ari
to nobrieSanas laiku un nobrieduso folikulu skaitu. Tadgjadi, noteiktu dzimumdziedzeru funkciju
traucgjumu gadijumos Fertavid var tikt izmantots, lai veicinatu folikulu attistibu un steroido
dzimumhormonu produkciju. Bez tam Fertavid var lietot, lai stimulétu multiplu folikulu attistibu
medicnisko reprodukcijas programmu [piem., apaugloSanas in vitro/embrija parneSanas (IVF/ET),
intrafalopiaras gametas parneSanas (GIFT) un intracitoplazmatiskas spermas injekcijas (ICSI)]
ietvaros. P&c Fertavid kursa parasti tiek lietots hCG, lai izraisttu folikulu nobrieSanas pedgjo fazi,
nodroSinatu mejozi un folikulu pliSanu.



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

Klimiska efektivitate un droSums

Kliniskos p&tijumos, salidzinot recFSH (beta folitropinu) un urina FSH kontrol&tas olnicu
stimul€Sanas gadijuma sievieteém, kas piedalijas maksligas apauglosanas (ART) programma un
ovulacijas ierosina$anai (skatit talak 1. un 2. tabulu), beta folitropins bija spécigaks neka urina FSH, jo
bija jalieto mazaka kop€ja deva un bija nepiecieSams Tsaks arsteSanas laiks, lai ierosinatu folikulu
nobriesanu.

Kontrol@tas olnicu stimulé$anas gadijuma beta folitropins nodros§inaja lielaka oocttu daudzuma
iegliSanu, lietojot mazaku kop€jo devu un arstgjot 1saku laiku, salidzinajuma ar urina FSH.

1. tabula. P&tfjuma Nr. 37 608 rezultati (tas bija randomizéts, salidzinos$s grupu klmiskais petijums,
kura laika tika salidzinata beta folitropina un urina FSH lietoSanas drosiba un efektivitate, veicot
kontrol&tu olnicu stimulaciju).

beta folitropins u-FSH
(n =546) (n=361)
Vidgjais iegtito olStnu skaits 10,84* 8,95
Vidgja kopgja deva (75 SV ampulu skaits) 28,5% | 31,8
Vidgjais ar FSH veiktas stimulacijas ilgums (dienas) 10,7% N 11,3

* Starp abam grupam bija nozimiga statistiska atskiriba (p <0,05).

Ovulacijas ierosinasanai lietojot beta folitropinu, bija nepiecieSama'mazaka kopg&ja deva un Tsaks

vidgjais arsteéSanas laiks, salidzinot ar urina FSH.

2. tabula. P&tijuma Nr. 37 609 rezultati (tas bija randemizgts, salidzinos$s grupu kliniskais petijums,
kura laika tika salidzinata beta folitropina un urtna/tSH lietoSanas drosiba un efektivitate, veicot

ovulacijas ierosinaSanu).

beta folitropins u-FSH
(n=105) (n = 66)
Vidgjais folikulu skaits > 12irn 3,6 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
= 18 mm 1,1 0,9
Vidgja kopéja dewa (SV)* 750%* 1,035
Vidgjais arsté$anasdigums (dienas) 10,0% 13,0

* Starp abam grupam bija nozimiga statistiska atskiriba (p < 0,05).
* Tikai sievieteém, kuram tika ierosinita ovulacija (beta folitropins, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

P&c Fertavid intramuskularas vai subkutanas ievadiSanas maksimala FSH koncentracija tiek sasniegta
apméram 12 stundu laika. VirieSiem péc intramuskularas Fertavid injekcijas FSH koncentracija ir
augstaka un tiek sasniegta atrak neka sievietem. Ta ka preparata uzsuksanas no injekcijas vietas ir [éna
un ta eliminacijas pusperiods ir aptuveni 40 stundas (robezas no 12 Iidz 70 stundam), FSH
paaugstinatais [imenis saglabajas 24 — 48 stundas. Saméra gara eliminacijas pusperioda d&] atkartota
vienas un tas pasas preparata devas ievadiSana nodroSina apméram 1,5 - 2,5 reizes augstaku FSH
koncentraciju plazma, neka ievadot vienu atsevisku devu. Tas dod iesp&ju sasniegt terapeitiskas FSH
koncentracijas.

Nav bitisku atskiribu Fertavid farmakokingtika, ievadot to subkutani vai intramuskulari. Abos
gadijumos ta absoliita biopieejamiba ir ap 77 %.



Izkliede, biotransformacija un eliminacija
Rekombinantais FSH ir biokimiski ]oti I1dzigs urina konstatgjamam cilveka FSH, un ta izkliede,
metabolisms un izvadi$ana notiek lidzigi.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Vienas atseviskas Fertavid devas ievadi$ana zurkam neizraisa nozimigus toksiskus efektus. Ievadot to
atkartoti zurkam (divas ned€las) un suniem (trispadsmit ned€las), Fertavid pat devas, kas simtkartigi
parsniedz maksimalas cilvéka prakse lietojamas devas, nerada nopietnus toksiskus efektus. Izmantojot
Eimsa testu vai in vitro hromosomu aberacijas testu ar cilvéka limfocitiem, Fertavid nav konstatgtas
mutagénas Tpasibas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Fertavid $kidums injekcijam satur:

Saharozi

Natrija citratu

L-metioninu

Polisorbatu 20

Udeni injekcijam.

Preparata pH var biit korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskaii.

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del zales nedrikst sajaukt.(lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

Flakona saturs jaizlieto tulit péc guniiias.korka caurdurSanas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C« 8 °C).

Nesasaldet.

Flakonu(-us) uzglabat ar€ja iepakojuma.

Pacienta ertibam Fertavid var uzglabat temperatiira 25 °C vai zemaka vienu laika periodu lidz
3 ménesiem.

Uzglabasanas nosacTjumus p&c zalu pirmas atvérsanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml skiduma pildits 3 ml stikla (I tipa) flakonos ar (hlorobutila gumijas) korkiSiem.
Iepakojuma 1, 5 vai 10 flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos.
Nelietot Skidumu, ja tas satur dalinas vai nav dzidrs.

Flakona saturs jaizlieto tulit p&c gumijas korka caurdurSanas.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Fertavid 50 SV/0.5 ml $kidums injekcijam
EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

Fertavid 75 SV/0.5 ml Skidums injekcijam
EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

Fertavid 100 SV/0.5 ml $kidums injekcijam
EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

Fertavid 150 SV/0.5 ml Skidums injekcijam
EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

Fertavid 200 SV/0.5 ml $kidums injekcijam
EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

9. PIRMAS REGISTRATIAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datnis: 2009.gada 19. marta
P&dgjas parregistiacijasatums: 2014.gada 21. februari

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

DD meénesis GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 150 SV/0,18 ml skidums injekcijam
Fertavid 300 SV/0,36 ml skidums injekcijam
Fertavid 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam
Fertavid 900 SV/1,08 ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Fertavid 150 SV/0,18 ml $kidums injekcijam

Viens kartridzs satur 150 SV rekombinanto folikulstimul&joso hormonu (FSH) kop&jo devu 0,18 ml
idens 8kiduma. Skidums injekcijam satur aktivo vielu beta folitropinu, ko iegiist no Kinas kamju
olnicu §inam (CHO) génu inzengrijas cela, koncentracija, kas atbilst 833 SV/ml tidens $kiduma.
Stiprums atbilst 83,3 mikrogramiem proteina/ ml (specifiska in vivo biologiska aktivitate ir
ekvivalenta aptuveni 10 000 SV FSH/mg proteina).

Fertavid 300 SV/0.36 ml Skidums injekcijam

Viens kartridzs satur 300 SV kopg&jo devu 0,36 ml (rekombinanto folikulstimulz)oio hormonu (FSH)
tidens 8kiduma. Skidums injekcijam satur aktivo vielu beta folitropinu, kodegast rio Kinas kamju
olnicu sinam (CHO) génu inzengrijas cela, koncentracija, kas atbilst 833.8V/il tidens skiduma.
Stiprums atbilst 83,3 mikrogramiem proteina/ ml (specifiska in vivo biélogiska aktivitate ir
ekvivalenta aptuveni 10 000 SV FSH/ mg proteina).

Fertavid 600 SV/0.72 ml $kidums injekcijam

Viens kartridzs satur 600 SV rekombinanto folikulstimul&jesg horinonu (FSH) kopg&jo devu 0,72 ml
tidens 8kiduma. Skidums injekcijam satur aktivo vielu beta‘olitropinu, ko iegiist no Kinas kamju
olnicu §inam (CHO) génu inzengrijas cela, koncentraeila, kas atbilst 833 SV/ml idens $kiduma.
Stiprums atbilst 83,3 mikrogramiem proteina/ml (spseifiska in vivo biologiska aktivitate ir ekvivalenta
aptuveni 10 000 SV FSH/mg proteina).

Fertavid 900 SV/1,08 ml $kidums injekciiani

Viens kartridzs satur 900 SV rekombinante folikulstimul&joso hormonu (FSH) kop&jo devu 1,08 ml
tidens 8kiduma. Skidums injekcijamsatur aktivo vielu beta folitropinu, ko iegiist no Kinas kamju
olnicu §tinam (CHO) génu inZen&rijas Cela, koncentracija, kas atbilst 833 SV/ml fidens Skiduma.
Stiprums atbilst 83,3 mikrogramiem proteina/ml (specifiska in vivo biologiska aktivitate ir ekvivalenta
aptuveni 10 000 SV FSH/ mgproteina).

Paligviela(-s) ar zinaminicdarbibu:
Viena $o zalu injekcijasatur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), t.i., tas praktiski nesatur natriju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta .

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcijam).

Dzidrs un bezkrasains $kidums.

KartridZos lietoSanai kopa ar pildspalvveida injektoru.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusam sievietem:
Fertavid indic&ts sievietes neauglibas arst€Sanai $adas kliniskas situacijas:
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. Anovulacija (ieskaitot policistisko olnicu sindromu, PCOS) sievietém, kuras nav reagéjusas uz
arst€Sanu ar klomiféna citratu.

o Kontrol&ta olnicu hiperstimulacija, lai izraisitu multiplu folikulu attistibu, realizgjot
medicTniskas reprodukcijas programmas [piem., apaugloSana in vitro /embrija parnesana
(IVF/ET), intrafalopiara gametas parnesana (GIFT) un intracitoplazmatiska spermas injekcija
(ICSD].

Pieaugusiem piriesSiem:
o Hipogonadotropa hipogonadisma izraisita spermatogenézes mazspéja.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Fertavid jalieto arsta uzraudziba, kam ir pieredze neauglibas arstésana.
Pirmo Fertavid injekciju javeic tiesa mediciniska uzraudziba.

