


1. NAZOV LIEKU

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ény roztok
Fertavid 75 TU/0,5 ml injekény roztok
Fertavid 100 IU/0,5 ml injekény roztok
Fertavid 150 IU/0,5 ml injekény roztok
Fertavid 200 [U/0,5 ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Fertavid 50 IU/0.5 ml injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje 50 IU rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu (FSH)

v 0.5 ml vodného roztoku. Toto zodpoveda sile 100 IU/ml. Jedna injek¢na liekovka obsahuje

5 mikrogramov proteinu (Specificka in vivo bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH /g
proteinu). Injekény roztok obsahuje liecivo folitropin beta, produkované liniou buniek ovarit ¢inskeho
Skrecka (CHO) metodami genetického inzinierstva.

Fertavid 75 1U/0.5 ml injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje 75 U rekombinantného folikuly stimulujiiceho’horménu (FSH)

v 0.5 ml vodného roztoku. Toto zodpoveda sile 150 IU/ml. Jedna injek¢éna lickovka obsahuje

7,5 mikrogramov proteinu (Specificka in vivo bioaktivita sa rovna priblizng.10 000 IU FSH / mg
proteinu). Injek¢ény roztok obsahuje lieCivo folitropin beta, produkované liniou buniek ovarii ¢inskeho
Skrecka (CHO) metédami genetického inZinierstva.

Fertavid 100 IU/0.5 ml injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje 100 IU rekombinantnéhofolikuly stimulujuceho horménu (FSH)

v 0.5 ml vodného roztoku. Toto zodpoveda sile 200 IJ/ml* Jedna injek¢na liekovka obsahuje

10 mikrogramov proteinu (Specifickd in vivo bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH / mg
proteinu). Injek¢ény roztok obsahuje lieCivo folitropia beta, produkované liniou buniek ovarii ¢inskeho
Skrecka (CHO) metodami genetického inZinierstva.

Fertavid 150 IU/0.5 ml injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje 150 1Urekombinantného folikuly stimulujuceho horménu (FSH)

v 0.5 ml vodného roztoku. Toto zOilpeveda sile 300 IU/ml. Jedna injek¢na liekovka obsahuje

15 mikrogramov proteinu ($pecitieka in vivo bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH / mg
proteinu). Injek¢ény roztok gbsahije lieCivo folitropin beta, produkované liniou buniek ovarii ¢inskeho
Skrecka (CHO) metodami,genetického inZinierstva.

Fertavid 200 IU/0.5 1 injekény roztok

Jedna injekéna lickovka obsahuje 200 IU rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu (FSH)

v 0.5 ml vodsi¢ho roztoku. Toto zodpoveda sile 400 IU/ml. Jedna injek¢na liekovka obsahuje

20 mikrogramev proteinu (Specifickd in vivo bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH / mg
proteinu) “Injek¢ény roztok obsahuje lieCivo folitropin beta, produkované liniou buniek ovarii ¢inskeho
Skrecka (CHO) metodami genetického inzinierstva.

Pendocna latka so zndmym uéinkom:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na injekciu, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).
Ciry a bezfarebny roztok.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

U dospelych Zien:

Fertavid je indikovany na lie¢bu Zenskej neplodnosti v nasledujucich klinickych stavoch:

o Anovulacia (vratane syndromu polycystickych ovarii, PCOS) u Zien, ktoré nereagovali na liecbu
klomiféncitratom.

o Riadena ovarialna hyperstimulacia na indukciu vyvoja viacpoc¢etnych folikulov v lie¢ebnych
programoch asistovanej reprodukcie [napr. in vitro fertilizacia/transfer embrya (IVF/ET),
intratubarny transfer gamét (GIFT) a intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSI)].

U dospelych muzov:
o Nedostato¢na spermatogenéza v dosledku hypogonadotropného hypogonadizmu

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba Fertavidom sa ma za¢at’ pod dozorom lekara, ktory ma sktisenosti s diecbou problémov
neplodnosti.

Prva injekcia Fertavidu sa ma podat’ pod priamym dohl'adom lekéara
Dévkovanie

Davkovanie u Zien

V odpovedi ovarii na exogénne gonadotropiny su velkeuinter- a intraindividualne rozdiely. Preto
nemozno stanovit’ jednotna davkovaciu schému. Ravk: sa ma preto prisposobit’ individualne,

v zavislosti od odpovede ovarii. To si vyzadujelultrazvukové vySetrenie vyvoja folikulov. Uzitocné
moze byt aj subezné stanovenie hladin estradioltty sére.

Na zéklade vysledkov komparativnych kliniciych §tadii sa povazuje za vhodné podat’ nizsiu celkova
davku Fertavidu pocas kratSej doby lietby. ako sa bezne pouziva pre mo¢ovy FSH, nielen aby sa
optimalizoval vyvoj folikulov, ale titZ ha zniZenie rizika neziaducej ovarialnej hyperstimulacie (pozri
cast’ 5.1).

