| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Puregons 300 SV/0,36 ml skidums injekcijam
Puregons 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam
Puregons 900 SV/1,08 ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Puregons 300 SV/0,36 ml $kidums injekcijam

Viens kartridzs satur 300 SV kopgjo devu 0,36 ml (rekombinanto folikulstimul&joso hormonu (FSH)
tidens §kiduma. Skidums injekcijam satur aktivo vielu beta folitropinu, ko iegiist no Kinas kamju
olnicu stnam (CHO) génu inzenierijas 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).

Puregons 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam

Viens kartridzs satur 600 SV rekombinanto folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) kopg&jo devu 0,72 ml
idens §kiduma. Skidums injekcijam satur aktivo vielu beta folitropinu, ko iegiist no Kinas kamju
olnicu stnam (CHO) génu inzenierijas 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).

Puregons 900 SV/1,08 ml skidums injekcijam

Viens kartridzs satur 900 SV rekombinanto folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) kopg&jo devu 1,08 ml
idens §kiduma. Skidums injekcijam satur aktivo vielu beta folitropinu, ko iegiist no Kinas kamju
olnicu stnam (CHO) génu inZenierijas 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).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Sis zales satur 10 mg benzilspirta katra ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Skidums injekcijam (injekcijam).

Dzidrs un bezkrasains $kidums.

KartridZos lietoSanai kopa ar pildspalvveida injektoru.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusam sievietem:
Puregon indic@ts sievietes neauglibas arsteSanai $adas kliniskas situacijas:

. Anovulacija (ieskaitot policistisko olnicu sindromu, PCOS) sievietém, kuras nav reagéjusas uz
arstesanu ar klomiféna citratu.
o Kontrol&ta olnicu hiperstimulacija, lai izraisitu multiplu folikulu attistibu, realizgjot

mediciniskas reprodukcijas programmas [piem., apauglo$ana in vitro /embrija parnesana
(IVF/ET), intrafalopiara gametas parnesana (GIFT) un intracitoplazmatiska spermas injekcija
(csnl.

Pieaugusiem virieSiem:



o Hipogonadotropa hipogonadisma izraisita spermatogenézes mazspgja.
4.2  Devas un lietoSanas veids

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

Devas

Dozésana sievietem
Dazadiem individiem olnicu reakcija pret eksogénajiem gonadotropiniem var biit loti atskiriga. Tadel
nav iesp&jams noteikt vienotu to dozésanas shému. Deva japiemekl€ individuali katrai pacientei
atkariba no olnicu reakcijas, izmantojot ultrasonografisku folikulu veidosanas novértgjumu.
Vienlaikus lietderigi varétu bt arT noteikt estradiola koncentraciju seruma.
Lietojot pildspalvveida injektoru, janem véra, ka tas ir loti preciza ierice, ar kuru akurati ievada
noteikto devu. Ir pieradits, ka ar pildspalvveida injektoru, salidzinajuma ar tradicionalo §lirci, ievada
apméram 18 % augstaku FSH devu. To biitu svarigi ieverot, ja viena arstéSanas cikla laika jamaina
pildspalvveida injektors un tradicionala §lirce. It pasi, ja pec tradicionalas §lirces sak izmantot
pildspalvveida injektoru, japievers uzmaniba mazu devu noregulésanai, lai neievaditu parak lielu
medikamenta devu.
Pamatojoties uz salidzino$o klmisko petijumu rezultatiem, pieradits, ka mérktiecigaka var but
zemaku Puregon kop&jo devu noziméSana 1saka arsteéSanas perioda par tam, ko parasti lieto ar urina
FSH. Sis ieteikums ir nozimigs ne tikai, lai optimizétu folikulu attistibu, bet ari lai samazinatu
nevelamas olnicu hiperstimulacijas risku (skatit 5.1. apakSpunktu).
Abu mingto lietoSanas indikaciju gadijuma kliniska pieredze giita, izmantojot Puregon lidz tris
arst€Sanas ciklu veida. Plasa pieredze ar IVF liecina, ka sekmiga arstéSanas rezultata iesp&ja saglabajas
nemainiga pirmo 4 méginajumu laika, talak ta pakapeniski samazinas.
o Anovulacija
Rekomendgts sekvencialo terapijas shému sakt ar 50 SV Puregon diena. So sakumdevu turpina
lietot vismaz septinas dienas. Ja $aja laika neparadas olnicu reakcija, dienas devu pakapeniski
paaugstina, kamér folikulu veido$anas un/vai plazmas estradiola Iimenis liecina par adekvatu
farmakodinamisko reakciju. Par optimalu uzskatams estradiola Iimena paaugstinajums par 40 —
100 % diena. Tad preparata dienas deva tiek saglabata nemainiga lidz preovulatora stavokla
sasniegSanai. Preovulatorais stavoklis uzskatams par sasniegtu, ja ultrasonografiska izmeklésana
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 Puregon lietoSanu partrauc, un ovulaciju var izraisit,
ievadot cilvéka horiona gonadotropinu (hCG).
Ja reaggjoso folikulu skaits ir parak liels vai estradiola [imenis paaugstinas parak strauji
(pieméram, divas lidz 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 noverstu daudzauglu griitniecibu.
. Kontrol&ta olnicu hiperstimulacija mediciniskajas reprodukcijas programmas
Tiek izmantotas dazadas stimulacijas metodes. Ieteicama sakuma deva ir 100 - 225 SV, kas
jaturpina vismaz pirmas 4 dienas. P&c tam japiemekle optimala individuala deva, vadoties péc
olnicu reakcijas. Kliskajos petijumos noskaidrots, ka sesas Iidz divpadsmit dienas uzturosa
deva diapazona no 75 Iidz 375 SV ir pietiekama, tacu var biit nepiecieSama arT ilgstosaka
terapija.
Puregon var lietot gan vienu pasu, gan kombinacija ar kadu GnRH agonistu vai antagonistu, lai
noverstu priekslaicigu luteinizaciju. Lietojot GnRH agonistu, var biit nepiecieSama augstaka
Puregon kopgja deva, lai sasniegtu adekvatu folikulu atbildes reakciju.
Olnicu reakciju kontrol€ ar ultraskanas izmeklgjuma starpniecibu. Vienlaikus var biit lietderigi
noteikt ar estradiola koncentraciju seruma. Ja izmekl€Sana ar ultraskanu liecina, ka
izveidojusies vismaz tris folikuli, kuru diametrs ir 16-20 mm, un vienlaikus konstatéjams