Devas

Dozésana sievietéem
Dazadiem individiem olnicu reakcija pret eksogénajiem gonadotropiniem/ar biit [oti atSkiriga. Tadel
nav iesp&jams noteikt vienotu to doz€Sanas shemu. Deva japiemekl€ individuili katrai pacientei
atkariba no olnicu reakcijas, izmantojot ultrasonografisku folikulu veidasanas novertgjumu.
Vienlaikus lietderigi varétu but arT noteikt estradiola koncentraciju Sertima.
Lietojot pildspalvveida injektoru, janem vera, ka pildspalva ir {othpreciza ierice, ar kuru akurati ievada
noteikto devu. Ir pieradits, ka ar pildspalvu, salidzinajuma artzadicionalo §lirci, ievada apméram 18 %
augstaku FSH devu. To biitu svarigi ieverot, ja viena arsté¥anas cikla laika jamaina pildspalvveida
injektors un tradicionala §lirce. It Tpasi, ja péc tradicionalas ¥lirces sak izmantot pildspalvu, japievers
uzmaniba mazu devu noreguléSanai, lai neievaditu parak lielu medikamenta devu.
Pamatojoties uz salidzinoSo klinisko p&tijumu rezultatiem pieradits, ka merktiecigaka var biit
zemaku Fertavid kopgjo devu noziméSana 1saka arstesanas perioda par tam, ko parasti lieto ar urina
FSH. Sis ieteikums ir nozimigs ne tikai, lai aptimiz&tu folikulu attistibu, bet ar lai samazinatu
nevelamas olnicu hiperstimulacijas risku{skafit 5.1. apakSpunktu ).
Abu minéto lietoSanas indikaciju gadiiumakliniska pieredze giita, izmantojot Fertavid Iidz tris
arst€Sanas ciklu veida. Plasa pieredze ariVF liecina, ka sekmiga arstéSanas rezultata iesp&ja saglabajas
nemainiga pirmo 4 méginajumu laika, talak ta pakapeniski samazinas.
. Anovulacija
Rekomendéts sekvermoiale terapijas shemu sakt ar 50 SV Fertavid diena. So sakumdevu turpina
lietot vismaz septinas.aienas. Ja $aja laika neparadas olnicu reakcija, dienas devu pakapeniski
paaugstina, karnérjfolikulu veidoSanas un/vai plazmas estradiola Itmenis liecina par adekvatu
farmakodinamisko reakciju. Par optimalu uzskatams estradiola [imena paaugstinajums par 40 —
100 % diena. 1 ad preparata dienas deva tiek saglabata nemainiga lidz preovulatora stavokla
sasnieg8anai. Preovulatorais stavoklis uzskatams par sasniegtu, ja ultrasonografiska izmekle$ana
liecina, ka domingjosa folikula diametrs ir vismaz 18 mm un/vai plazmas estradiola [Tmenis ir
300 — 900 pikogrami/ml (1 000 — 3 000 pmol/l). Parasti, lai sasniegtu $adu stavokli, pietiek ar 7
lidz 14 dienas ilgu terapijas kursu. Tad Fertavid lietoSanu partrauc, un ovulaciju var izraisit,
ievadot cilveka horiona gonadotropinu (hCG).
Ja reaggjoso folikulu skaits ir parak liels vai estradiola limenis paaugstinas parak strauji
(piem&ram, divas Iidz tris sekojosas dienas tas ik dienas dubultojas), preparata dienas deva
jasamazina.
Ta ka folikuli, kuru diametrs parsniedz 14 mm, var nodroSinat griitniecibas iestasanos, daudzu
$ada lieluma folikulu attistiba rada daudzauglu griitniecibas risku. Sada gadijuma jaatturas no
hCG ievadiSanas un jaizvairas no gritniecibas, lai novérstu daudzauglu griitniecibu.
. Kontrolgta olnicu hiperstimulacija mediciniskajas reprodukcijas programmas
Tiek izmantotas dazadas stimulacijas shémas. leteicama sakuma deva ir 100 - 225 SV, kas
jaturpina vismaz pirmas 4 dienas. P&c tam japiemekI€ optimala individuala deva, vadoties péc
olnicu reakcijas. Klmiskajos petijumos noskaidrots, ka sesas 1idz divpadsmit dienas uzturosa
deva diapazona no 75 Iidz 375 SV ir pietickama, tacu var biit nepiecieSama arT ilgstosaka
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terapija.

Fertavid var lietot gan vienu pasu, gan kombinacija ar kadu GnRH agonistu vai antagonistu, lai
noverstu priekslaicigu luteinizaciju. Lietojot GnRH agonistu, var biit nepiecieSama augstaka
Fertavid kopgja deva, lai sasniegtu adekvatu folikulu atbildes reakciju.

Olnicu reakciju kontrol€ ar ultraskanas izmekl&juma starpniecibu. Vienlaikus var biit lietderigi
noteikt arT estradiola koncentraciju seruma. Ja ultrasonografiska izmekleSana liecina, ka
izveidojusies vismaz tris folikuli, kuru diametrs ir 16-20 mm, un vienlaikus konstatgjams
pietiekami augsts estradiola limenis plazma (ap 300-400 pikogrami/ml jeb 1 000-1 300 pmol/l
uz katru folikulu, kura diametrs parsniedz 18 mm), p&€dgjo folikulu nobrieSanas fazi inducg,
ievadot hCG. Oocttus iegiist péc 34 — 35 stundam.

Dozésana viriesiem

Fertavid deva ir 450 SV/nedéla. leteicams to sadalit 3 devas pa 150 SV kopa ar hCG.
Spermatogenézes uzlaboSanos var sagaidit pec vismaz 3—4 ménesu arstéSanas kursa ar Fertavid un
hCG. Lai novertetu atbildes reakciju, 4 — 6 ménesus pec arst€Sanas sakuma ieteicams veikt spermas
analizi. Ja pacients nav reaggjis uz arstéSanu, kombingto terapiju turpina; eso$a kliniska pieredze
liecina, ka arst€Sanas kurss var biit nepiecieSams pat Iidz 18 méneSiem vai ilgaks, lai sasniegtu
spermatogenézi.

Pediatriska populacija
Fertavid nav piemerots lictosanai pediatriskaja populacija apstiprinato indikaciju gadijuma.

LietoSanas veids

Fertavid $kidumu injekcijam kartridzos ir paredzets lietoSanai.aspildspalvveida injektoru Puregon Pen
un tas jaievada subkutani. Lai noverstu taukaudu atrofiju, katra hakosa subkutana injekcija izdarama,
nedaudz mainot vietu.

Fertavid injekcijas ar pildspalvveida injektoru var izdarit pacients, ja arsts vinu ieprieks instrugjis.

4.3. Kontrindikacijas

VirieSiem un sievietém

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vieluwvai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Olnicu, kriits, dzemdes, seklirligkis, hipofizes vai hipotalama audzgji.
. Primara dzimumdziedzerusmazspgja.

Papildu sievietém

o Neskaidras izcelsimctvaginala asinoSana.

o Olnicu cistag vai/olnicu palielinajums, ja tas nav saistits ar policistisko olnicu sindromu (PCOS).
o Reproduktivh organu attistibas defekti, kas nepielauj griitniecibu.

o Dzemdes fibi01die audzgji, kas nepielauj griitniecibu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstindatas jutibas reakcijas pret antibiotikam
o Fertavid var saturét nelielu daudzumu streptomicina un/vai neomicina. Tas var izraisit
paaugstinatas jutibas reakcijas jutigiem pacientiem.

Neauglibas novértéSana pirms arstésanas sakuma

o Pirms arstéSanas sakuma atbilstosi janoverte para neaugliba. It Ipasi japarbauda, vai
pacientiem nav hipotireoidisma, virsnieru mazspgjas, hiperprolaktin€mijas un hipofizes vai
hipotalama audzgju, un janodroSina atbilstosa specifiska arstesana.
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Sievietem

Olnicu hiperstimuldcijas sindroms (OHSS)

OHSS ir no nekomplicétas olnicu palielinasanas atskirigs medicinisks notikums. Viegla un vidg&ji
smaga OHSS kliniskas pazimes un simptomi ir v&dersapes, slikta disa, caureja, viegla lidz vid&ji
smaga olnicu palielinaanas un olnicu cistas. Smags OHSS var bt bistams dzivibai. Smaga OHSS
kliskas pazimes un simptomi ir lielas olnicu cistas, akiitas védersapes, ascits, pleiras izsvidums,
hidrotorakss, dispnoja, oligiirija, hematologiskas novirzes un kermena masas palielinasanas. Retos
gadijumos saistiba ar OHSS var rasties venoza vai arteriala tromboembolija. Tapat saistiba ar OHSS
zinots par parejosam aknu funkcionalo raditaju novirzém, kas lauj domat par aknu disfunkciju, ar vai
bez morfologiskam parmainam aknu biopsija.

OHSS cglonis var biit cilvéka horionogonadotropina (hCG) lietoSana vai griitnieciba (endogénais
hCG). Agrins OHSS parasti rodas 10 dienu laika p&c hCG lieto$anas un var biit saistits ar parmerigu
olnicu reakciju uz gonadotropina stimulaciju. Vélins OHSS rodas vairak neka 10 dienas pec hCG
lietoSanas un ir sekas hormonalajam parmainam saistiba ar griitniecibu. Ta ka pastav OHSS raSanas
risks, pacientes janovéro vismaz divas nedélas pec hCG lietosanas.

Sievietem, kam ir zinami izteiktas olnicu atbildreakcijas riska faktori, var biit Tfasa predispozicija uz
OHSS rasanos Fertavid terapijas laika vai p&c tas. Sieviet€ém, kuram notiek nirmais olnicu stimulacijas
cikls un kuru riska faktori ir zinami tikai dalgji, ieteicams riipigi kontrol&t agrthas OHSS pazimes un
simptomus.

Sekojiet pasreiz&jai kliniskai praksei, lai samazinatu OHSS risknsmediciniskas apaug]osanas (ART)
procediras laika. Lai uzraudzitu OHSS risku, ir svarigi ievéret ieteicamo Fertavid devu un arsteéSanas
shému, ka ar1 rupigi uzraudzit olnicu atbildes reakciju. Laiuzfandzitu OHSS risku, pirms arstéSanas
vienlaikus lietderigi var bt noteikt arT estradiola koneentraciju seruma. ART gadijuma palielinats
OHSS risks ir tad, ja ir 18 vai vairak folikuli, kuru/diametrs ir 11 mm vai lielaks.

Ja rodas OHSS, japiemero atbilstosa standarta terapija OHSS arstésanai.

Vairakauglu gritnieciba

Saistiba ar visam gonadotropam terapijam, tostarp beta folitropinu, ir zinots par vairakauglu
gritniecibu un dzemdibam. Daudzaugju gritnieciba ir paaugstinats risks gan sievietei (gritniecibas un
dzemdibu sarezgTjumi), gan perinatalajam bérna periodam (neliels dzim$anas svars). Lai samazinatu
vairakauglu gritniecibas risku, sievietem, kuram nenotiek ovulacija un ta tiek inducgta, folikulu
veidoSanas noverteésanajvaicit transvaginalu ultrasonografju, var palidzet noteikt, vai turpinat ciklu.
Vienlaikus lietderigi yarzta biit arT noteikt estradiola koncentraciju seruma. Paciente pirms arstéSanas
uzsaks$anas jabridina par'iespejamu daudzauglu griitniecibu.

Sievietem, kuram izmanto mediciniskas apaugloSanas (Assisted Reproduction Technologies, ART)
procediiras, daudzauglu griitniecibas risks galvenokart ir saistits ar parnesto embriju skaitu. Izmantojot
FSH ovulacijas indukcijas cikla, atbilstosa devas(-u) pielagosana var palidzet novert vairaku folikulu
veidoSanos

Ektopiska griitnieciba
Neaugligam sievietem, kuram izmanto ART ir palielinata arpusdzemdes griitniecibas sastopamiba.
Tapec svarigi ar agriu ultrasonografiju parliecinaties, ka gratnieciba ir intrauterina.