Klinicka skusenost’ s Fertavidoiii je zaloZzena na najviac troch lie¢ebnych cykloch v oboch indikaciach.

Celkova skusenost’ s [IVipoukazuje na to, Ze miera liecebného Gspechu zostava stabilna pocas prvych

Styroch pokusov a nefkdr.sa postupne znizuje.

. Anovulacia
Odporuca sa.sckvencna lieCebna schéma s pociato¢nou dennou davkou 50 IU Fertavidu.
Pociatoéna davka sa udrziava minimalne sedem dni. Ak nie je Ziadna odpoved’ ovarii, denna
dayka sdpotom postupne zvySuje, az kym narast folikulu a/alebo plazmatickych hladin
estradiolu nevykazuju adekvatnu farmakodynamickt odpoved’. Za optimalny sa povazuje denny
hérast hladin estradiolu o 40-100 %. Denna davka sa potom udrziava az do dosiahnutia
predovulacnych stavov. Predovulacné stavy sa dosiahnu, ked’ je ultrasonograficky dokazany
dominantny folikul s priemerom minimalne 18 mm a/alebo plazmatické hladiny estradiolu
dosiahnu 300-900 pikogramov/ml (1 000-3 000 pmol/l). Zvycajne je na dosiahnutie tohto Stadia
dostato¢na 7 az 14 dnova liecba. Potom sa podavanie Fertavidu prerusi a ovulaciu mozno
indukovat’ podanim I'udského choriogonadotropinu (hCG).
Ak je pocet reagujucich folikulov privel’ky alebo hladiny estradiolu stipaji vel'mi rychlo, t.j.
viac ako denné zdvojnasobenie estradiolu po¢as dvoch alebo troch nasledujucich dni, denna
davka sa ma znizit'.
Ked'ze folikuly vécsie ako 14 mm moézu viest’ ku graviditam, viacpocetné predovulaéné folikuly
viacsie ako 14 mm prinasaju riziko viacpocetnych gravidit. V takomto pripade sa hCG nema
podat’ a gravidite sa méa vyhnut’, aby sa zabranilo viacpoCetnym graviditam.

. Riadend ovarialna hyperstimulacia v lieCebnych programoch asistovanej reprodukcie




Pouzivaju sa viaceré stimulac¢né protokoly. Odportca sa pociatocna davka 100-225 U
minimalne prvé Styri dni. Potom mozno davku individualne prisposobit’ na zaklade odpovede
ovarii. V klinickych $tadiach sa potvrdilo, ze udrziavacie davky v rozmedzi od 75-375 IU pocas
Siestich az dvanastich dni s dostacujtice, hoci méze byt potrebna dlhsia liecba.

Fertavid sa méZe podavat’ bud’ samostatne alebo v kombinécii s GnRH agonistmi alebo
antagonistmi, aby sa zabranilo pred¢asnej luteinizacii. Pri pouziti GnRH agonistu mdze byt na
dosiahnutie adekvatnej odpovede folikulov potrebna vyssia celkova terapeuticka davka
Fertavidu.

Ovarialna odpoved’ sa monitoruje ultrazvukovym vySetrenim. Uzitocné moze byt aj subezné
stanovenie hladin estradiolu v sére. Ked’ st pri ultrazvukovom vySetreni pritomné aspon tri 16-
20 mm folikuly a je dokdzana dobra estradiolova odpoved’ (plazmatické hladiny priblizne 300-
400 pikogramov/ml (1 000-1 300 pmol/l) pre kazdy folikul s priemerom vacsim ako 18 mm);
zaverecna faza dozrievania folikulov sa indukuje podanim hCG. Odber oocytu sa vykonaneskor
0 34-35 hodin.

Davkovanie u muzov

Fertavid sa ma podavat’ v davke 450 IU/tyzden, prednostne rozdeleny do 3 davok po L5G,IU, subezne
s hCG. Liecba Fertavidom a hCG ma pokracovat’ najmenej 3 az 4 mesiace, kym mozio ocakavat’
zlepSenie spermatogenézy. Na postdenie odpovede sa 4 az 6 mesiacov po zaciatkulicCby odporica
analyza spermii. Ak pacient neodpoveda po tomto obdobi, je mozné pokra¢gvat’ ¥ kombinovanej
lieCbe; sucasna klinicka skisenost’ ukazuje, ze na dosiahnutie spermatogenézy: moze byt nevyhnutna
liecba az do 18 mesiacov alebo dlhsia.

Pediatricka populacia
Pouzivanie Fertavidu sa netyka pediatrickej populécie v ramci ‘seiivalenej indikacie.