pietiekami augsts estradiola Iimenis plazma (ap 300-400 pikogrami/ml jeb 1 000-1 300 pmol/I
uz katru folikulu, kura diametrs parsniedz 18 mm), p&€d&jo folikulu nobrieSanas fazi inducg,
ievadot hCG. Oocttus iegiist péc 34 — 35 stundam.

Dozésana viriesiem

Puregon deva ir 450 SV/nedéla. Ieteicams to sadalit 3 devas pa 150 SV kopa ar hCG.
Spermatogenézes uzlabo§anos var sagaidit péc vismaz 3—4 ménesu arstéSanas kursa ar Puregon un
hCG. Lai novertetu atbildes reakciju, 4 — 6 méneSus pec arstéSanas sakuma ieteicams veikt spermas
analizi. Ja pacients nav reaggjis uz arstésanu, kombinacijas terapiju turpina; esosa kliniska pieredze
liecina, ka arst€Sanas kurss var biit nepiecieSams pat Iidz 18 meénesSiem vai ilgaks, lai sasniegtu
spermatogenézi.

Pediatriska populacija
Puregon nav pieme&rots lietoSanai pediatriskaja populacija apstiprinato indikaciju gadijuma.

LietoSanas veids

Puregon Skidums injekcijam kartridZos ir izstradats, lai lietotu kopa ar Puregon Pen pildspalvveida
injektoru, un tas jaievada subkutani. Lai noverstu taukaudu atrofiju, katra nakosa subkutana injekcija
izdarama, nedaudz mainot vietu.

Puregon injekcijas ar pildspalvveida injektoru var izdarit pacients, ja arsts vinu ieprieks instrugjis.
Pirms pildspalvveida injektora lietosanas riipigi jaizlasa lictoSanas noradijumi.

4.3 Kontrindikacijas

VirieSiem un sievietém

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
. Olnicu, kriits, dzemdes, seklinieku, hipofizes vai hipotalama audzgji.
o Primara dzimumdziedzeru mazspgja.

Papildu sievietem

o Neskaidras izcelsmes vaginala asinoSana.

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

o Dzemdes fibroidie audzgji, kas nepielauj griitniecibu.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas

numurs.

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

Neauglibas novértéSana pirms arstésanas sakuma

o Pirms arst€Sanas sakuma atbilsto$i janoverte para neaugliba. It 1pasi japarbauda, vai pacientiem
nav hipotireoidisma, virsnieru mazspgjas, hiperprolaktin€mijas un hipofizes vai hipotalama
audzgju, un janodros$ina atbilstosa specifiska arstésana.

Sievietem

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

OHSS ir no nekomplicgtas olnicu palielinaSanas atskirigs medicinisks notikums. Viegla un vidgji
smaga OHSS kliniskas pazimes un simptomi ir védersapes, slikta diisa, caureja, viegla Iidz vid&ji
smaga olnicu palielina$anas un olnicu cistas. Smags OHSS var biit bistams dzivibai. Smaga OHSS
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kliniskas pazimes un simptomi ir liclas olnicu cistas, aklitas 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 novirze€m, kas lauj domat par aknu disfunkciju, ar vai
bez morfologiskam parmainam aknu biopsija.

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

Sievietem, kam ir zinami izteiktas olnicu atbildreakcijas riska faktori, var biit Tpasa predispozicija uz
OHSS raSanos Puregon terapijas laika vai pec tas. Sieviet€m, kuram notiek pirmais olnicu stimulacijas
cikls un kuru riska faktori ir zinami tikai dal&ji, ieteicams riipigi kontrolét agrinas OHSS pazimes un
simptomus.

Sekojiet pasreiz&jai kliniskai praksei, lai samazinatu OHSS risku mediciniskas apauglosanas (ART)
procediiras laika. Lai mazinatu OHSS risku, ir svarigi ievérot ieteicamo Puregon devu un arsteésanas
shému, ka arT rlipigi uzraudzit olnicu atbildes reakciju. Lai uzraudzitu OHSS risku, pirms arsté$anas
vienlaikus lietderigi var bt noteikt arT estradiola koncentraciju seruma. ART gadijuma palielinats
OHSS risks ir tad, ja ir 18 vai vairak folikuli, kuru diametrs ir 11 mm vai lielaks.

Ja rodas OHSS, japieméro atbilstosa standarta terapija OHSS arstésanai.