Spontanais aborts
Sievieteém, kuras izmanto mediciniskas apaug]oSanas metodes, griitniecibas priekslaicigas
partraukSanas risks ir augstaks neka parasti populacija.
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Vaskularas komplikacijas

Vaskularas komplikacijas

P&c arst€Sanas ar gonadotropiniem, tostarp beta folitropinu, ir zinots par tromboemboliskiem
notikumiem, gan saistiba ar OHSS, gan neatkarigi no ta. Intravaskulara tromboze, kas var rasties vénas
vai arterijas, var samazinat dzivibai svarigo organu vai ekstremitasu asinsapgadi. Sievietem ar
visparatzitiem tromboembolijas riska faktoriem, pieméram, attiecigu personigo vai gimenes anamngezi,
izteiktu aptaukoSanos vai tromboemboliju, arst€Sana ar gonadotropiniem, tostarp ar Fertavid, var vél
vairak palielinat So risku. Tadam sievieteém jaizverte ieguvumi no gonadotropina, arT Fertavid,
lietoSanas, un ar to saistitais risks. Tom&r janem vera, ka arT pati griitnieciba ir saistita ar palielinatu
trombozes risku.

ledzimtas patologijas

P&c ART lietoSanas iedzimto patologiju biezums var biit nedaudz augstaks neka péc spontanas
gritniecibas iestasanas. To izskaidro ar vecaku medicinisko stavokli (piem., mates vecumu, spermas
kvalitati) un daudzauglu griitniecibu.

Olnicu sameSanas

P&c arsteSanas ar gonadotropiniem,taja skaita beta folitropinu zinots par olnicuSainésanos. Olnicu

sameS$anas var bit saistita ar citiem riska faktoriem, piem&ram, OHSS, griitniceivd, ieprieks veiktu
kirurgisku operaciju védera dobuma, olnicu sameSanos anamnéze, ieprieks bijasu vai esoSu olnicu

cistu un policistiskam olnicam. Pavajinatas asinsapgades raditu olnicuhojajumu var mazinat agrini
diagnosticgjot un nekavejoties noversot samesanos.

Olnicu un citu reproduktivas sistemas organu audzéji

Ir bijusi zinojumi, ka sieviet€m, kuras izgajusas atkartotusmeauglibas arstésanas ciklus, iesp&jami
olnicu un citu reproduktivas sistémas organu audzg&ji, gan labdabigi, gan laundabigi. Nav pieradits, ka
arstéSana ar gonadotropiniem paaugstina So saslimsaiias risku neaugligam sievieteém.

Citi mediciniski stavokli

Pirms arsteSanas ar Fertavid janovert€ ar1 medictiiskie stavokli, kuru gadijuma kontrindicgta
gritnieciba.

VirieSiem

Primara séeklinieku mazspéja
VirieSiem paaugstinats endogéna FSH Iimenis norada uz primaru seéklinieku mazspgju. Sadi pacienti
nereage uz Fertavid/hCG Zrstesanu.

4.5. Mijiedarbiha ar ¢itam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga Fertavid/un klomiféna citrata lietoSana var pastiprinat folikularo reakciju. Péc GnRH
agonistu induc@tas hipofizes jutibas pazeminasanas, var biit nepiecieSamas augstakas Fertavid devas,
lai sasniegtu vélamo folikularo efektu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kruti

Fertilitate

Fertavid lieto terapija sievietem, kuram veic olnicu inducgSanu vai kontrol&tu olnicu hiperstimuléSanu
mediciniskas apaugloSanas programmas. VirieSiem Fertavid lieto hipogonadotropiska hipogonadisma
izraisitas pavajinatas spermatogenézes arsté$anai. Informaciju par devam un lietosanas veidu skatit
4.2. apakSpunkta .

Gritnieciba

Fertavid lietoSanai griitniecibas laika nav indikaciju. Ja griitniecibas laika tomer ir nejausi sanemti
rekombinantie FSH preparati, nevar izslegt teratogéna efekta iesp&jamibu, jo nav pietiekoSas kliniskas
pieredzes. Tomgr lidz $im nav sanemti zinojumi par $adam patologijam. P&tijumos ar dzivniekiem nav
pieradits teratogéns efekts.
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BarosSana ar krati

Nav pieejama informacija par kliniskiem petijumiem vai petijumiem ar dzivniekiem par beta
folitropina izdalisanos mates piena. Maz ticams, ka beta folitropins izdalas mates piena ta lielas
molekulmasas d&l. Ja beta folitropins izdalitos mates piena, tas tiktu noardits bérna kunga-zarnu trakta.
Beta folitropins var ietekm@t piena veidoSanos.

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Fertavid neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot Fertavid intramuskulari vai subkutani var but vietgjas reakcijas injekcijas apvidi (3 %
gadTjumu no visiem arst€tajiem pacientiem). Vairums no $im vietgjam reakcijam ir viegli izteiktas un
ir parejosas. Vispargjas hipersensitivitates reakcijas noverotas retak (0,2 % gadijumu no visiem
pacientiem, kuri arstéti ar beta folitropinu).

Terapija sievietem:

Ir zinots, ka aptuveni 4 % sieviesu, kuras klinisko pétijumu laika arstgja arbéia, 1oiitropinu, novéroja
pazimes un simptomus, saistitus ar olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSG) (skatit 4.4.
apakSpunktu). Nevélamas blakusparadibas, kuras saistitas ar So sindrotquybija sapes iegurni un/vai
sastrégums mazaja iegurni, sapes védera un/vai védera uzpiisanas, siidzibas par izmainam KriiSu
dziedzeros un olnicu palielinasanas.

Turpmak tabula atbilsto$i organu sist€mas grupai un biezumam nordditas beta folitropina
blakusparadibas, kas novérotas kliniskos p&tijumos sievietgraf biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (>
1/1000 Iidz < 1/100).

OSG BieZums ©/ Blakusparadiba
Nervu siste€mas traucgjumi Biezi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta traucéjumi | BieZi Vedera uzptisanas
BENY Védera sapes
Retak Nepatikama sajiita védera
Aizcietgjums
Caureja
/ Slikta dusa
Reproduktivas sist&mas Biezi OHSS
traucgjumi uh kruts-slimibas Sapes iegurni
Retak Stidzibas par izmainam kriiSu
dziedzeros'
Metroragija

Olnicas cista

Olnicu palielinasanas
Olnicas sameSanas
Dzemdes palielinasanas
Vaginala asinoSana

e e —. . . e e . .. .22
Vispargji trauc€jumi un Biezi Reakcija injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak GeneralizEtas paaugstinatas

jutibas reakcijas’
1. Sudzibas par izmainam krasu dziedzeros ir jutigums, sapes un/vai asinu pieplidums un kriitsgala sapes
2. Vietgjas reakcijas injekcijas vieta ir zilums, sapes, apsartums, pietikums un nieze

3. Generalizetas paaugstinatas jutibas reakacijas ir erit€ma, natrene, izsitumi un nieze
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Bez tam zinots par arpusdzemdes griitniecibu, spontanu abortu un daudzauglu griitniecibu. Uzskata, ka
tas saistits ar ART vai turpmaku griitniecibu.

Atseviskos gadijumos trombemboliju saista ar Fertavid/hCG terapiju, tapat ka tas var bit, lietojot citus
gonadotropinus.

Terapija virieSiem:

Turpmak tabula atbilsto$i organu sist€mas grupai un biezumam noraditas beta folitropina
blakusparadibas, kas noverotas kliniskos p&tijumos virieSiem (zales san€ma 30 pacienti): biezi (>
1/100 Iidz < 1/10).

OSG BieZums' Blakusparadiba

Nervu sistémas traucjumi Biezi Galvassapes

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Pinnes
Izsitumi

Reproduktivas sist€émas traucgjumi | Biezi Epididimaia/stklinieka

o iedskiacista

un kriits slimibas PSS ..
Ginekomastija

Vispargji traucgjumi un reakcijas Biezi Reakcrjas injekcijas vieta”

ievadiSanas vieta

|
|

1. Blakusparadibas, par kuram zinots tikai vienu reizi, noraditas ka bicZi radusas, jo viens zinojums rada
par 1% lielaku biezumu. 2. Lokalas reakcijas injekcijas vieta'1f saciet€jums un sapes.

Zino$ana par iesp&€jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzravdzite’Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadivam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zino$anas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav datu par Fertavid akiito toksicitati cilvekam, bet p&tijumos ar dzivniekiem pieradits, ka Fertavid
un urina gonadotropina aktita-tOksicitate ir loti zema. Parak augstas FSH devas var radit olnicu
hiperstimulaciju (skat. apakspunkta 4.4).

5. FARMAKCLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un dzimumsisteémas modulatori, gonadotropini; ATK
kods: GO3G A06.

Fertavid satur rekombinanto FSH. Ta razo$ana izmantota rekombinanta DNS tehnologija, parveidojot
Kinas kamja olnicu §tnu Iiniju ar cilvéka FSH subvienibu géniem. Primaro aminoskabju seciba taja ir
identiska dabigajam cilvéka FSH. Noskaidrots, ka neliclas atskiribas ir oglhidratu keédes struktara.

Darbibas mehanisms

FSH nepiecieSams normalai folikulu attistibai un nobriesanai, ka arT steroido dzimumhormonu
produc@sanai. Sievietes organisma FSH limenis nosaka folikulu attistibas sakumu un ilgumu, tatad ari
to nobrieSanas laiku un nobrieduso folikulu skaitu. Tadgjadi, noteiktu dzimumdziedzeru funkciju
traucgjumu gadijumos Fertavid var tikt izmantots, lai veicinatu folikulu attistibu un steroido
dzimumhormonu produkciju. Bez tam Fertavid var lietot, lai stimulétu multiplu folikulu attistibu
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medicnisko reprodukcijas programmu [piem., apaugloSanas in vitro/embrija parneSanas (IVF/ET),
intrafalopiaras gametas parnesanas (GIFT) un intracitoplazmatiskas spermas injekcijas (ICSI)]
ietvaros. P&c Fertavid kursa parasti tiek lietots hCG, lai izraisttu folikulu nobrie$anas pedgjo fazi,
nodrosinatu mejozi un folikulu pliSanu.

Klimiska efektivitate un droSums

Kliniskos p&tijumos, salidzinot recFSH (beta folitropinu) un urina FSH kontrol&tas olnicu
stimul€Sanas gadijuma sievietém, kas piedalijas maksligas apauglosanas (ART) programma un
ovulacijas ierosina$anai (skatit talak 1. un 2. tabulu), beta folitropins bija spécigaks neka urina FSH, jo
bija jalieto mazaka kopg&ja deva un bija nepiecieSams 1saks arstéSanas laiks, lai ierosinatu folikulu
nobrieSanu.

Kontrol&tas olnicu stimulé$anas gadijuma beta folitropins nodrosinaja lielaka oocttu daudzuma
iegliSanu, lietojot mazaku kop€jo devu un arstgjot 1saku laiku, salidzinajuma ar urina FSH.