Sp6sob podavania

Na prevenciu bolestivych vpichov a na minimali2acii yytekania roztoku z miesta podania injekcie sa
ma Fertavid podavat’ pomaly intramuskularne 2icbosubkutanne. Miesta subkutanneho vpichu sa
musia striedat’, aby sa zabranilo lipoatrofii. Akykgi'vek nepouzity roztok sa musi vyhodit’.
Subkutanne podanie Fertavidu mdze vykenatipacient alebo partner pod podmienkou, Ze dostali od
lekéra nalezité pokyny. Fertavid si m6Zu sami aplikovat’ len pacienti, ktori su dobre motivovani,
adekvatne zaskoleni a s pristupom kirad¢"odbornika.

4.3 Kontraindikacie

Pre muzov a Zeny

o Precitlivenost’ na'liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
o Néadory ovaria, prsnika, maternice, testes, hypofyzy alebo hypotalamu.
o Primérne genadalne zlyhanie.

Dalsie pre Zeny

o Nediagnostikované krvacanie z posvy.

o Oyvarialne cysty alebo zviacsené ovaria, nesuvisiace so syndromom polycystickych ovarii
(PCOS).

o Malformacie pohlavnych organov nezlucitel'né s graviditou.

o Myomy maternice nezlucitelné s graviditou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Antibiotické reakcie z precitlivenosti
o Fertavid mo6ze obsahovat’ stopy streptomycinu a/alebo neomycinu. Tieto antibiotika mézu
u citlivych osob spdsobovat reakcie z precitlivenosti.




Vysetrenie neplodnosti pred zacatim liecby

o Pred zacatim liecby sa mé primerane vyhodnotit’ neplodnost’ paru. U pacientov sa ma vysetrit
predovsetkym hypotyredza, adrenokortikalna insuficiencia, hyperprolaktinémia a nadory
hypofyzy alebo hypotalamu a podat’ prislusna Specificka liecba.

U Zien

Ovaridlny hyperstimulacny syndréom (OHSS)

OHSS je medicinsky stav odlisSny od nekomplikovaného zvicSenia ovarii. Klinické prejavy a priznaky
miernecho a stredne tazkého OHSS su bolest’ brucha, nauzea, hnacka, mierne az stredne tazké
zvidsenie ovarii a ovaridlne cysty. Tazky OHSS méze byt Zivot ohrozujuci. Klinické prejavy

a priznaky t'azkého OHSS su velké ovarialne cysty, akttna bolest’ brucha, ascites, pleuralny vypotak;
hydrotorax, dyspnoe, oligria, hematologické abnormality a prirastok telesnej hmotnosti.

V zriedkavych pripadoch sa v stvislosti s OHSS moze vyskytnit’ ven6zna alebo arterialna
tromboembolia. V suvislosti s OHSS sa hlasili prechodné abnormality pecenovych funkénych testov
svedciace o hepatalnej dysfunkcii, ktoré mézu byt pri peceiiovej biopsii sprevadzané mosfologickymi
zmenami alebo st bez nich.

OHSS moze byt spdsobeny podanim humanneho choriogonadotropinu (hCG),agraviditou
(endogénny hCQ). K ranému OHSS obvykle dochédza pocas 10 dni po podanithCG a modze stvisiet’
s nadmernou odpoved’ou ovarii na stimulaciu gonadotropinom. Neskory OHSS sa vyskytuje po viac
ako 10 dnoch od podania hCG, a to v désledku hormonalnych zmien sévisiacich s graviditou.
Pacientky musia byt’ kvoli riziku rozvoja OHSS sledované mininidlie dva tyzdne po podani hCG.

Zeny so znamymi rizikovymi faktormi vysokej odpovede ovariéiidzu byt osobitne nachylné na rozvoj
OHSS pocas alebo po liecbe Fertavidom. U Zien, ktoré majti prvy cyklus ovaridlnej stimulécie,

a u ktorych su rizikové faktory zname len CiastoCne, sa,edporuca dokladné sledovanie skorych
prejavov a priznakov OHSS.

Pocas programu asistovanej reprodukcie (Assisted,Reproductive Technology, ART) dodrziavajte
sucasnu klinicka prax na zniZenie rizika OHSS. Na zniZenie rizika OHSS je dolezité dodrziavat
odportacanu davku Fertavidu a lieCebny reZimia dokladné sledovanie odpovede ovarii. Na
monitorovanie rizika vzniku OHSS je rfluttié pred lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas liecby
vykonat’ ultrasonografické vysSetrenia vyvoja folikulov; stibezné stanovenie hladin estradiolu v sére
moze byt tiez uzitocné. V pripade ART je zvysené riziko OHSS s 18 alebo viacerymi folikulmi

s priemerom 11 mm alebo viac:

V pripade rozvoja OHSS+j¢treba zaviest’ a dodrziavat’ Standardny a vhodny manazment OHSS.