Vairakauglu gritnieciba

Saistiba ar visam gonadotropam terapijam, tostarp Puregon, ir zinots par vairakauglu griitniecibu un
dzemdibam. Daudzauglu griitnieciba ir paaugstinats risks gan sievietei (griitniecibas un dzemdibu
sarezgljumi), gan perinatalajam b&rna periodam (neliels dzimsSanas svars). Lai samazinatu vairakauglu
griitniecibas risku, sievietém, kuram nenotiek ovulacija un ta tiek induceta, folikulu veidoSanas
novértésana, veicot transvaginalu ultrasonografju, var palidzet noteikt, vai turpinat ciklu. Vienlaikus
lietderigi varétu but arT noteikt estradiola koncentraciju seruma. Paciente pirms arsté$anas uzsakSanas
jabridina par iesp&jamu 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 gritnieciba
Neaugligam sievietem, kuram izmanto ART, ir palielinata arpusdzemdes gritniecibas
sastopamiba.Tapéc svarigi ar agrinu ultrasonografiju parliecinaties, ka griitnieciba ir intrauterina.

Spontanais aborts
Sievieteém, kuras izmanto mediciniskas apaugloSanas metodes, griitniecibas priekslaicigas
partrauksSanas risks ir augstaks neka parasti populacija.

Vaskularas komplikacijas

P&c arstéSanas ar gonadotropiniem, tostarp Puregon, 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. Sieviet€m ar visparatzitiem
tromboembolijas riska faktoriem, piem&ram, attiecigu personigo vai gimenes anamnézi, izteiktu
aptaukoSanos vai tromboemboliju, arsté$ana ar gonadotropiniem, tostarp ar Puregon, var vél vairak
palielinat $o risku. Tadam sievietém jaizverte ieguvumi no gonadotropina, arT Puregon, licto$anas, un
ar to saistitais risks. Tomer janem v&ra, ka arT pati gritnieciba ir saistita ar palielinatu trombozes risku.




ledzimtas patologijas

Péc ART metozu lietosanas lietoSanas iedzimto patologiju biezums var bt nedaudz augstaks neka péc
spontanas griitniecibas iestasanas. To izskaidro ar vecaku medicinisko stavokli (piem., mates vecumu,
spermas kvalitati) un daudzauglu griitniecibu.

Olnicu samesanas

P&c arst€Sanas ar gonadotropiniem, tostarp Puregon, zinots par olnicu samesanos. Olnicu sameSanas
var bt saistita ar citiem riska faktoriem, pieméram, OHSS, gritniecibu, ieprieks veiktu kirurgisku
operaciju védera dobuma, olnicu sameSanos anamnézg, ieprieks bijusu vai esoSu olnicu cistu un
policistiskam olnicam. Pavajinatas asinsapgades raditu olnicu bojajumu var mazinat agrini
diagnosticgjot un nekavgjoties noversot samesanos.

Olnicu un citu reproduktivas sistemas organu audzeji

Ir bijusi zinojumi, ka sieviet€m, kuras izgajusas atkartotus neauglibas arsteésanas ciklus, iesp&jami
olnicu un citu reproduktivas sistémas organu audzgji, gan labdabigi, gan laundabigi. Nav pieradits, ka
arst€Sana ar gonadotropiniem paaugstina So saslimSanas risku neaugligam sievietem.

Citi mediciniski stavokli
Pirms arstéSanas ar Puregon janoverte art mediciniskie stavokli, kuru gadijuma kontrindicéta
griitnieciba.

VirieSiem

Primara séklinieku mazspéja
VirieSiem paaugstinats endogéna FSH [imenis norada uz primaru séklinieku mazsp&ju. Sadi pacienti
nereagé uz Puregon/hCG arstésanu.

Benzilspirts

Benzilspirts var izraisit anafilaktoidas reakcijas.

Liels daudzums benzilspirta var izraisit metabolisko acidozi, tapéc jaievéro ipasa piesardziba, izrakstot
Puregon griitniecém vai sievietem, kuras baro bernu ar kriiti, ka arT pacientiem ar aknu un nieru
slimibam.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra injekcija, butiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga Puregon un klomiféna citrata lietoSana var pastiprinat folikularo reakciju. Péc GnRH
agonistu inducétas hipofizes jutibas pazeminasanas, var biit nepiecieSamas augstakas Puregon devas,
lai sasniegtu veélamo folikularo efektu.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Fertilitate

Puregon lieto terapija sievieteém, kuram veic olnicu induc€Sanu vai kontrol&tu olnicu hiperstimuléSanu
mediciniskas apauglosanas programmas. VirieSiem Puregon lieto hipogonadotropiska hipogonadisma
izraisitas pavajinatas spermatogenézes arsté$anai. Informaciju par devam un lietoSanas veidu skatit
4.2. apakspunkta.

Gritnieciba

Puregon lietoSanai gritniecibas laika nav indikaciju. Ja griitniecibas laika tomer ir nejausi sanemti
rekombinantie FSH preparati, nevar izslégt teratogéna efekta iesp&jamibu, jo nav pietiekosas kliniskas
pieredzes. Tomér lidz §im nav sanemti zinojumi par §adam patologijam. P&tijumos ar dzivniekiem nav
pieradits teratogéns efekts.

BaroSana ar kraiti




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

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Puregon neietekme vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Lietojot Puregon intramuskulari vai subkutani var bt viet&jas 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 noverotas retak (0,2 % gadijumu no visiem
pacientiem, kuri arstéti ar beta folitropinu). Pecregistracijas perioda ir zinots par anafilaktisku reakciju
gadijumiem (arT tadiem, kad nepiecieSama staciongsana).

Terapija sievietem:

Ir zinots, ka aptuveni 4 % sievieSu, kuras klinisko p&tijumu laika arst&ja ar beta folitropinu, novéroja
pazimes un simptomus, saistitus ar olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS) (skatit

4.4. apakspunktu). Nevelamas blakusparadibas, kuras saistitas ar $o sindromu, bija sapes iegurni
un/vai sastrégums mazaja iegurni, sapes védera un/vai védera uzpisanas, siidzibas par izmainam kraiSu
dziedzeros un olnicu palielinasanas.