1. tabula. P&tfjuma Nr. 37 608 rezultati (tas bija randomizéts, salidzinoss grupu klmiskais petijums,
kura laika tika salidzinata beta folitropina un urina FSH lietoSanas drosiba un efektivitate, veicot
kontrol&tu olnicu stimulaciju).

beta folitropins | u-FSH
(n=546) (7L~ (n=361)
Vidgjais iegtito olstnu skaits 10,84~ 8,95
Vidgja kopgja deva (75 SV ampulu skaits) 28357 31,8
Vidgjais ar FSH veiktas stimulacijas ilgums (dienas) 1677+ 11,3

* Starp abam grupam bija nozimiga statistiska atskiriba (p < 0,0bj_

Ovulacijas ierosinasanai lietojot beta folitropinu, bija'nepiecieSama mazaka kopg&ja deva un Tsaks
vid&jais arsteSanas laiks, salidzinot ar urina FSH.

2. tabula. P&tijuma Nr. 37 609 rezultati (tas-bija randomizgts, salidzinoss grupu kliniskais petijums,
kura laika tika salidzinata beta folitropinawun urina FSH lietoSanas drosiba un efektivitate, veicot
ovulacijas ierosinaSanu).

beta folitropins u-FSH
(n=105) (n=66)
Vidgjais folikulu skaits > 12 mm 3,6% 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
> 18 mm 1,1 0,9
Vidgja kopgja deva (SV)* 750%* 1,035
Vidgjais arsté$anas ilgums (dienas)” 10,0% 13,0

* Starp abam grupam bija nozimiga statistiska atskiriba (p < 0,05).
? Tikai sievietém, kuram tika ierosinita ovulacija (beta folitropins, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiik§anas

P&c Fertavid subkutanas ievadiSanas maksimala FSH koncentracija tiek sasniegta apmeéram 12 stundu
laika. Ta ka preparata uzsiikSanas no injekcijas vietas ir I€na un ta eliminacijas pusperiods ir aptuveni
40 stundas (robezas no 12 Iidz 70 stundam), FSH paaugstinatais Itmenis saglabajas 24 — 48 stundas.
Saméra gara eliminacijas pusperioda de| atkartota vienas un tas paSas preparata devas ievadisana
nodroSina apmé&ram 1,5 - 2,5 reizes augstaku FSH koncentraciju plazma, neka ievadot vienu atsevisku
devu. Tas dod iesp&ju sasniegt terapeitiskas FSH koncentracijas.
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Absoliita biopieejamiba pec Fertavida subkutanas ievadiSanas ir ap 77 %.

Izkliede, biotransformacija un eliminacija
Rekombinantais FSH ir biokTmiski loti Iidzigs urina konstatéjamam cilvéka FSH, un ta izkliede,
metabolisms un izvadiSana notiek lidzigi.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vienas atseviskas Fertavid devas ievadiSana zurkam neizraisa nozimigus toksiskus efektus. Ievadot to
atkartoti zurkam (divas ned€las) un suniem (trispadsmit ned€las), Fertavid pat devas, kas simtkartigi
parsniedz maksimalas cilvéka praksée lietojamas devas, nerada nopietnus toksiskus efektus. Izmantojot
Eimsa testu vai in vitro hromosomu aberacijas testu ar cilvéka limfocitiem, Fertavid nav konstatetas
mutagénas Tpasibas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Fertavid skidums injekcijam satur:

Saharozi

Natrija citratu

L-metioninu

Polisorbatu 20

Benzilspirtu

Udeni injekcijam.

Preparata pH var bt korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

6.2. Nesaderiba

Saderibas p&tfjumu trikuma dél zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citiem produktiem.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Ja kartridza gumijas parklamuiis/ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali [idz 28 dienam.
6.4. Ipasi uzglahasanasnosacijumi

Uzglabat ledusskapid2 °C — 8 °C).

Nesasaldeét.

Pacienta ertibam Fertavid var uzglabat temperatiira 25 °C vai zemaka vienu laika periodu lidz
3 ménesiem.

Uzglabasanas nosacTjumus p&c zalu pirmas atvérsanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Fertavid 150 SV/0.18 ml Skidums injekcijam

0,18 ml $kiduma iepildits 1,5 ml kartridza (1. tipa stikla) ar peleku gumijas virzuli un gofrétu
aluminija vacinu ar gumijas ieklajumu.

Iepakojuma 1 kartridzs un 3 adatas, kuras paredzétas lietoSanai ar Puregon Pen.

Kartridzi satur vismaz 225 SV FSH aktivitates 0,270 ml Gidens skiduma, kas ir pietickams kop&jai neto
devai 150 SV.
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Fertavid 300 SV/0.36 ml Skidums injekcijam

0,36 ml $kiduma iepildits 1,5 ml kartridza (1. tipa stikla) ar peleku gumijas virzuli un gofrétu
aluminija vacinu ar gumijas ieklajumu.

Iepakojuma 1 kartridzs un 6 adatas, kuras paredzétas lietoSanai ar Puregon Pen.

Kartridzi satur vismaz 400 SV FSH aktivitates 0,480 ml Gidens skiduma, kas ir pietieckams kop&jai neto
devai 300 SV.

Fertavid 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam

0,72 ml $kiduma iepildits 1,5 ml kartridza (1. tipa stikla) ar peleku gumijas virzuli un gofrétu
aluminija vacinu ar gumijas ieklajumu.

Iepakojuma 1 kartridzs un 6 adatas, kuras paredzetas lietoSanai ar Puregon Pen.

Kartridzi satur vismaz 700 SV FSH aktivitates 0,840 ml Gidens skiduma, kas ir pietickams kop&jai neto
devai 600 SV.

Fertavid 900 SV/1.08 ml Skidums injekcijam

1,08 ml skiduma iepildits 1,5 ml kartridza (1. tipa stikla) ar peleku gumijas virzuli un gofrétu
aluminija vacinu ar gumijas ieklajumu.

Iepakojuma 1 kartridzs un 9 adatas, kuras paredzgetas lietoSanai ar Puregon Pen.

Kartridzi satur vismaz 1 025 SV FSH aktivitates 1,230 ml tdens $kiduma, kas it pictickams kopgjai
neto devai 900 SV.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi jgarrikoSanos.

Nelietot Skidumu, ja tas satur dalinas vai nav dzidrs.

Fertavid $kidums injekcijam ir paredzets lietot kopa ar pildspalviveida injektoru Puregon Pen. Rupigi
jaseko instrukcijam par pildspalvas lietoSanu.

Gaisa burbuli ir jaizvada no kartridza pirms injekcijas (skatapildspalvas lictosanas instrukciju).
Tuksos kartridzus nedrikst atkartoti uzpildit.

Fertavid kartridzi nav paredzeti jaukSanai ar jebkufary.citam zalém tajos.

Izmantotas adatas izniciniet nekavejoties pec injekcijas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicitia atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Fertavid 150 SV/0.18 ml §kidums injekcijam
EU/1/09/510/016

Fertavid 300 SV/0.36 ml §kidums injekcijam
EU/1/09/510/017

Fertavid 600 SV/0.72 ml §kidums injekcijam
EU/1/09/510/018

Fertavid 900 SV/1.08 ml Skidums injekcijam
EU/1/09/510/019
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2009.gada 19. marta

P&dgjas parregistracijas datums: 2014.gada 21. februari

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

DD meénesis GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT1 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELASCU) RAZOTAJIS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIZ A5 NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VALIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaju nosaukums un adrese

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Veersemeer 4, 5347 JN Oss
Niderlande

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAMMEROBEZOJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASN(EKAM

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit pielikumu I: zalu anraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN-PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zipdjums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma ziigfojimu iesnieg§anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko'zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas'2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eirepas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAYIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojama.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANASINSTRUKCIJA

25
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 50 SV/0,5 ml 1, 5 vai 10 flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 50 SV/0,5 ml §kidums injekcijam
follitropin beta

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 flakons satur 0,5 ml beta folitropinu, kas atbilst:
50 SV (100 SV/ml) rekombinanta folikulus stimul&josa hormona (FSH) aktivitateis

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins un polisorbats 20 iaekciju Gdent; pH korigéts ar
natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons satur 0,5 ml

5 flakoni, katrs satur 0,5 ml
10 flakoni, katrs satur 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVARISANAS VEIDS

Intramuskularai (i.m.) un gubkutanai (s.c.) lietosanai
Flakona saturs jaizlieto talit-pec gumijas korka caurdurSanas.
Tikai vienreizgjaidietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA Fertavid 50 SV/0,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 50 SV/0,5 ml injekcijam
follitropin beta

im./s.c.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VALV IENIBU DAUDZUMS

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 75 SV/0,5 ml 1, 5 vai 10 flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 75 SV/0,5 ml $kidums injekcijam
follitropin beta

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 flakons satur 0,5 ml beta folitropinu, kas atbilst:
75 SV (150 SV/ml) rekombinanta folikulus stimulgjosa hormona (FSH) aktivitatei.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins un polisorbats 20 injekciiu udent; pH korigéts ar
natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons satur 0,5 ml

5 flakoni, katrs satur 0,5 ml
10 flakoni, katrs satur 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai (i.m.) un subkutanai (s.c.) lietosanai
Flakona saturs jaizlieto tulitp&e’gumijas korka caurdurSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms licto$anas jzlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA Fertavid 75 SV/0,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 75 SV/0,5 ml injekcijam
follitropin beta

im./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENISU DAUDZUMS

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 100 SV/0,5 ml 1, 5 vai 10 flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 100 SV/0,5 ml skidums injekcijam
follitropin beta

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 flakons satur 0,5 ml beta folitropinu, kas atbilst:
100 SV (200 SV/ml) rekombinanta folikulus stimulgjosa hormona (FSH) aktivitatei.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins un polisorbats 20 injekciiu udent; pH korigéts ar
natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons satur 0,5 ml

5 flakoni, katrs satur 0,5 ml
10 flakoni, katrs satur 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai (i.m.) un subkutanai (s.c.) lietosanai
Flakona saturs jaizlieto, tulitp&e’ gumijas korka caurdurSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai:

Pirms lieto$anas jzlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA Fertavid 100 SV/0,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 100 SV/0,5 ml injekcijam
follitropin beta

im./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENISU DAUDZUMS

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 150 SV/0,5 ml 1, 5 vai 10 flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 150 SV/0,5 ml skidums injekcijam
follitropin beta

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 flakons satur 0,5 ml beta folitropinu, kas atbilst:
150 SV (300 SV/ml) rekombinanta folikulus stimulgjosa hormona (FSH) aktivitatei.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins un polisorbats 20 injekciiu udent; pH korigéts ar
natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons satur 0,5 ml

5 flakoni, katrs satur 0,5 ml
10 flakoni, katrs satur 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai (i.m.) un subkutanai (s.c.) lietosanai
Flakona saturs jaizlieto, tulitp€e’ gumijas korka caurdurSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai:

Pirms licto$anas jzlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA Fertavid 150 SV/0,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 150 SV/0,5 ml injekcijam
follitropin beta

im./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENISU DAUDZUMS

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 200 SV/0,5 ml 1, 5 vai 10 flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 200 SV/0,5 ml $kidums injekcijam
follitropin beta

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 flakons satur 0,5 ml beta folitropinu, kas atbilst:
200 SV (400 SV/ml) rekombinanta folikulus stimulgjosa hormona (FSH) aktivitatei.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins un polisorbats 20 injekciiu udent; pH korigéts ar
natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons satur 0,5 ml