Viacpocetna gravidiic

Pri kazdej lie¢be gonadotropinom, vratane liecby folitropinom beta, sa hlésili viacpocetné gravidity
a porody. VidCnocCetna gravidita, osobitne vysoky stupen, prinasa zvysené riziko vedlajsich
materskych (keinplikécie spojené s graviditou a pérodom) a perinatalnych dosledkov (nizka pérodna
hmotnost j=Na zniZenie rizika viacpocetnych gravidit u anovulujucich Zien podstupujtcich indukciu
ovuldeie) moze pomdcet’ transvaginalne ultrasonografické vysetrenie pri rozhodovani, ¢i pokra¢ovat
alebownepokracovat’ v cykle. Uzito€né moZze byt aj sibezné stanovenie hladin estradiolu v sére.
Pagientky maju byt’ poucené o moznych rizikach viacpocetnych pdrodov pred zaciatkom liecby.

U zien, ktoré podstupuji metddy asistovanej reprodukcie (ART), je riziko viacpocetnej gravidity
spojené najma s poctom prenesenych embryi. Vhodna Gprava (apravy) davky FSH ma pri pouziti
v cykle indukcie ovulacie, zabranit’ vyvoju viacpocetnych folikov.

Ektopicka gravidita
Neplodné zeny podstupujiuce ART maji zvySeny vyskyt ektopickych gravidit. Preto je dolezité vcasné
ultrazvukové potvrdenie, ze je gravidita intrauterinna.




Spontanny potrat
Pocet reprodukénych strat je u zien podstupujucich metddy asistovanej reprodukcie vyssi ako
v normalnej populacii.

Vaskularne komplikacie

Po lie¢be gonadotropinmi, vratane lieCby folitropinom beta, boli hlasené tromboembolické prihody ¢i
uz v spojeni s OHSS alebo bez neho. Intravaskularna tromboéza, ktora méze vzniknat’ vo venoéznych
alebo arterialnych cievach, moze viest’ k znizenému prietoku krvi do Zivotne ddlezitych organov alebo
koncatin. U Zien so v§eobecnymi zistenymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, akymi
st osobna alebo rodinna anamnéza, vel'ka obezita alebo trombofilia, moze liecba gonadotropinmi,
vratane lie¢by Fertavidom, sposobit’ d’alSie zvySenie rizika. U tychto zien sa musi prinos podavania
gonadotropinu, vratane liecby Fertavidom, zvazit’ oproti rizikdm. Musi sa vSak poukéazat’ na to, ze
gravidita samotna tiez prinasa zvysené riziko trombozy.

Kongenitalne malformacie

Vyskyt kongenitalnych malformacii po ART méze byt mierne vyssi ako po spontdnnycii
oplodneniach. Moze to byt’ v dosledku rozdielov charakteristiky rodi¢ov (napr. vele miatky,
charakteristika spermii) a viacpocetnych gravidit.

Torzia ovaria

Po lie¢be gonadotropinmi, vratane liecby folitropinom beta, bola hlasena torzia ovaria. Torzia ovaria
moze byt spojena s d’alSimi rizikovymi faktormi, ako st OHSS, gravidita, predchadzajiica operacia
brucha, torzia ovaria v anamnéze, predchadzajtce alebo sucasné evdrialne cysty a polycystické ovaria.
Poskodeniu ovaria v dosledku znizeného prekrvenia sa da zamedzit’ v€asnou diagndzou a okamzitou
detorziou.

Nadory ovarii a dal§ich reprodukcnych organov

Hlasili sa oba, benigne aj maligne, nadory ovarii a ogtatnetio reprodukéného systému u Zien, ktoré
viackrat podstupili lieCebné rezimy na lieCbu neplodriosii. Nie je dokdzané, ¢i liecba gonadotropinmi
zvysuje alebo nezvysuje riziko tychto nadorov i ieplodnych Zien.

Iné zdravotné stavy
Pred zacatim liecby Fertavidom sa maji1 tiez zhodnotit’ zdravotné stavy, ktoré kontraindikuja
graviditu.

U muzov

Primdrne testikuldrne zlyhaunie
Zvysené hladiny endggénneho FSH u muzov naznacuja primarne testikuldrne zlyhanie. Tito pacienti
nereaguju na lieCbu, fertavid/hCG.

4.5 Liekowé.a iné interakcie

Stbeznéredavanie Fertavidu a klomiféncitratu moéze zosilnit’ folikularnu odpoved’. Po
deserzivilizacii hypofyzy indukovanej GnRH agonistmi mdze byt na dosiahnutie adekvatne;j
folikularnej odpovede potrebna vyssia ddvka Fertavidu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Fertavid sa pouziva na lie¢bu zien, ktoré podstupuji ovarialnu indukciu alebo riadent ovarialnu
hyperstimulaciu v programoch asistovanej reprodukcie. U muzov sa Fertavid pouziva na liecCbu
nedostatocnej spermatogenézy v dosledku hypogonadotropného hypogonadizmu. Davkovanie

a spdsob podavania, pozri Cast’ 4.2.

Gravidita
Fertavid nie je indikovany na pouzitie poc¢as gravidity. V pripade neimyselnej expozicie pocas



gravidity nie s dostatocné klinické udaje, ktoré by vylucili teratogénny ucinok rekombinantné¢ho
FSH. Avsak dosial’ nebol zaznamenany Ziaden osobitny malformativny u¢inok. Na $tudidch so
zvieratami sa nepozoroval Ziaden teratogénny ucinok.