Turpmak tabula atbilstosi organu sistémas grupai un biezumam noraditas beta folitropina
blakusparadibas, kas novérotas kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas perioda sievietém: biezi (>
1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

0OSG BieZums Blakusparadiba
Imiinds sist€émas traucgjumi Nav zinams Anafilaktiskas reakcijas
Nervu sistémas trauc&jumi Biezi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta trauc€jumi | Biezi Veédera uzptsanas
Vedera sapes
Retak Nepatikama sajiita vedera
Aizcietgjums
Caureja
Slikta diisa
Reproduktivas sisteémas Biezi OHSS
traucgjumi un krits slimibas Sapes iegurni
Retak Stidzibas par izmainam krtsu
dziedzeros?
Metroragija

Olnicas cista

Olnicu palielinasanas
Olnicas sameSanas
Dzemdes palielinasanas
Vaginala asinoSana

Vispargji traucgumi un Biezi Reakcija injekcijas vieta?
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak Generalizeta paaugstinatas

jutibas reakcija®
1. Sadzibas par izmainam kriisu dziedzeros ir jutigums, sapes un/vai asinu pieplidums un kritsgala sapes
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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 atbilstosi organu sistémas grupai un biezumam noraditas beta folitropina
blakusparadibas, kas novérotas kliniskos p&tjjumos un p&cregistracijas perioda virieSiem (zales
sanéma 30 pacienti): biezi (> 1/100 lidz < 1/10) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

OSG BieZums® Blakusparadiba
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinams Anafilaktiskas reakcijas
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Pinnes
Izsitumi
Reproduktivas sistemas traucgjumi | Biezi Epididimala/seklinieka
o iedekla cista
un krits slimibas predeica cista
Ginekomastija
Vispargji traucgumi un reakcijas Biezi Reakcijas injekcijas vieta?
ievadiSanas vieta

1. Blakusparadibas, par kuram zinots tikai vienu reizi, noraditas ka biezi radusas, jo viens zinojums rada
par 1% lielaku biezumu.
2. Lokalas reakcijas injekcijas vieta ir sacietgjums un sapes.

ZinosSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nev€lamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozésana

Nav datu par Puregon akiito toksicitati cilvekam, bet petijumos ar dzivniekiem pieradits, ka Puregon
un urina gonadotropina akiita toksicitate ir zema. Parak augstas FSH devas var radit olnicu
hiperstimulaciju (skatit 4.4. apakSpunkta).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un dzimumsisteémas modulatori, gonadotropii; ATK
kods: GO3G AO06.

Puregon satur rekombinanto FSH. Ta raZzoSana izmantota rekombinanta DNS tehnologija, parveidojot
Kinas kamja olnicu $tnu Imiju ar cilvéka FSH subvienibu géniem. Primaro aminoskabju seciba taja ir
identiska dabigajam cilvéka FSH. Noskaidrots, ka nelielas atSkiribas ir oglhidratu k&des struktiira.

Darbibas mehanisms
FSH nepiecieSams normalai folikulu attistibai un nobrieSanai, ka arT steroido dzimumhormonu


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

producésanai. Sievietes organisma FSH Iimenis nosaka folikulu attistibas sakumu un ilgumu, tatad ari
to nobrieSanas laiku un nobrieduso folikulu skaitu. Tadgjadi, noteiktu dzimumdziedzeru funkciju
trauc€jumu gadijumos Puregon var tikt izmantots, lai veicinatu folikulu attistibu un steroido
dzimumhormonu produkciju. Bez tam Puregon var lietot, lai stimulétu multiplu folikulu attistibu
medicinisko reprodukcijas programmu [piem., apaugloSanas in vitro/embrija parneSanas (IVF/ET),
intrafalopiaras gametas parneSanas (GIFT) un intracitoplazmatiskas spermas injekcijas (ICSI)]
ietvaros. P&c Puregon kursa parasti tiek lietots hCG, lai izraisttu folikulu nobrie$anas pedgjo fazi,
nodro$inatu mejozi un folikulu pliSanu.

Kliiska efektivitate un droSums

Klmiskos petijumos, salidzinot recFSH (beta folitropu) un urina FSH kontrol&tas olnicu
stimuléSanas gadijuma sievietém, kas piedalijas maksligas apauglosanas (ART) programma un
ovulacijas ierosinasanai (skattt talak 1. un 2. tabulu), Puregon bija sp&cigaks neka urina FSH, jo bija
jalieto mazaka kopgja deva un bija nepiecieSams 1saks arsteésanas laiks, lai ierosinatu folikulu
nobriesanu.

Kontrolgtas olnicu stimuléSanas gadijuma Puregon nodrosinaja lielaka oocitu daudzuma iegtiSanu,
lietojot mazaku kop€jo devu un arstgjot 1saku laiku, salidzinajuma ar urina FSH.

1. tabula. P&tijuma 3 7608 rezultati (tas bija randomizgts, salidzino$s grupu kliniskais p&tijums, kura
laika tika salidzinata Puregon un urina FSH lietoSanas drosiba un efektivitate, veicot kontrol&tu olnicu
stimulaciju).

Puregon u-FSH

(n =546) (n=361)
Vidgjais iegtito ol$iinu skaits 10,84* 8,95
Vidgja kopéja deva (75 SV ampulu skaits) 28,5* 31,8
Vidgjais ar FSH veiktas stimulacijas ilgums (dienas) 10,7+ 11,3

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

Ovulacijas ierosinasanai lietojot Puregon, bija nepiecieS$ama mazaka kopgja deva un 1saks vid&jais
arstéSanas laiks, salidzinot ar urina FSH.