5 flakoni, katrs satur 0,5 ml
10 flakoni, katrs satur 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai (i.m.) un subkutanai (s.c.) lietosanai
Flakona saturs jaizlieto, tulitp&e’ gumijas korka caurdurSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai:

Pirms lieto$anas jzlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA Fertavid 200 SV/0,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 200 SV/0,5 ml injekcijam
follitropin beta

im./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENISU DAUDZUMS

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 150 SV/0,18 ml 1 kartridzs

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 150 SV/0,18 ml skidums injekcijam
follitropin beta

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

225 SV rekombinanta FSH aktivitate/0,270 ml
Neto daudzums 150 SV

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins, polisorbats 20 un bexizilspirts injekciju tident; pH
korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
1 iepakojums ar 3 adatam pildspalvveida injektoram

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai (s.c.) lietoSanai
LietoSanai tikai ar pildspalvve€ida injektoru Puregon Pen.
Pirms lietoSanas izlasiet lictosarias instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali [1dz 28 dienam.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperattra (ledusskapi). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/016

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJIMFFPAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARTRIDZA Fertavid 150 SV/0,18 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 150 SV/0,18 ml injekcijam
follitropin beta

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIEU'DAUDZUMS

0,270 ml

6. CITA

MSD

49



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 300 SV/0,36 ml 1 kartridzs

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 300 SV/0,36 ml skidums injekcijam
follitropin beta

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

400 SV rekombinanta FSH aktivitate/0,480 ml
Neto daudzums 300 SV

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins, polisorbats 20 un bexizilspirts injekciju tident; pH
koriggts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
2 iepakojumi ar 3 adatam pildspalvveida injektdraim

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai (s.c.) lietoSanai
LietoSanai tikai ar pildspalvv€ida injektoru Puregon Pen.
Pirms lietoSanas izlasiet lictosarias instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali [1dz 28 dienam.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldet.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/017

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMFFPAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARTRIDZA Fertavid 300 SV/0,36 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 300 SV/0,36 ml injekcijam
follitropin beta

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIEU'DAUDZUMS

0,480 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 600 SV/0,72 ml 1 kartridzs

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam
follitropin beta

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

700 SV rekombinanta FSH aktivitate/0,840 ml
Neto daudzums 600 SV

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins, polisorbats 20 un bexizilspirts injekciju tident; pH
koriggts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
2 iepakojumi ar 3 adatam pildspalvveida injektdraim

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai (s.c.) lietoSanai
LietoSanai tikai ar pildspalvve€ida injektoru Puregon Pen.
Pirms lietoSanas izlasiet lictosarias instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali [1dz 28 dienam.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldét.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/018

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJIMFFPAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARTRIDZA Fertavid 600 SV/0,72 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 600 SV/0,72 ml injekcijam
follitropin beta

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIEU'DAUDZUMS

0,840 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Fertavid 900 SV/1,08 ml 1 kartridzs

1. ZALU NOSAUKUMS

Fertavid 900 SV/1,08 ml skidums injekcijam
follitropin beta

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 025 SV rekombinanta FSH aktivitate/1,230 ml
Neto daudzums 900 SV

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, L-metionins, polisorbats 20 un bexizilspirts injekciju tident; pH
koriggts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
3 iepakojumi ar 3 adatam pildspalvveida injektdraim

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai (s.c.) lietoSanai
LietoSanai tikai ar pildspalvve€ida injektoru Puregon Pen.
Pirms lietoSanas izlasiet lictosarias instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali [1dz 28 dienam.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana aptieka

Uzglabat 2°C - 8°C temperattra (ledusskapi). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesasaldgt.

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/09/510/019

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJIMFFPAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARTRIDZA Fertavid 900 SV/1,08 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fertavid 900 SV/1,08 ml injekcijam
follitropin beta

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIEU'DAUDZUMS

1,230 ml

6. CITA

MSD
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fertavid 50 SV/0,5 ml §Skidums injekcijam
Fertavid 75 SV/0,5 ml §kidums injekcijam
Fertavid 100 SV/0,5 ml $kidums injekcijam
Fertavid 150 SV/0,5 ml skidums injekcijam
Fertavid 200 SV/0,5 ml §kidums injekcijam

follitropin beta
Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir I1dz1 [idzigas slimibas pazimes.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fertavid un kadam nolakam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fertavid lieto$anas
3. Ka lietot Fertavid

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fertavid

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fertavid un kadam noliikam to lieto

Fertavid Skidums injekcijam satur folitropinu bétas: lormonu, kurs pazistams ka folikulus
stimulgjosais hormons (FSH).

FSH pieder gonadotropinu grupai, kam irssvariga loma cilvéka reprodukcijas sp&ju nodroSinasana.
Sievietei FSH nepiecieSams, lai olnicas\weidotos un attistitos folikuli. Folikuli ir siki, apali maisini, kas
satur ol$linas. VirieSiem FSH ir nepitciesams spermas veidoSanai.

Fertavid lieto, lai arstetu neauglibu kada no sekojosiem gadijumiem:

Sievietes

Sievietém, kuram pay’ovulacijas un kas nereagg pret terapiju ar klomiféna citratu, Fertavid var
izmantot ovulacijas iziaisiSanai.

Sievietem, kuram tieK veikta maksliga apaugloSana, tai skaita apauglosana in vitro (AIV) un citas
metodes, Fertavid var ierosinat daudzu folikulu attistibu.

Viriesi
VirieSiem, kuriem neauglibu izraisa pazeminats hormonu Itmenis, Fertavid var lietot, lai sekmétu
spermas veidoSanos.

2. Kas Jums jazina pirms Fertavid lietoSanas

Nelietojiet Fertavid §ados gadijumos

Ja Jums:

o ir alergija pret beta folitropinu vai kadu citu (6. punkta min&to) Fertavid sastavdalu;

o ir olnicu, kriits, dzemdes, seklinieka vai smadzenu (hipofizes vai hipotalama) audzgjs;
o ir smaga vai neregulara asinosana no maksts, kuras c€lonis nav zinams;

o ir olnicas, kas nefunkciong, un to izraisa primara olnicu mazspgja;
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ir olnicu cistas vai olnicu palielinajums, kas nav saistits ar policistisko olnicu sindromu (PCOS);
ir dzimumorganu anomalijas, kas nav savienojamas ar normalu griitniecibu;

dzemdg ir fibroidi audzgji, kuru d&] normala griitnieciba nav iespgjama;

esat virietis, kuram neauglibu izraisa primara s€klinieku mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fertavid lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja Jums:

o ir bijusi alergiska reakcija pret noteiktam antibiotikam (neomicinu un/vai streptomicinu);

ir nekontrol&ti hipofizes vai hipotalama darbibas traucgjumi;

ir nepietickama vairogdziedzera aktivitate (hipotireoidisms);

ir virsnieru dziedzera darbibas traucgjumi (adrenokortikala mazspgja);

ir augsts prolaktina Iimenis asinis (hiperprolaktin€mija);

ir jebkadi citi mediciniska rakstura traucgjumi (pieméram, diabg&ts, sirds slimiba vai jebkada cita
ilgstosa slimiba).

Ja Jiis esat sieviete:

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Lai izveletos pareizu Fertavid devu nakamai reizei, arsts regulari parbaudis tetapiias iedarbibu.
Iespgjams, ka Jums regulari tiks veikti olnicu izmekl&jumi ar ultraskanu. Jfisu arsts var ar1 parbaudit
hormonu ltmeni asinis. Tas ir ]Joti svarigi, jo parak liela FSH deva variziaisitretas, bet nopietnas
komplikacijas, kuru gadijuma olnicas tiek parmerigi stimulétas un angosie folikuli klust lielaki neka
normali. So bitsko medicinisko stavokli sauc par olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS). Retos
gadijumos smags OHSS var bt bistams dzivibai. OHSS izraisg p&ksnu skidruma uzkrasanos védera
un kriskurvja rajona un var izraisit trombu veidosanos. Nekayciouss versieties pie arsta, ja konstate
stipru védera palielinaSanos, sapes veédera rajona (veédera), slikiu diisu, vemsanu, peksnu kermena
masas palielinasanos, ko izraisa $kidruma uzkrasanas, samazinatu urina veidoSanos vai elpoSanas
traucgjumus (skatit ar7 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”).

-> Parmérigu olnicu stimulaciju palidz novérst regulara atbildreakcijas uz FSH terapiju novértésana.
Ja Jums rodas sapes vedera, nekavgjoties sdzinieties ar arstu art tad, ja sapes radusas dazas dienas pec
pedgjas zalu injekcijas.

Vairakauglu griitnieciba vai iedzimtis patologijas

P&c arsteSanas ar gonadotropina preparatiem ir palielinata vairakauglu griitniecibas iesp€ja, pat ja uz
dzemdi parnests tikai viens embrijs. Daudzauglu griitnieciba rada palielinatu risku gan mates, gan
vinas bérnu veselibai laikd posma ap dzemdibam. Bez tam daudzauglu griitnieciba un neauglibas
terapiju sanemoso patieniu noteiktas Ipasibas (pieméram, sievietes vecums, spermatozoidu pasibas,
abu vecaku gengtiskaig fons) var biit saistitas ar palielinatu iedzimtu anomaliju risku.

Griitniecibas kompiikacijas

Ir nedaudz palielinats arpusdzemdes (ektopiskas) gritniecibas risks. Tadg] Jisu arstam javeic agrina
ultrasonografiska izmeklesana, lai izslegtu arpusdzemdes griitniecibas iesp&jamibu.

Sievietem, kuram tiek veikta neauglibas terapija, var bt nedaudz lielaks spontana aborta risks.

Trombi (tromboze)
Terapija ar Fertavid, tapat ka griitnieciba, var palielinat asins tromba (trombozes) risku. Tromboze ir

asins tromba veidoSanas asinsvada.

Trombi var izraisit biitiskus mediciniskus stavoklus, pieméram:

o plausu nosprostosanos (plausu emboliju);

. insultu;

. sirdslékmi;

o asinsvadu problémas (tromboflebits);

o nepietiekamu asins plismu (dzilo vénu trombozi), kas var biit par iemeslu rokas vai kajas

zaudeSanai.
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So jautajumu apspriediet ar savu arstu pirms arst€Sanas uzsaksanas, it Tpasi, ja:

o ja jau zinat, ka Jums ir palielinats trombozes rasanas risks
. ja Jums vai kadam Jisu gimenes loceklim jebkad ir bijusi tromboze
o ja Jums ir izteikts liekais svars.

Olnicu sameSandas
P&c arsteSanas ar gonadotropiniem, tostarp Fertavidu, ir noverota olnicu samesanas. Olnicu sameSanas
ir olnicu sagrie$anas. Olnicu sagrieSanas var izraisit olnicu asinsapgades parravumu.

Pirms $o zalu lietoSanas sakuma pastastiet savam arstam:

o ja Jums jebkad ir bijis olnicu hiperstimulacijas sindroms jeb OHSS;
ja esat gritniece vai domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba;

ja Jums jebkad ir veikta védera operacija;

ja Jums jebkad ir bijusi olnicas sameSanas;

ja Jums agrak ir bijusas vai pasreiz ir cistas viena vai abas olnicas.