Dojcenie

Nie st k dispozicii ziadne informécie z klinickych $tudii alebo zo §tadii na zvieratach o vyluovani
folitropinu beta do mlieka. Je nepravdepodobné, Ze folitropin beta sa vylucuje do I'udského mlieka
vzhl'adom na jeho vysokl molekulovii hmotnost’. Ak by sa folitropin beta vylucoval do I'udského
mlieka, bol by rozlozeny v gastrointestinalnom trakte dietat’a. Folitropin beta mdze ovplyvnit’ tvorbu
mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Fertavid nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovéat-stiaic.
4.8 Neziaduce ucinky

Klinické uzivanie Fertavidu intramuskularnou alebo subkutannou cestou mdze vigst kilokalnym
reakcidm v mieste vpichu (3 % vSetkych liecenych pacientov). Viacsina tychto lekélziych reakeii je

v podstate mierna a prechodna. Generalizované hypersenzitivne reakcie bolifpezorované menej ¢asto
(priblizne 0,2 % vSetkych pacientov lieCenych folitropinom beta).

Liecba u Zien:

Prejavy a priznaky vzt'ahujuce sa ku ovaridlnemu hyperstimulacriému symdromu (OHSS) boli hlasené
u priblizne 4 % zien liecenych folitropinom beta v klinickych sl«iSaniach (pozri Cast’ 4.4). Neziaduce
reakcie vztahujice sa k tomuto syndromu zahtiaji bolesti  oblasti malej panvy a/alebo zépchu,
bolesti brucha a/alebo naduvanie, tazkosti s prsnikmi,a zvadsenie ovarii.

Tabulka nizSie uvadza neziaduce reakcie hlasenéprifiolitropine beta v klinickych skasaniach u zien
podl’a triedy organovych systémov a frekvencig; ¢aste (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100).



Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy gastrointestindlneho | Casté Naduavanie brucha
traktu Bolesti brucha
Menej Casté Zazivacie tazkosti
Zapcha
Hnacka
Nauzea
Poruchy reprodukéného Casté OHSS
systému a prsnikov Bolesti v oblasti malej panvy
Menej Casté Tazkosti s prsnikmi'
Metroragia

Ovarialne cysty
ZvacSenie ovarii
Ovarialna torzia
ZvacSenie materiiisc
Krvacanie z posvy

Celkové poruchy a reakcie Casté Reakcia v thieste vpichu®
v mieste podania Yo
Menej Casté Geiieralizovana hypersenzitivna
Jreakeia’

1. Tazkosti s prsnikmi zahrnaju citlivost, bolest’ a/alebo naliatic prs a bolest’ bradaviek.
2. Lokalne reakcie v mieste vpichu zahfiiaja: modriny, Giolest’, zaCervenanie, opuch a svrbenie.
3. Generalizovana hypersenzitivna reakcia zahfa esytém, urtikariu, vyrazku a pruritus.

Okrem toho bola hlasena mimomaternicova gravidita, potrat a viacpocetna gravidita. Povazuji sa za
suvisiace s ART alebo naslednou graviditou,

V zriedkavych pripadoch sa v stvislosti s liecbou folitropinom beta/hCG pozoroval
tromboembolizmus, ako pri inych gonadotropinoch.

Liecba u muzov:
Tabul’ka nizSie uvadza nezizaduec reakcie hlasené pri folitropine beta v klinickom skuSani u muzov
(davkované 30 pacientom) podl’a triedy organovych systémov a frekvencie; Casté (= 1/100 az < 1/10).

Trieda organovych systémov Frekvencia' NeZiaduca reakcia

Poruchy nervovéhg systému Caste Bolest’ hlavy

Poruchy koze axnodkozného Casté Akné

tkaniva Vyrazka

Poruchy reprodukéného systému Casté Epididymalna cysta

S

i ¢ < aadd Gynekomastia
| Celkové poruchy a reakcie Casté Reakcia v mieste vpichu®
['v mieste podania

1. Neziaduce reakcie, ktoré su hlasené iba raz, st uvedené ako Casté, pretoze jedno hlasenie zvysuje
frekvenciu nad 1 %.
2. Lokalne reakcie v mieste vpichu vratane induracie a bolesti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho
v Prilohe V.



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

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné ziadne udaje o akttnej toxicite Fertavidu u I'udi, ale akatna toxicita Fertavidu
a gonadotropinovych preparatov z mocu v Studiach so zvieratami sa ukazala ako vel'mi nizka. Prili$
vysoké davky FSH mdzu viest’ k hyperstimulécii ovarii (pozri Cast’ 4.4).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavné hormony a modulatory genitdlneho systému, gonadotropiny:
ATC kod: GO3G A06.