2. tabula. P&tijuma 3 7609 rezultati (tas bija randomizgts, salidzino$s grupu kliniskais p&tijums, kura
laika tika salidzinata Puregon un urina FSH lietoSanas dro§iba un efektivitate, veicot ovulacijas

ierosinasanu).

Puregon u-FSH
(n=105) (n =66)
Vidgjais folikulu skaits >12mm 3,6* 2,6
>15mm 2,0 1,7
>18 mm 1,1 0,9
Vidgja kopgja deva (SV)? 750* 1,035
Vidgjais arstesanas ilgums (dienas)? 10,0* 13,0

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

2 Tikai sievieteém, kuram tika ierosinata ovulacija (Puregon, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukS$anas

P&c Puregon subkutanas ievadisanas maksimala FSH koncentracija tiek sasniegta apméram 12 stundu
laika. Ta ka preparata uzsiikSanas no injekcijas vietas ir 1éna un ta eliminacijas pusperiods ir aptuveni




40 stundas (robezas no 12 lidz 70 stundam), FSH paaugstinatais limenis saglabajas 24 — 48 stundas.
Sameéra gara eliminacijas pusperioda de] atkartota vienas un tas pasas preparata devas ievadiSana
nodrosina apmeram 1,5 - 2,5 reizes augstaku FSH koncentraciju plazma, neka ievadot vienu atsevisku
devu. Tas dod iesp&ju sasniegt terapeitiskas FSH koncentracijas.

Absoliita biopieejamiba péc Puregona subkutanas ievadiSanas ir ap 77 %.

Izkliede, biotransformacija un eliminacija
Rekombinantais FSH ir biokimiski loti [idzigs urina konstat€jamam cilvéka FSH, un ta izkliede,
metabolisms un izvadiSana notiek l1dzigi.

5.3 Preklmiskie dati par droSumu

Vienas atseviskas Puregon devas ievadiSana zurkam neizraisa nozimigus toksiskus efektus. levadot to
atkartoti zurkam (divas nedelas) un suniem (trispadsmit nedelas), Puregon 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, Puregon nav konstat&tas
mutagenas Tpasibas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Puregon $kidums injekcijam satur:

Saharozi

Natrija citratu

L-metioninu

Polisorbatu 20

Benzilspirtu

Udeni injekcijam.

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

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali Iidz 28 dienam.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Pacienta ertitbam Puregon var uzglabat temperatiira 25°C vai zemaka vienu laika periodu lidz
3 menesiem.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Puregons 300 SV/0,36 ml Skidums injekcijam

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

Iepakojuma 1 kartridzs un 6 adatas, kuras paredzgtas lietoSanai ar Puregon Pen pildspalvveida
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injektoru.
Kartridzi satur vismaz 400 SV FSH aktivitates 0,480 ml tidens skiduma, kas ir pietickams kopgjai neto
devai 300 SV.

Puregons 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam

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

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

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

Puregons 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 pildspalvveida
injektoru.

Kartridzi satur vismaz 1 025 SV FSH aktivitates 1,230 ml Gdens $kiduma, kas ir pietickams kop&jai
neto devai 900 SV.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nelietot Skidumu, ja tas satur dalinas vai nav dzidrs.

Puregon $kidums injekcijam ir paredz&ts lietot kopa ar Puregon Pen pildspalvveida injektoru. Riipigi
jaseko instrukcijam par Puregon Pen pildspalvveida injektora lietoSanu.

Gaisa burbuli ir jaizvada no kartridza pirms injekcijas (skat. pildspalvveida injektora lietoSanas
instrukciju).

P&c tam, kad arst€sana ar Puregon ir pabeigta, neliels daudzums Puregon $kiduma injekcijam kartridza
var palikt arT tad, ja visas devas ir ievaditas pareizi. Pacientiem ir janorada, ka nedrikst méginat lietot
atlikuso Puregon $kidumu injekcijam, bet kartridzs ir pareizi jaiznicina.

TuksSos kartridzus nedrikst atkartoti uzpildit.

Puregona kartridzi nav paredzeti jaukSanai ar jebkuram citam zaleém tajos.

Izmantotas adatas izniciniet nekavgjoties pec injekcijas.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Puregons 300 SV/0,36 ml §kidums injekcijam
EU/1/96/008/038

Puregons 600 SV/0,72 ml §kidums injekcijam
EU/1/96/008/039

Puregons 900 SV/1,08 ml Skidums injekcijam
EU/1/96/008/041
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1996. gada 3. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 29. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

DD meénesis GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

<BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1)
UN>RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Vollenhovermeer 2 5347 JV 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 VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas 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 Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Puregon 300 SV/0,36 ml 1 kartridZs

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Puregon 300 SV/0,36 ml $kidums injekcijam
follitropin beta

[ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

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

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
2 iepakojumi ar 3 adatam pildspalvveida injektoram

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai (s.c.) lictosanai.
LietoSanai tikai ar Puregon Pen pildspalvveida injektoru.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas 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. Iidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali 11dz 28 dienam.
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9.

IPASI 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 Iidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.
Kartridzu uzglabat argja iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/96/008/038

| 13. SERIJAS NUMURS
Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

\ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai 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 Puregon 300 SV/0,36 ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Puregon 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 VIENIBU DAUDZUMS

0,480 ml

6. CITA

Organon
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Puregon 600 SV/0,72 ml 1 kartridZs

| 1. ZALU NOSAUKUMS

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

[ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

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

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
2 iepakojumi ar 3 adatam pildspalvveida injektoram

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Subkutanai (s.c.) lictosanai.
LietoSanai tikai ar Puregon Pen pildspalvveida injektoru.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas 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. Iidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali 11dz 28 dienam.

20



9.