Olnicu un citu reproduktivds sistemas organu audzeji

Ir zinots par olnicu un citu reproduktivas sisteémas organu audzgjiem sievietin, kuram arsteta
neaugliba. Nav zinams, vai arsté$ana ar auglibu uzlabojosam zalém palieling §adu audzgju risku
sievietem.

Citi mediciniski stavokli

Turklat pirms $o zalu lictosanas sakuma pastastiet arstam, ja:
o arsts Jums teicis, ka griitnieciba Jums varetu biit bistaina.

Ja Jiis esat virietis:

VirieSi, kam asinis ir parak daudz FSH

Paaugstinats FSH Iimenis asinis ir seklinieku bojajuma izpausme. Fertavid $ados gadijumos parasti
nav efektivs. Lai parbauditu terapijas iedarbibu, Cetrus Iidz seSus ménesus pec terapijas sakuma arsts
var Jums lGigt spermas paraugu analizei.

Citas zales un Fertavid

Pastastiet arstam vai farmgceitain par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Fertavid tiek lietotsskombinacija ar klomiféna citratu, Fertavid iedarbiba var pastiprinaties. Ja lictots
GnRH agonists (zais agrinas ovulacijas noverSanai), var biit nepiecieSama lielaka Fertavid deva.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jus nedrikstat lietot Fertavid, ja
Jums jau iestajusies gritnieciba vai ir aizdomas, ka ta var€tu bt iestajusies.

Fertavid ietekm@ piena veidoSanos. Maz ticams, ka Fertavid varétu nonakt mates piena.Ja Jiis barojat
b&rnu ar kriti, pirms Fertavid lietoSanas konsult&jieties ar arstu

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Fertavid var€tu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus nav novérota.
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Svariga informacija par kadu no Fertavid sastavdalam
Viena $o zalu injekcija satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), t.i., tas praktiski nesatur natriju.

Beérni
Fertavid lietoSana bérniem nav piemérota.

3. Ka lietot Fertavid

Vienmer lictojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums ir teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas sievietém

Arsts lems par Jums piemérotu sakumdevu. Terapijas laika $T deva var tikt pielagota. Sikaka
informacija par terapijas reZimu sniegta zemak.
Dazadam sievietém ievérojami atSkiras olnicu reakcija pret FSH, tadgl nav iesp&jamsmnoteikt
dozesanas shemu, kas biitu piemérota visiem pacientiem. Lai noteiktu pareizo deyy. arsts parbaudis
folikulu augSanu ar ultraskanas izmekl&jumu un estradiola (sieviska dzimpmhertiona) daudzuma
noteik$anu asinfs .
° Sievietes, kuram nav ovulacijas
Sakumdevu noteiks Jiisu arsts. ST deva jalieto vismaz septinad dienas. Ja olnicas nereagé, dienas
deva tiks pakapeniski palielinata, lIidz folikulu augSana wn/vaigstradiola Itmenis plazma liecinas
par adekvatu reakciju. Tad $adas dienas devas lietoSana.idtuzpina, Iidz attistijies pareiza lieluma
folikuls. Parasti tam nepiecieSamas 7 - 14 terapijas dicuas. Tad Fertavid terapija tiek partraukta
un, ievadot cilvéka horionisko gonadotropinu (cHG),tiek ierosinata ovulacija.
. Mediciniskas mdaksligas apaugloSanas programmas, pieméram, AIV
Sakumdevu noteiks Jasu arsts. Sis devas lietofana jaturpina vismaz pirmas Getras dienas. Tad
Jums nepieciesama deva var tikt pielagota atkariba no olnicu reakcijas. Ja pareiza lieluma
folikuli radusies pietieckama skaita, ievadot’cHG, tiek ierosinata beidzama folikulu nobrieSanas
faze. Olsuinas tiek iegtitas péc 34 - 35 stundam.

Devas virieSiem

Nedglas Fertavid deva parasti-ir 450 SV, kuru visbiezak sadala 3 devas pa 150 SV, nozimg&jot
kombinacija ar citu hormony (hG). ArstéSanu parasti nozimé uz 3-4 ménesiem. Terapijas ilgums
atbilst spermatozoidu,atiisiihas laikam, ka arT laikam, kada sagaidama uzlaboSanas. Ja péc 1 laika
posma spermatozoidy veidoSanas nav sakusies, terapiju var turpinat vismaz 18 ménesus.

Ka injekcijas tiek ¢vaditas

Pasu pirmo Fertavid injekciju drikst veikt tikai arsta vai medicinas masas klatbiitné.

Injekcijas var leni ievadit muskult (pieméram, s€zas muskuli, augsstilba vai augSdelma) vai zem adas
(piem@ram, v&dera lejasdala).

Injekceiju muskult drikst veikt tikai arsts vai medicinas masa.

Ja injekcija tiek veikta zem adas, dazos gadijumos to varat veikt pats vai Jums to var izdarit partneris.
Arsts Jus informés, kad un ka §adu injekciju veikt. Ja Fertavid sev injic&jat pats, lai to ievaditu pareizi
un ar minimalu diskomfortu, ievérojiet nakamaja sadala sniegtos noradijumus par lietoSanu.

Jums jarikojas $ada seciba

1.solis - Slirces sagatavosana

Fertavid ievadidanai Jums jalieto sterilas vienreiz lietojamas §lirces un adatas. Slirces tilpumam jabiit
pietickami mazam, lai precizi varétu injicét nozimé&to devu.

Fertavid injekciju skidums ir pildits stikla flakonos. Ja $kidums nav dzidrs vai satur dalinas, nelietojiet
to. Vispirms nonemiet flakonam uzspiezamo vacinu. Uzlieciet §lircei adatu un caurduriet ar to flakona
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gumijas korki (a). Ievelciet Fertavid skidumu $lircg (b) un apmainiet izmantoto adatu pret sterilu
injekciju adatu (c). P&c tam, turot §lirci ar adatu uz augsu, viegli piesitiet tai pa saniem, lai gaisa
burbulisi paceltos tas augsdala; tad spiediet Slirces virzuli uz augsu, kamer viss gaiss no §lirces ir
izspiests un taja paliek tikai Fertavid §kidums (d). Ja nepiecie$ams, virzuli var spiest talak, 1idz §lircé
biitu injic€Sanai nozbimétais tilpums.

_ (G/L) r |

y

c. d.

2.solis-Injekcijas vieta

Izdevigaka vieta injekcijai zem adas ir védera prieksgja siena nabas apvidi (e), jo te ir valiga ada un
irdens taukaudu slanis. Jis varat nedaudz mainit katras nakosas injekcijas vietu.

Injekcijas iesp&jams izdarTt arT citos rajonos. Jusu arsts vai medicinas masa var palidz§t Jums
izveleties injekcijas vietu.

3.solis-Injekcijas vietas sagatavoSana

Dazi viegli uzsitieni pa injekcijas vietu var kairinat sikos juSanas nervifgalus un mazinat nepatikamo
sajlitu, ko izraisa adatas diiriens. Nomazgajiet rokas un notiriet injelicijas vietu ar dezinfekcijas
lidzekli (pieméram, 0,5% hlorheksidinu), atbrivojot adas virsmu-hohakterijam. Apstradajiet ar So
Skidumu apméram 5 centimetrus plasu adas laukumu ap paredzamoinjekcijas vietu un laujiet
Skidumam pirms injekcijas vismaz vienu miniiti nozt.

4.solis-Ka iedurt adatu
Mazliet paceliet adu. Ar otru roku ada ieduriet adafu/90° lenkl pret tas virsmu, ka redzams attela (f).

e. f.

/

Lo N " |

S.solis-Ka parbduait, vdi adata iedurta pareizi

Ja diiriens izdarits pareizi, Slirces virzuli ir Joti griiti pavilkt atpakal. Ja, velkot virzuli, §lircé paradas
asinis, adata ir pardairusi vénu vai artériju. Sada gadfjuma adata ir jaizvelk un injekcijas vietai
jauzspiez dezinficgjosa skiduma samercets tampons; asinosSana izbeigsies vienas vai divu mintsu
laika. Sis Fertavid $kidums vairs nav izmantojams. Atkartota procediira, izmantojot jaunas adatas,
jaunu $lirci un jaunu Fertavid flakonu, jauzsak, ka noradits punkta 1.

6.solis-Skiduma ievadisana
Slirces virzulis jaiespieZ léni un vienmerigi, tad skidums tiks ievadits pareizi, muskulu un adas audi
netiks bojati.

7.solis-Adatas izvilksana

Adata jaizvelk atri, un injekcijas vietai jauzspiez ar dezinficgjosu Skidumu piesatinats tampons. Maiga
injekcijas vietas masaza, saglabajot piespiesto tamponu, veicina Fertavid §kiduma uzsiik§anos un
mazina injekcijas radito diskomfortu.

Skiduma parpalikums nav izmantojams, tas jaiznicina.
Fertavid skidumu nedrikst samaisit ar kadam citam zalem.
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Ja esat lietojis Fertavid vairak neka noteikts

Nekavegjoties pastastiet savam arstam.

Parak liela Fertavid deva var parmerigi stimulét olnicas (OHSS). Tas var izpausties ar sapem védera.
Ja Jums rodas sapes védera, nekavéjoties to pastastiet savam arstam. Skatit arT 4. punktu ,,Iesp&jamas
blakusparadibas”.

Ja esat aizmirsis lietot Fertavid

Ja esat aizmirsis lietot Fertavid, nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
-> Sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izjpauzas

Smagas blakusparadibas sievietemFSH terapijas komplikacija ir pzimérigd olnicu stimulacija.
Parmériga olnicu stimulacija var izversties mediciniska traucgjnind,) ko sauc par olnicu
hiperstimulacijas sindromu (OHSS), kas var biit butiska medictniska probléma. Risku var mazinat
rupigi kontrolgjot folikulu veidoSanos terapijas laika. Jiisu ars{s-vciks olnicu ultrasonografisku
izmeklesanu, lai riipigi kontroletu nobriestoSo folikulu skaitw. disu“arsts var arl parbaudit hormonu
Iimeni asinis. Pirmie simptomi ir sapes védera, slikta diisa_vai caureja. Smagakos gadijumos
komplikacijas simptomi var bit olnicu palielinasanas, $lid{uina uzkraSanas veédera dobuma un/vai
kriisu kurvt (kas var izraisit pekSnun kermena masas palielinasanos $kidruma uzkrasanas dél) un asins
trombu paradiSanas asinsrite. Skatit "Bridinajumi un piesardziba lietosana" 2. punkta.

-> Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums rdgaas sapes védera vai kads cits parmerigas olnicu
stimulacijas simptoms, arT tad, ja §1s izpausmes fodas’dazas dienas pec pedgjas injekcijas veikSanas.