Fertavid obsahuje rekombinantny FSH. Je produkovany technologiou rekombinantnej DNA

s pouZzitim bunkovej linie ovarii ¢inskych skreckov, transfekovanej génmi podjednotiek Tudského
FSH. Primarne poradie aminokyselin je identické s prirodzenym 'udskym FSH. Je«znamie, Ze existuju
malé rozdiely v Struktare retazca uhl'ohydratov.

Mechanizmus ucinku

FSH je potrebny na normalny rast a zrenie folikulov a na tvorbu gonadovyych steroidov. U Zien je
hladina FSH kritické na zaciatok a priebeh dozrievania folikulov a nasiedrie na nacasovanie a pocet
folikulov, ktoré dosiahnu zrelost. Fertavid sa teda moze pouzivatnd stimulaciu folikularneho rastu
a produkcie steroidov vo vybranych pripadoch narusenej gonadainej funkcie. Fertavid sa d’alej moze
pouzivat’ na podporu dozrievania viacpocetnych folikulov v liéé€tnych programoch asistovanej
reprodukcie [napr. in vitro fertilizacia/embryo transfer (IVF/EY), intratubarny transfer gamét (GIFT)
a intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSI)]. Po liecb® Fertavidom sa zvycajne podava hCG na
indukciu konec¢nej fazy dozrievania folikulu, dokonéenie rheidzy a ruptiry folikulu.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost

V klinickych $tadiach porovnavajucich recESH {£olitropin beta) a mo¢ovy FSH na riadenu ovarialnu
stimulaciu u Zien, ktoré sa zucastituju prograibu asistovanej reprodukcie (ART) a na indukciu ovulacie
(pozri tabul’ky 1 a 2 nizSie) bol folitropin teta z hI'adiska nizSej celkovej davky a kratsej doby lieCby
potrebnej na spustenie dozrievania folikuiov Géinnejsi ako mocovy FSH.

Pri riadenej ovaridlnej stimuiacii vi¢dol folitropin beta k vy$Siemu poctu oocytov ziskanych pri nizsej
celkovej davke a kratSej dobe lieCby v porovnani s mo¢ovym FSH.

Tabulka 1: VysledkyStadic 37 608 (randomizovana skupinova komparativna klinicka stadia
porovnavajica bezpeenost’ a ucinnost’ folitropinu beta s mo¢ovym FSH pri riadenej ovarialnej
stimulacii).

folitropin beta mocovy FSH
(n =546) (n=361)
Prierheiny pocet ziskanych oocytov 10,84* 8,95
Priemerna celkova davka (pocet 75 IU ampuliek) 28,5% 31,8
Priemerna doba trvania stimulacie FSH (dni) 10,7* 11,3

* Rozdiely medzi 2 skupinami boli §tatisticky signifikantné (p<0,05).

Pri indukcii ovulacie viedol folitropin beta k nizsej strednej hodnote celkovej davky a kratsej strednej
hodnote doby lie¢by v porovnani s mo¢ovym FSH.



Tabulka 2: Vysledky Stadie 37 609 (randomizovana skupinova komparativna klinicka Stidia
orovnévajuca bezpecnost’ a ucinnost’ folitropinu beta s mocovym FSH pri indukcii ovulécie).

folitropin beta mocovy FSH
(n=105) (n = 66)
Priemerny pocet folikulov > 12 mm 3,6* 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
> 18 mm 1,1 0,9
Stredna hodnota celkovej davky (IU)a 750% 1035
Stredna hodnota doby trvania lie¢by (dni)a 10,0* 13,0 J

* Rozdiely medzi 2 skupinami boli $tatisticky signifikantné (p<0,05).

*Len pre Zzeny s indukovanou ovulaciou (folitropin beta, n = 76; u-FSH, n = 42).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po intramuskularnom alebo subkutannom podani Fertavidu sa maximalne koncentracie FSH dosiahnu

asi do 12 hodin. Po intramuskuldrnom podani Fertavidu st maximalne koncentracie FSH vyssie

a dosahuju sa skor u muzov v porovnani so zenami. Vzhl'adom na preirvévajuce uvolfiovanie z miesta
podania injekcie a polCasu eliminacie asi 40 hodin (v rozsahu od32 de/70 hodin) pretrvavaju zvysené
hladiny FSH 24-48 hodin. Vzhl'adom na pomerne dlhy pol¢as ¢limiiiacie bude viest’ opakované
podanie rovnakej davky k plazmatickym koncentracidm FSH, ktoré su priblizne 1,5-2,5 krat vyssie
ako po podani jednorazovej davky. Tento narast napomaliandesiahnut’ terapeutické koncentracie FSH.
Nie st ziadne signifikantné farmakokinetické rozdiely'medzi intramuskularnym a subkutdnnym
podanim Fertavidu. Pri oboch je absolutna biologickéd dostupnost’ priblizne 77 %.

Distribucia, biotransformacia a eliminacia
Rekombinantny FSH je biochemicky vel'mi podobny I'udskému mocovému FSH a je distribuovany,
metabolizovany a vylu€ovany rovnakynispésobom.