IPASI 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 Iidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.
Kartridzu uzglabat argja iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/96/008/039

| 13. SERIJAS NUMURS
Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

\ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai 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 Puregon 600 SV/0,72 ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Puregon 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 VIENIBU DAUDZUMS

0,840 ml

6. CITA

Organon
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA Puregon 900 SV/1,08 ml 1 kartridZs

| 1. ZALU NOSAUKUMS

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

[ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

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 benzilspirts injekciju tident; pH
korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
3 iepakojumi ar 3 adatam pildspalvveida injektoram

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Subkutanai (s.c.) lictosanai.
LietoSanai tikai ar Puregon Pen pildspalvveida injektoru.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas 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. Iidz
Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali 11dz 28 dienam.
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9.

IPASI 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 Iidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.
Kartridzu uzglabat argja iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/96/008/041

| 13. SERIJAS NUMURS
Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

\ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai 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 Puregon 900 SV/1,08 ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Puregon 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 VIENIBU DAUDZUMS

1,230 mi

6. CITA

Organon
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Puregon 300 SV/0,36 ml $skidums injekcijam
Puregon 600 SV/0,72 ml skidums injekcijam
Puregon 900 SV/1,08 ml skidums injekcijam

follitropin beta

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

o 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.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Puregon un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Puregon lietosanas
3. Ka lietot Puregon

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Puregon

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Puregon un kadam noliikam to lieto

Puregon 150 SV/0,18 ml skidums injekcijam satur hormonu beta folitropinu, kur§ pazistams ka
folikulus stimulgjosais hormons (FSH).

FSH pieder gonadotropinu grupai, kam ir svariga loma cilvéka reprodukcijas sp&ju nodros$inaSana.
Sievietei FSH nepiecieSams, lai olnicas veidotos un attistitos folikuli. Folikuli ir siki, apali maisini, kas
satur ol$tinas. VirieSiem FSH ir nepiecieSams spermas veidosanai.

Puregon lieto, lai arstétu neauglibu kada no sekojoSiem gadijumiem:

Sievietes

Sievietém, kuram nav ovulacijas un kas nereagg pret terapiju ar klomiféna citratu, Puregon var
izmantot ovulacijas izraisiSanai.

Sievietem, kuram tiek veikta maksliga apauglosana, tai skaita apauglosana in vitro (AlV) un citas
metodes, Puregon var ierosinat daudzu folikulu attistibu.

Viriesi
VirieSiem, kuriem neauglibu izraisa pazeminats hormonu Iimenis, Puregon var lietot, lai sekmétu
spermas veidosanos.

2. Kas Jums jazina pirms Puregon lietoSanas
Nelietojiet Puregon $ados gadijumos

Ja Jums:

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

ir olnicu, kriits, dzemdes, s€klinieka 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 griitniecibu;

dzemdg ir fibroidi audzgji, kuru d&] normala griitnieciba nav iespgjama;
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o esat virietis, kuram neauglibu izraisa primara se€klinieku mazspgja.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Puregon lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums:

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 trauc&umi (adrenokortikala mazspéja);

ir augsts prolaktina Iimenis asinis (hiperprolaktin€mija);

ir jebkadi citi mediciniska rakstura traucgjumi (piem&ram, diabéts, sirds slimiba vai jebkada cita
ilgstosa slimiba).

Ja Jiis esat sieviete:

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Lai izvel&tos pareizu Puregon devu nakamai reizei, arsts regulari parbaudis terapijas iedarbibu.
lespgjams, ka Jums regulari tiks veikti olnicu izmekl&jumi ar ultraskanu. Jiisu arsts var ar1 parbaudit
hormonu Itmeni asinis. Tas ir loti svarigi, jo parak liela FSH deva var izraisit retas, bet nopietnas
komplikacijas, kuru gadijuma olnicas tick parmérigi stimul&tas un augosie folikuli kliist lielaki neka
normali. So batisko medicinisko stavokli sauc par olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS). Retos
gadijumos smags OHSS var bt bistams dzivibai. OHSS izraisa péksnu Skidruma uzkrasanos védera
un kriiSkurvja rajona un var izraisit trombu veidoSanos. Nekav€joties versieties pie arsta, ja konstat&jat
stipru védera palielinaSanos, sapes védera rajona (védera), sliktu diisu, vemsanu, pek$nu kermena
masas palielinasanos, ko izraisa $kidruma uzkrasanas, caureju, samazinatu urina veidoSanos vai
elposanas trauc&jumus (skatit arT 4. punktu "Iesp&jamas blakusparadibas”).

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

Vairakauglu gritnieciba vai iedzimtas patologijas

P&c arstéSanas 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 laika posma ap dzemdibam. Bez tam daudzauglu griitnieciba un neauglibas
terapiju sanemoso paciensu noteiktas Ipasibas (piemeram, sievietes vecums, spermatozoidu ipasibas,
abu vecaku genétiskais fons) var bt saistitas ar palielinatu iedzimtu anomaliju iesp&jamibu.

Griitniecibas komplikacijas

Ir nedaudz palielinats arpusdzemdes (ektopiskas) gritniecibas risks. Tadge] Jusu arstam javeic agrina
ultrasonografiska izmeklesana, lai izslegtu arpusdzemdes griitniecibas iespgjamibu.

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

Trombi (tromboze)
Terapija ar Puregon, tapat ka gritnieciba, var palielinat asins tromba (trombozes) rasanas risku.

Tromboze ir asins tromba veidoSanas asinsvada.

Trombi var izraisit biitiskus mediciniskus stavoklus, piem&ram:

o plausu nosprostosanos (plausu emboliju);

. insultu;

° sirdslékmi;

o asinsvadu problémas (tromboflebits);

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

zaudéSanai.