Ja esat sieviete

Biezas blakusparadibas (var rasties [idz,1no 10 cilvekiem)

- Galvassapes

- Reakcija injekcijas vieta (pieincram, zilums, sapes, apsartums, pietikums un nieze
- Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

- Sapes iegurnt

- Védera sapes un/vaiizpisanas

Retakas blakuspar-adibas (var rasties idz 1 no 100 cilveékiem)

- Stidzibas parizmainam kriiSu dziedzeros (ar1 sapigums)

- Caureja, aizcietgjums vai nepatikama sajita veédera

- Dzemdes palielinasanas

- Slikta dasa

- Paaugstinatas jutibas reakcijas (piemeram, izsitumi, apsartums, natrene un nieze)
- Olnicu cistas vai olnicu palielinasanas

- Olnicu samesanas (olnicu sagrie$anas)

- Vaginala asinoSana

Retas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 1000 cilveékiem)
- Asinu receklis (tas var rasties arT ja nav nevélamas olnicu hiperstimulacijas, skatit bridinajumus
un piesardzibu 2. apakSpunkta)

Zinots ar1 par arpusdzemdes griitniecibu (ektopisku griitniecibu), spontano abortu un vairakauglu

griitniectbu. Sis blakusparadibas nesaista ar Fertavid lieto$anu, bet gan ar mediciniskam
reproduktivajam tehnologijam (4ssisted Reproductive Technology, ART) vai sekojosu gritniecibu.
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Ja esat virietis:

BieZzas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem)

- Pinnes

- Reakcijas injekcijas vieta (pieméram, saciet€jums un sapes)
- Galvassapes

- Izsitumi

- Krtsu dziedzeru palielinasanas

- Seklinieka cista

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodro§inat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu

5. Ka uzglabat Fertavid
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabasana aptieka
Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldet.

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi). Nesagaidef!

2. Uzglabat temperatiira [idz 25°C tikai vienu laika posimu, kas neparsniedz 3 menesus.
Atzimgjiet dienu, kad Jiis sakat uzglabat Fertavid istahas temperatiira.

Flakonu(-us) uzglabat argja iepakojuma.

Flakona saturs jaizlieto tulit péc gumijas korka caurdurSanas.

Nelietot Fertavid p&c deriguma termina beigiih, kas noradits uz etiketes peéc’EXP un uz kastites ‘Der.
lidz:’ . Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vaisadzives atkritumo. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi.palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma Sgtuystun cita informacija

Ko Fertavid satur

Aktiva viela ir beta folitropins.

Fertavid 50 SV/0,5 ml skidums injekcijam: Katrs flakons satur aktivo vielu beta folitropinu, kas

pazistams ar nosaukumu folikulstimulgjosais hormons (FSH); katra flakona ir 50 SV hormona 0,5 ml
Skiduma.

Fertavid 75 SV/0.5 ml skidums injekcijam: Katrs flakons satur aktivo vielu beta folitropinu, kas
pazistams ar nosaukumu folikulstimulgjosais hormons (FSH); katra flakona ir 75 SV hormona 0,5 ml
Skiduma.

Fertavid 100 SV/0,5 ml 8kidums injekcijam: Katrs flakons satur aktivo vielu beta folitropinu, kas
pazistams ar nosaukumu folikulstimulgjosais hormons (FSH); katra flakona ir 100 SV hormona 0,5 ml
Skiduma.
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Fertavid 150 SV/0,5 ml skidums injekcijam: Katrs flakons satur aktivo vielu beta folitropinu, kas
pazistams ar nosaukumu folikulstimul&joSais hormons (FSH); katra flakona ir 150 SV hormona 0,5 ml
Skiduma.

Fertavid 200 SV/0,5 ml skidums injekcijam: Katrs flakons satur aktivo vielu beta folitropinu, kas
pazistams ar nosaukumu folikulstimul&josais hormons (FSH); katra flakona ir 200 SV hormona 0,5 ml
Skiduma.

Citas sastavdalas ir saharoze, natrija citrats, L-metionins un polisorbats 20 injekciju ideni. Preparata

pH var biit korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

Fertavid arejais izskats un iepakojums

Fertavid $§kidums injekcijam (injekcijam) ir dzidrs, bezkrasains skidums, pildits stikla flakonos.

Pieejami iepakojumi pa 1, 5 vai 10 flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

Razotajs

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349AB Oss
Niderlande

Lai sanemtu papildus informaciju par §im zalénd, iidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym Hrmrapus EOO/
Ten.: +3592 815 17 37
info-msdbg@mercl £om

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Lietuva

UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel: + 370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.I.

Tel: +39 06 361911
medicalinformatiOn.it@rerck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+ 357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364 224
msd_Iv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 214 465 700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohime Romania S.R.L.
Tel: + 40 21.529.2900
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck'Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tely + 386 1 5204201

isd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita meénesis GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras Tmekla vietné

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



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fertavid 150 SV/0,18 ml §kidums injekcijam
Fertavid 300 SV/0,36 ml Skidums injekcijam
Fertavid 600 SV/0,72 ml Skidums injekcijam
Fertavid 900 SV/1,08 ml §kidums injekcijam

follitropin beta
Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fertavid un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fertavid lietoSanas
3. Ka lietot Fertavid

4., Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fertavid

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fertavid un kadam nolikam to lieto

Fertavid Skidums injekcijam satur hormonu beta folitzorinu, kurs§ pazistams ka folikulus stimulgjosais
hormons (FSH).

FSH pieder gonadotropinu grupai, kam ir svariga loitia cilvéka reprodukcijas sp&ju nodrosinasana.
Sievietei FSH nepiecieSams, lai olnicas veidotos un attistitos folikuli. Folikuli ir siki, apali maisini, kas
satur olStinas. VirieSiem FSH ir nepiecie$ains spermas veidoSanai.

Fertavid lieto, lai arstétu neauglibu Kaddno sekojosiem gadijumiem:

Sievietes

Sievietém, kuram nav ovulacijas un kas nereagg pret terapiju ar klomiféna citratu, Fertavid var
izmantot ovulacijas izraisi¥anai.

Sievieteém, kuram tick’veikta maksliga apauglosana, tai skaita apaugloSana in vitro (AIV) un citas
metodes, Fertavid var iefosinat daudzu folikulu attistibu.

VirieSi
VirieSiem, kuriem neauglibu izraisa pazeminats hormonu Itmenis, Fertavid var lietot, lai sekm&tu
spermas veido$anos.

2. Kas Jums jazina pirms Fertavid lietoSanas
Nelietojiet Fertavid Sados gadijumos

Ja Jums:

ir alergija pret beta folitropinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) Fertavid sastavdalu ;

ir olnicu, kriits, dzemdes, seklinieka vai smadzenu (hipofizes vai hipotalama) audzgjs;

ir smaga vai neregulara asinoSana no maksts, kuras c€lonis nav zinams;

ir olnicas, kas nefunkciong, un to izraisa primara olnicu mazspgja;

ir olnicu cistas vai olnicu palielinajums, kas nav saistits ar policistisko olnicu sindromu (PCOS);
ir dzimumorganu anomalijas, kas nav savienojamas ar normalu gritniecibu;

69



o dzemdg ir fibroidi audzg&ji, kuru d&] normala griitnieciba nav iespgjama;
o esat virietis, kuram neauglibu izraisa primara seklinieku mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fertavid lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja Jums:

o ir bijusi alergiska reakcija pret noteiktam antibiotikam (neomicinu un/vai streptomicinu);

ir nekontrol&ti hipofizes vai hipotalama darbibas traucgjumi;

ir nepietickama vairogdziedzera aktivitate (hipotireoidisms);

ir virsnieru dziedzera darbibas traucgjumi (adrenokortikala mazspgja);

ir augsts prolaktina Iimenis asinis (hiperprolaktin€mija);

ir jebkadi citi mediciniska rakstura traucgjumi (pieméram, diabé&ts, sirds slimiba vai jebkada cita
ilgstosa slimiba).

Ja Jis esat sieviete:

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Lai izveletos pareizu Fertavid devu nakamai reizei, arsts regulari parbaudis terapijas iedarbibu.
Iespgjams, ka Jums regulari tiks veikti olnicu izmekl&jumi ar ultraskanu. Jiisu arsts.var ar parbaudit
hormonu ltmeni asinis. Tas ir loti svarigi, jo parak liela FSH deva var izraistt retas, bet nopietnas
komplikacijas, kuru gadijuma olnicas tiek parmerigi stimulétas un augosie folikyli/klust lielaki neka
normali. So biitsko medicinisko stavokli sauc par olnicu hiperstimulacijas sidtemu (OHSS). Retos
gadijumos smags OHSS var bt bistams dzivibai. OHSS izraisa pekspu ¢kidrdama uzkrasanos védera
un kriiSkurvja rajona un var izraisit trombu veidosanos. Nekavéjoties-versieties pie arsta, ja konstate
stipru védera palielinaSanos, sapes veédera rajona (vedera), sliktu diisu, vemsanu, peksnu kermena
masas palielinasanos, ko izraisa skidruma uzkrasanas, samazindtu yrina veidoSanos vai elpoSanas
traucgjumus (skatit ar1 4. punktu ,,Jesp&jamas blakusparadibas?)

-> Parmérigu olnicu stimulaciju palidz noveérst regulara atbiidreakcijas uz FSH terapiju novértésana.
Ja Jums rodas sapes vedera, nekavgjoties sazinieties-ar aistu art tad, ja sapes radusas dazas dienas péc
pedgjas zalu injekcijas.

Vairakauglu griitnieciba vai iedzimtas patologijas

P&c arst€Sanas ar gonadotropina preparatiemsit palielinata vairakaug]u griitniecibas iespéja, pat ja uz
dzemdi parnests tikai viens embrijs. J2audzauglu griitnieciba rada palielinatu risku gan mates, gan
vinas b&rnu veselibai laika posma dp (izemdibam. Bez tam daudzauglu griitnieciba un neauglibas
terapiju sanemoso paciensu noteikias Tpasibas (pieméram, sievietes vecums, spermatozoidu ipasibas,
abu vecaku genétiskais fons)vas biit saistitas ar palielinatu iedzimtu anomaliju risku.

Griitniecibas komplikacijas

Ir nedaudz palieljxfits arpusdzemdes (ektopiskas) griitniecibas risks. Tade] Jusu arstam javeic agrina
ultrasonografiska izmeklesana, lai izslégtu arpusdzemdes griitniecibas iesp&jamibu.

Sievietem, kuram tick veikta neauglibas terapija, var biit nedaudz lielaks spontana aborta risks.

Trombi (tromboze)
Terapija ar Fertavid, tapat ka griitnieciba, var palielinat asins tromba (trombozes) risku. Tromboze ir

asins tromba veidoSanas asinsvada.

Trombi var izraisit buitiskus mediciniskus stavoklus, pieméram:

o plausu nosprostosanos (plausu emboliju);

. insultu;

. sirdslékmi;

o asinsvadu problémas (tromboflebits);

o nepietickamu asins plismu (dzilo vénu trombozi), kas var biit par iemeslu rokas vai kajas

zaudeSanai.

So jautajumu apspriediet ar savu arstu pirms arst€Sanas uzsaksanas, it Tpasi, ja:
o ja jau zinat, ka Jums ir palielinats trombozes rasanas risks
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. ja Jums vai kadam Jasu gimenes loceklim jebkad ir bijusi tromboze
. ja Jums ir izteikts liekais svars.

Olnicu sameSandas
P&c arst€Sanas ar gonadotropiniem, tostarp Fertavidu, ir novérota olnicu samesanas. Olnicu sameSanas
ir olnicu sagrieSanas. Olnicu sagrieSanas var izraisit olnicu asinsapgades parravumu.