5.3 Predklinické idaje o bezpechosti

Jednorazové podanie Fertavidu potkanom nevyvolalo ziadne signifikantné toxikologické ti€inky.
V studiach s opakovanou Gavkou na potkanoch (dva tyzdne) a na psoch (13 tyzdiiov) az do
100-ndsobnej maximaliiej Fudskej davky Fertavid neindukoval Ziadne toxikologicky vyznamné
ucinky. V Amesovoniteste a v in vitro teste na chromozomové aberacie s 'udskymi lymfocytmi
Fertavid nevykazoval ziadny mutagénny potencial.

6. TARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Fertavid injek¢ny roztok obsahuje:

Sachar6zu

Natriumcitrat

L-metionin

Polysorbat 20

Vodu na injekciu.

pH mohlo byt upravené hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou chlorovodikovou.
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Obsah injekenej liekovky treba pouzit’ ihned’ po prepichnuti gumovej zatky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekenn liekovku (injekéné liekovky) uchovavajte vo vonkajSom obale.

Pre pohodlie pacienta mdze pacient uchovavat’ Fertavid pri teplote neprevySujucej 25 °Cipocas
jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.

Podmienky na uchovéavania po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml roztoku v 3 ml injekénych liekovkach (sklo typu I) so zatkou (chlotpbutylova guma).
Balenie po 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zacbchadzanie s liekom

Nepouzivajte, ak roztok obsahuje Castice alebo ak roziok riie je Ciry.

Obsah injekenej liekovky treba pouzit’ ihned’ po prepiclinuti gumovej zatky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zdiekwe sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA @ KEGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V:
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Fertavidy78-1U/0,5 ml injek¢ény roztok
EW/1/69/510/001
EU/M09/510/002
EJ/1/09/510/003

Fertavid 75 1U/0.5 ml injekény roztok
EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

Fertavid 100 IU/0,5 ml injekény roztok
EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009
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Fertavid 150 IU/0.5 ml injekény roztok
EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

Fertavid 200 1U/0,5 ml injekény roztok
EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. marec 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 21. februar 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU
DD. mesiac RRRR

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej strarlke Europskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Fertavid 150 [U/0,18 ml injekény roztok
Fertavid 300 [U/0,36 ml injekény roztok
Fertavid 600 IU/0,72 ml injekEny roztok
Fertavid 900 IU/1,08 ml injek&ny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Fertavid 150 [U/0,18 ml injekény roztok

Jedna napln obsahuje ¢ista celkovt davku 150 IU rekombinantného folikuly stimulujuceho horméni
(FSH) v 0,18 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsahuje lie¢ivo folitropin beta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho skrecka (CHO) metédami genetického inzinierstva, v koncentizeii

833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila zodpoveda 83,3 mikrogramom proteinu / ml (Specifickd i vivo
bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH / mg proteinu).

Fertavid 300 1U/0,36 ml injek¢ény roztok

Jedna napln obsahuje ¢istu celkovi davku 300 IU rekombinantného folikuly stimuhzjiiceho horménu
(FSH) v 0,36 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsahuje liecivo folitropfnteta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho skrecka (CHO) metédami genetického inzinierstva, v koncentracii

833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila zodpoveda 83,3 mikrogramom proteinu / ml (Specificka in vivo
bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH / mg proteinu).

Fertavid 600 IU/0,72 ml injekény roztok

Jedna napln obsahuje Cistu celkovi davku 600 IU rekombinantihcho folikuly stimulujuceho horménu
(FSH) v 0,72 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsatiuje, liecivo folitropin beta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho Skrecka (CHO) metéodamingeinetického inzinierstva, v koncentracii

833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila zodpovedd 855 inikrogramom proteinu / ml (Specificka in vivo
bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU FSH / g proteinu).

Fertavid 900 1U/1,08 ml injek¢ny roztok

Jedna napln obsahuje ¢istu celkovi davku®u0 IU rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu
(FSH) v 1,08 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsahuje liecivo folitropin beta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho skreCkay( CHO) metédami genetického inzinierstva, v koncentracii

833 IU/ml vodného roztoku."Fatosiia zodpoveda 83,3 mikrogramom proteinu / ml (Specificka in vivo
bioaktivita sa rovna priblizse, 10400 IU FSH / mg proteinu).

Pomocna latka so zndmym tcinkom:
Tento liek obsahuje 1:¢iiej ako 1 mmol sodika (23 mg) na injekciu, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Uplny zoznam-pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. “.LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekceia).

Ciry a bezfarebny roztok.