So jautajumu apspriediet ar savu arstu pirms arstéSanas 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
o jaJums ir izteikts liekais svars.

Olnicu sameSandas
P&c arsteSanas ar gonadotropiniem, tostarp Puregon, ir noveérota olnicu same$anas. 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 var€tu 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 reproduktivas sistemas organu audzeji

Ir zinots par olnicu un citu reproduktivas sist€émas organu audzg€jiem sievietem, kuram arsteta
neaugliba. Nav zinams, vai arsté$ana ar auglibu uzlabojosam zalém palielina $adu audzgju risku
sievietem.

Citi mediciniski stavokli

Turklat pirms So zalu lietoSanas sakuma pastastiet arstam, ja:
o arsts Jums teicis, ka griitnieciba Jums var&tu biit bistama.

Ja Jiis esat virietis:

Viriesi, kam asinis ir parak daudz FSH

Paaugstinats FSH limenis asinis ir s€klinieku bojajuma izpausme. Puregon $ados gadijumos parasti
nav efekttvs. Lai parbauditu terapijas iedarbibu, ¢etrus Iidz seSus meénesus pec terapijas sakuma arsts

var Jums lugt spermas paraugu analizei.

Bérni un pusaudzi
Puregon nav piemérots lieto§anai be&rniem un pusaudziem.

Citas zales un Puregon

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Puregon tiek lietots kombinacija ar klomiféna citratu, Puregon iedarbiba var pastiprinaties. Ja lietots
GnRH agonists (zales agrinas ovulacijas noverSanai), var biit nepiecieSama lielaka Puregon deva.

Griitnieciba un baro$ana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jus nedrikstat lietot Puregon, ja
Jums jau iestajusies griutnieciba vai ir aizdomas, ka ta varétu but iestajusies.

Puregon ietekm@ piena veidoSanos. Maz ticams, ka Puregon vargtu nonakt mates piena. Ja Jiis barojat
b&rnu ar kriiti, pirms Puregon lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Puregon varétu ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Puregon satur benzilspirtu

Sis zales satur 10 mg benzilspirta katra ml.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.
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Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams
tadel, ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jiisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc
par metabolisko acidozi).

Puregon satur natriju

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra injekcija, butiba tas ir “natriju nesaturogas”.

3. Ka lietot Puregon

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

Devas sievietem

Arsts lems par Jums piemérotu sakumdevu. Terapijas laika $1 deva var tikt pielagota. Sikaka

informacija par terapijas reZimu sniegta zemak.

Dazadam sievieteém ieverojami atskiras olnicu reakcija pret FSH, tad€] nav iesp&jams noteikt

dozesanas shemu, kas biitu piemerota visiem pacientiem. Lai noteiktu pareizo devu, arsts parbaudis

folikulu augsanu ar ultraskanas izmekl&umu un estradiola (sieviska dzimumhormona) daudzuma

noteikSanu asinis.

. Sievietes, kuram nav ovulacijas
Sakumdevu noteiks Jasu arsts. ST deva jalieto vismaz septinas dienas. Ja olnicas nereagg, dienas
deva tiks pakapeniski palielinata, 11dz folikulu augSana un/vai estradiola Itmenis plazma liecinas
par adekvatu reakciju. Tad $adas dienas devas lietoSana jaturpina, Iidz attistijies pareiza lieluma
folikuls. Parasti tam nepiecieSamas 7 - 14 terapijas dienas. Tad Puregon terapija tiek partraukta
un, ievadot cilvéka horionisko gonadotropinu (cHG), tiek ierosinata ovulacija.

o Mediciniskas maksligas apauglosanas programmas, pieméram, AIV
Sakumdevu noteiks Jasu arsts. Sis devas lieto§ana jaturpina vismaz pirmas Getras dienas. Tad
Jums nepieciesama deva var tikt pielagota atkariba no olnicu reakcijas. Ja pareiza lieluma
folikuli radusies pietiekama skaita, ievadot cHG, tiek ierosinata beidzama folikulu nobrieSanas
faze. Olsiinas tiek iegttas pec 34 - 35 stundam.

Devas virieSiem

Nedglas Puregon deva parasti ir 450 SV, kuru visbiezak sadala 3 devas pa 150 SV, nozimgjot
kombinacija ar citu hormonu (hCG). Arsté$anu parasti nozimé uz 3-4 ménesiem. Terapijas ilgums
atbilst spermatozoidu attistibas laikam, ka arT laikam, kada sagaidama uzlaboSanas. Ja p&c §1 laika
posma spermatozoidu veidoSanas nav sakusies, terapiju var turpinat vismaz 18 ménesus.

Ka injekcijas tiek ievaditas

Puregon $kidums injekcijam kartridzos ir izstradats lietoSanai kopa ar Puregon Pen pildspalvveida
injektoru. Ripigi jaseko instrukcijam par Puregon Pen pildspalvveida injektora lieto$anu. Skidums nav
lietojams, ja tas nav dzidrs vai satur atseviskas neizskidusas dalinas.

Ar pilnslirci injekcijas zem adas (piem&ram, védera lejasdala) varat veikt sev pats vai zales Jums var
ievadit partneris. Arsts Jiis informés, kad un ka $adu injekciju veikt. Ja Puregon injekciju veicat sev
pats, rlipigi ieverojiet noradijumus, lai Puregon ievadiSana biitu pareiza un raditu péc iesp&jas mazaku
diskomfortu.

Pirmo Puregon injekciju drikst veikt tikai arsta vai medicinas masas klatbiitne.