Pirms $o zalu lietoSanas sakuma pastastiet savam arstam:

o ja Jums jebkad ir bijis olnicu hiperstimulacijas sindroms jeb OHSS;
ja esat gritniece vai domajat, ka Jums varétu biit grutnieciba;

ja Jums jebkad ir veikta védera operacija;

ja Jums jebkad ir bijusi olnicas sameSanas;

ja Jums agrak ir bijusas vai pasreiz ir cistas viena vai abas olnicas.

Olnicu un citu reproduktivas sistemas organu audzeji

Ir zinots par olnicu un citu reproduktivas sistémas organu audz&jiem sievietém, kuram arsteta
neaugliba. Nav zinams, vai arsté$ana ar auglibu uzlabojosam zalém palielina $adu@udzgju risku
sievieteém.

Citi mediciniski stavokli

Turklat pirms So za]u lietoSanas sakuma pastastiet arstam, ja:
o arsts Jums teicis, ka griitnieciba Jums varetu bt bistama.

Ja Jus esat virietis:

VirieSi, kam asinis ir parak daudz FSH

Paaugstinats FSH Iimenis asinis ir s€klinieku bojajumatzpausme. Fertavid $ados gadijumos parasti
nav efektivs. Lai parbauditu terapijas iedarbibu, fetrtis‘lidz seSus ménesSus pec terapijas sakuma arsts
var Jums liigt spermas paraugu analizei.

Citas zales un Fertavid

Pastastiet arstam vai farmaceitam par-visari zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Ja Fertavid tiek lietots kombifidcija ar klomiféna citratu, Fertavid iedarbiba var pastiprinaties. Ja lietots
GnRH agonists (zales agrifias evulacijas noverSanai), var biit nepiecieSama lielaka Fertavid deva.

Griitnieciba un barc¢fana ar kruti

Pirms jebkuru zalu YietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jus nedrikstat lietot Fertavid, ja
Jums jau iestajusies grutnieciba vai ir aizdomas, ka ta vargtu bt iestajusies.

Fertavid ietekm@ piena veidoSanos. Maz ticams, ka Fertavid varétu nonakt mates piena. Ja Jus barojat
b&rnu ar kriti, pirms Fertavid lietoSanas konsult&jieties ar arstu

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Fertavid varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Fertavid sastavdalam

Viena $o zalu injekcija satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), t.i., tas praktiski nesatur natriju.
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Beérni
Fertavid lictosana bérniem nav piemeérota.

3. Ka lietot Fertavid

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas sievietém

Arsts lems par Jums piemérotu sakumdevu. Terapijas laika $1 deva var tikt pielagota. Sikaka
informacija par terapijas reZimu sniegta zemak.
Dazadam sievietém ievérojami atSkiras olnicu reakcija pret FSH, tadg€l nav iesp&jams noteikt
dozeSanas shému, kas biitu piemérota visiem pacientiem. Lai noteiktu pareizo devu, arsts parbaudts
folikulu augSanu ar ultraskanas izmekl&jumu un estradiola (sieviska dzimumhormona) daudzuma
noteikSanu asins.
° Sievietes, kuram nav ovulacijas
Sakumdevu noteiks Jiisu arsts. ST deva jalieto vismaz septinas dienas.Jaoiriicas nereagé, dienas
deva tiks pakapeniski palielinata, 11dz folikulu augSana un/vai estradiéld Itmenis plazma liecinas
par adekvatu reakciju. Tad $adas dienas devas lieto$ana jaturpiné, 1idz attistijies pareiza lieluma
folikuls. Parasti tam nepiecieSamas 7 - 14 terapijas dienas.<[ad.Fertavid terapija tiek partraukta
un, ievadot cilvéka horionisko gonadotropinu (cHG), tiek.feresinata ovulacija.
. Mediciniskas maksligas apauglosanas programmas, piemeéeram, AIV
Sakumdevu noteiks Jasu arsts. Sis devas lieto$ana jaturbiha vismaz pirmas Getras dienas. Tad
Jums nepiecieSama deva var tikt pielagota atkariba noolnicu reakcijas. Ja pareiza lieluma
folikuli radusies pietieckama skaita, ievadot cHG,. liek ierosinata beidzama folikulu nobrieSanas
faze. Olsuinas tiek iegiitas pec 34 - 35 stundam.

Devas virieSiem

Nedglas Fertavid deva parasti ir 450 SV kuru visbiezak sadala 3 devas pa 150 SV, nozimg&jot
kombinacija ar citu hormonu (hCG)! Atptésanu parasti nozimé uz 3-4 ménesiem. Terapijas ilgums
atbilst spermatozoidu attistibas laikam, ka arT laikam, kada sagaidama uzlaboSanas. Ja péc $1 laika
posma spermatozoidu veido$anas nav sakusies, terapiju var turpinat vismaz 18 ménesus.

Ka injekcijas tiek ieyadivas

Fertavid skidumsé injekeijam kartridzos ir izstradats lietoSanai kopa ar Puregon Pen pildspalvveida
injektoru. Riipigi jas¢ko instrukcijam par Puregon Pen pildspalvveida injektora lietosanu. Skidums nav
lietojams, ja tas nav dzidrs vai satur atseviskas neiz§kidusSas dalinas.

Ar pilnslirci injekcijas zem adas (pieméram, veédera lejasdala) varat veikt sev pats vai zales Jums var
ievadit partneris. Arsts Jiis informés, kad un ka $adu injekciju veikt. Ja Fertavid injekciju veicat sev
pats, rupigi ieverojiet noradijumus, lai Fertavid ievadiSana biitu pareiza un raditu pec iesp&jas mazaku
diskomfortu.

Pirmo Fertavid injekciju drikst veikt tikai arsta vai medicinas masas klatbttne.

Ja esat lietojis Fertavid vairak neka noteikts
Nekavejoties pastastiet savam arstam.
Parak liela Fertavid deva var parmérigi stimulét olnicas (OHSS). Tas var izpausties ar sapém veédera.

Ja Jums rodas sapes védera, nekavgjoties to pastastiet savam arstam. Skatit arT 4. punktu ,,Jesp&jamas
blakusparadibas”.
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Ja esat aizmirsis lietot Fertavid

Ja esat aizmirsis lietot Fertavid, nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
- Sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Smagas blakusparadibas sievietem

FSH terapijas komplikacija ir parmériga olnicu stimulacija. Parmeriga olnicu stimulacija var izversties
mediciniska traucgjuma, ko sauc par olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS), kas var bt biitiska
medicniska probléma. Risku var mazinat rupigi kontrolgjot folikulu veidoSanos terapijas laika. Jasu
arsts veiks olnicu ultrasonografisku izmekl&sanu, lai riipigi kontrol&tu nobriestoso folikulu skaitu. Jiisu
arsts var ar1 parbaudit hormonu [imeni asinis. Pirmie simptomi ir sapes védera, slil{ta~diiSa vai caureja.
Smagakos gadijumos komplikacijas simptomi var biit olnicu palielinasanas, $kidronia uzkrasanas
vedera dobuma un/vai krtisu kurvt (kas var izraisit peksnu kermena masas/palielinasanos Skidruma
uzkrasanas d€]) un asins trombu paradiSanas asinsrite. Skatit "Bridinajumi'un piesardziba lietoSana"

2. punkta.

- Nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums rodas sapes véderii vai Kads cits parmérigas olnicu
stimulacijas simptoms, arT tad, ja §1s izpausmes rodas dazas dienas pC pedgjas injekcijas veikSanas.

Ja esat sieviete

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)

- Galvassapes

- Reakcija injekcijas vieta (piem&ram, ziluinsy, sapes, apsartums, pietikums un nieze
- Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

- Sapes iegurni

- V&dera sapes un/vai uzpiiSanas

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

- Stidzibas par izmainam-kriiSu dziedzeros (ar1 sapigums)

- Caureja, aizcietejumsyvaiepatikama sajiita veédera

- Dzemdes palielinasdnas

- Slikta dusa

- Paaugstinatas juiioas reakcijas (piemé&ram, izsitumi, apsartums, natrene un nieze)
- Olnicu cistas #ai olnicu palielinaSanas

- Olnicu samesanas (olnicu sagrieSanas)

- Vaginala asino$ana

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)- Asinu receklis (tas var rasties
arT ja nav nevélamas olnicu hiperstimulacijas, skatit bridinajumus un piesardzibu 2. apaks$punkta)

Zinots ar1 par arpusdzemdes griitniecibu (ektopisku gritniecibu), spontano abortu un vairakauglu
gritniecibu. STs blakusparadibas nesaista ar Fertavid lietoSanu, bet gan ar medictiskam
reproduktivajam tehnologijam (4ssisted Reproductive Technology, ART) vai sekojosu griitniecibu.

Ja esat virietis:

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)- Pinnes
- Reakcijas injekcijas vieta (pieméram, saciet€jums un sapes)

- Galvassapes

- Izsitumi

- Krtisu dziedzeru palielinasanas
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- Séklinieka cista

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu

5. Ka uzglabat Fertavid
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabasana aptieka
Uzglabat 2°C - 8°C temperattra (ledusskapi).Nesasaldgt.

UzglabaSana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

1. Uzglabat 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapt). Nesasaldét.

2. Uzglabat temperatiira [1dz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsii¢dz 3 meénesus.
Atzimgjiet dienu, kad Jiis sakat uzglabat Fertavid istabas temperattra.

Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zalesvat jlzgiabat maksimali [1dz 28 dienam.
Devu pierakstu lapa atzimgjiet pirmo kartridza lietoSanas dienas datumu, ka tas noradits Puregon Pen
pildspalvveida injektora lietosanas instrukcija.

Nelietot Fertavid p&c deriguma termina beigam, kés dipradits uz etiketes peéc’EXP un uz kastites ‘Der.
lidz:’ .Deriguma termins attiecas uz noradita m&aeiapedejo dienu.

Izmantotas adatas izniciniet nekavejoties pe¢hjekcijas.

Fertavida kartridzi nav paredzeti jaukSanai,ar jebkuram citam zalém tajos.Izlietotos kartridzus nedrikst
atkartoti uzpildit.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumipalidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuria savurs un cita informacija

Ko Fertavid satur

o Katrs kartridzs satur aktivo vielu beta folitropinu, kas pazistams ar nosaukumu
folikulstimul&josais hormons (FSH) koncentracija, kas atbilst 833 SV/ml @idens Skiduma.
. Citas sastavdalas ir saharoze, natrija citrats, L-metionins, polisorbats 20 un benzilspirts injekciju

tideni. Preparata pH var but korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.
Fertavid aréjais izskats un iepakojums

Fertavid skidums injekcijam (injekcijam) ir dzidrs, bezkrasains Skidums, pildits stikla kartridzos. Katra
iepakojuma ir viens kartridzs.

74


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

Registracijas apliecibas ipasnieks
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

Razotajs

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

Lai sanemtu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +3592 81937 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GviRH

Tel: 0800 673 673 673+ (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Lietuva
UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel: +370 5 2780247

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxembui'g
MSD Belgium B¥BA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27760211
dpoc_belux@merck.com

Magyai:orizag

MSD Rharma Hungary Kft.
Tel: +36 1 888 5300
dungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+ 357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364 224
msd_lv@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: + 351 214 465 700
inform_pt@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. ¢
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@mierck.com

Suomi/Finland

MSD Finland @y

Puh/Tel: +258.(0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Bfn: +46 (0)77 570 04 88
inedicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Si lietoSanas instrukeija [féd€jo reizi parskatita menesis GGGG

Citi informacijas avodd

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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