P&c tam, kad arstésana ar Puregon ir pabeigta, neliels daudzums zalu kartridza var palikt arT tad, ja
visas devas ir ievaditas pareizi. Nem&giniet izlietot atlikusas zales. Péc peédgjas devas ievadiSanas
kartridZs ir pareizi jaiznicina.
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Ja esat lietojis Puregon vairak neka noteikts

Nekavegjoties pastastiet savam arstam.

Parak liela Puregon deva var parmerigi stimulét olnicas (OHSS). Tas var izpausties ar sapem védera.
Ja Jums rodas sapes védera, nekavéjoties to pastastiet savam arstam. Skatit arT apakSpunktu 4.
Iespgjamas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Puregon

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

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

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas.

Nekavgjoties inform&jiet savu arstu, ja noverojat:
nopietnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas) pazimes, pieméram, sejas, lapu, rikles vai
méles tlisku, kas var apgriitinat riSanu vai elposanu, radit elpas triikumu, samanas zusanas sajiitu.

Smagas blakusparadibas sievietém

FSH terapijas komplikacija ir parmériga olnicu stimulacija. Parmeériga olnicu stimulacija var izveérsties
mediciniska traucgjuma, ko sauc par olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS), kas var but butiska
mediciniska probléma. Risku var mazinat, ripigi kontrol&jot folikulu veido$anos terapijas laika. Jisu
arsts veiks olnicu ultrasonografisku izmekleSanu, lai ripigi kontrol&tu nobriestoso folikulu skaitu. Jisu
arsts var ar1 parbaudit hormonu ITmeni asinis. Pirmie simptomi ir sapes vedera, slikta diisa vai caureja.
Smagakos gadijumos komplikacijas simptomi var biit olnicu palielinaSanas, skidruma uzkrasanas
vedera dobuma un/vai krasu kurvi (kas var izraisit peksnu kermena masas palielinaSanos skidruma
uzkrasanas del) un asins trombu paradiSanas asinsrit€. (Skatit "Bridinajumi un piesardziba lietoSana"
2. punkta).

- Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums rodas sapes védera vai kads cits parmérigas olnicu
stimulacijas simptoms, arf tad, ja §1s izpausmes rodas dazas dienas p&c pedgjas injekcijas veikSanas.

Ja esat sieviete

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilveékiem)

- Galvassapes

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

- Sapes iegurni

- Védera sapes un/vai uzpiisanas

Retakas blakusparadibas (var rasties lIidz 1 no 100 cilvekiem)

- Stdzibas par izmainam krusu dziedzeros (arT sapigums)

- Caureja, aizcietgjums vai nepatikama sajita veédera

- Dzemdes palielinasanas

- Slikta diiSa

- 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 lidz 1 no 1000 cilvekiem)
- Asinu receklis (tas var rasties arT ja nav nevélamas olnicu hiperstimulacijas, skatit bridinajumus
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un piesardzibu 2. ApaksSpunkta)

Blakusparadibas, kuru bieZums nav zinams (to nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Alergiskas reakcijas:
e  sejas, lupu, rikles vai méles tuiska, kas var apgriitinat riSanu vai elpoSanu, elpas trikums;
e  adas balums, vaj$ un strauj$ pulss vai samanas zusanas sajuta.

Zinots arT par arpusdzemdes gratniecibu (ektopisku griitniecibu), spontano abortu un vairakauglu
griitniecibu. Sts blakusparadibas nesaista ar Puregon lietosanu, bet gan ar mediciniskam
reproduktivajam tehnologijam (Assisted Reproductive Technology, ART) vai sekojosu gritniecibu.

Ja esat virietis:

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)

- Pinnes

- Reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sacietéjums un sapes)
- Galvassapes

- Izsitumi

- Krtsu dziedzeru palielinasanas

- Seklinieka cista

Blakusparadibas, kuru bieZums nav zinams (to nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Alergiskas reakcijas:
e  sejas, lupu, rikles vai méles tiiska, kas var apgriitinat riSanu vai elpoSanu, elpas trikums;
e  Aadas balums, vaj$ un strauj$ pulss vai samanas zusanas sajuta.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Puregon
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Uzglabasana majas

Pacientam ir divas iespgjas:

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

2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C tikai vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Atzimgjiet dienu, kad Jiis sakat uzglabat Puregon istabas temperatiira.

Ja kartridza gumijas parklajums ir caurdurts ar adatu, zales var uzglabat maksimali lidz 28 dienam.
Devu pierakstu lapa atzimgjiet pirmo kartridza lietoSanas dienas datumu, ka tas noradits Puregon Pen
pildspalvveida injektora lietoSanas instrukcija.

Nelietot Puregon péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec ‘EXP’ un uz kastites
‘Der. I1idz:’.Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Izmantotas adatas izniciniet nekavgjoties pec injekcijas.

Puregona kartridzi nav paredz&ti jaukSanai ar jebkuram citam zalém tajos. Izlietotos kartridzus
nedrikst atkartoti uzpildit.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Puregon satur

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

tident. Preparata pH var bt korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.
Puregon arejais izskats un iepakojums

Puregon $kidums injekcijam (injekcijam) ir dzidrs, bezkrasains Skidums, pildits stikla kartridzos. Katra
iepakojuma ir viens kartridzs.

Registracijas apliecibas ipasnieks un RazZotajs
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (1.A.) b.B. - xion bearapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 277 051 010 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TIf: +45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
dpoc.dk.is@organon.com dpoc.cyprus@organon.com

Deutschland Nederland

Organon Healthcare GmbH N.V. Organon

Tel.. 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10) Tel: 00800 66550123
dpoc.germany@organon.com (+32 2 2418100)

dpoc.benelux@organon.com

33



Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO

Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EALGoa

BIANEZ A.E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

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

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roméania

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita GGGG. gada ménesis



Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras ttmekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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