V naplniach ur¢enych na pouzivanie v spojeni s ddvkovacim injekénym perom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

U dospelych Zien:
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Fertavid je indikovany na lie¢bu Zenskej neplodnosti v nasledujucich klinickych stavoch:

o Anovulacia (vratane syndrému polycystickych ovarii, PCOS) u Zien, ktoré nereagovali na liecbu
klomiféncitratom.
o Riadena ovarialna hyperstimuléacia na indukciu vyvoja viacpoc¢etnych folikulov v lie¢ebnych

programoch asistovanej reprodukcie [napr. in vitro fertilizacia/transfer embrya (IVF/ET),
intratubarny transfer gamét (GIFT) a intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSI)].

U dospelych muzov:
o Nedostato¢na spermatogenéza v dosledku hypogonadotropného hypogonadizmu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba Fertavidom sa ma zacat’ pod dozorom lekara, ktory ma skasenosti s lieCbou problémov
neplodnosti.

Prva injekcia Fertavidu sa ma podat’ pod priamym dohl'adom lekara.
Dévkovanie

Davkovanie u Zien
V odpovedi ovarii na exogénne gonadotropiny su vel’ké inter- a intraindividualne rozdiely. Preto
nemozno stanovit’ jednotnu davkovaciu schému. Davka sa ma preto prisposobit’ individualne,
v zavislosti od odpovede ovarii. To si vyzaduje ultrazvukové vysétrénic vyvoja folikulov. Uzitocné
moze byt aj subezné stanovenie hladin estradiolu v sére.
Pri pouZzivani injekéného pera sa musi zohl'adnit’, Ze pero je presne zariadenie, ktoré doda presnti
davku, ktora je nastavend. Ukazalo sa, ze perom sa poda v priernere o 18 % véc¢sie mnozstvo FSH
v porovnani s beznou injek¢nou striekackou. Toto méze'mat osobitny vyznam pri zmene medzi
pouzivanim injekéného pera a beznej injekEnej striekacke pocas jedného lieCebného cyklu. Hlavne ak
sa prechadza z injekcnej striekacky na pero, je potrelina mala uprava davky na prevenciu podavania
prilis vysokej davky.
Na zéklade vysledkov komparativnych klinickycli stadii sa povazuje za vhodné podat’ nizsiu celkova
davku Fertavidu pocas kratSej doby liecbyjake sa bezne pouziva pre mocovy FSH, nielen aby sa
optimalizoval vyvoj folikulov, ale tiez ha zniZenie rizika neziaducej ovarialnej hyperstimulacie (pozri
Cast’ 5.1).
Klinicka skusenost’ s Fertavidony 1 zalozend na najviac troch liecebnych cykloch v oboch indikaciach.
Celkova skusenost’ s IVF poukaziije na to, Ze miera liecebného uspechu zostava stabilna pocas prvych
Styroch pokusov a neskdr sa postupne znizuje.
o Anovulacia
Odporuca sasekvencnd liecebna schéma s pociatocnou dennou davkou 50 IU Fertavidu.
Pociatocna déviza sa udrziava minimalne sedem dni. Ak nie je Ziadna odpoved’ ovarii, denna
davka sa potem postupne zvysuje, az kym narast folikulu a/alebo plazmatickych hladin
estradiolw nevykazuju adekvatnu farmakodynamicka odpoved’. Za optimalny sa povazuje denny
narast hiadin estradiolu o 40-100 %. Denna davka sa potom udrziava az do dosiahnutia
nredovulaénych stavov. Predovulaéné stavy sa dosiahnu, ked’ je ultrasonograficky dokazany
ddminantny folikul s priemerom minimalne 18 mm a/alebo plazmatické hladiny estradiolu
dosiahnu 300-900 pikogramov/ml (1 000-3 000 pmol/l). Zvycajne je na dosiahnutie tohto Stadia
dostatocna 7 az 14 diiova liecba. Potom sa podavanie Fertavidu prerusi a ovulaciu mozno
indukovat’ podanim l'udského choriogonadotropinu (hCG).
Ak je pocet reagujucich folikulov privelky alebo hladiny estradiolu stipaju vel'mi rychlo, t.j.
viac ako denné zdvojnasobenie estradiolu pocas dvoch alebo troch nasledujticich dni, denna
davka sa ma znizit.
Ked'Ze folikuly vécsie ako 14 mm moézu viest’ ku graviditam, viacpocetné predovulacné folikuly
vécsie ako 14 mm prinaSaju riziko viacpocetnych gravidit. V takomto pripade sa hCG nema
podat’ a gravidite sa ma vyhnut, aby sa zabranilo viacpo¢etnym graviditam.
o Riadend ovaridlna hyperstimuldcia v lie¢ebnych programoch asistovanej reprodukcie
Pouzivaju sa viaceré stimulacné protokoly. Odporuca sa poc¢iato¢na davka 100-225 TU
minimalne prvé styri dni. Potom moZzno davku individualne prisposobit’ na zéklade odpovede
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ovarii. V klinickych stadiach sa potvrdilo, Ze udrziavacie davky v rozmedzi od 75-375 IU pocas
Siestich az dvanastich dni st dostacujuce, hoci mdze byt potrebna dlhsia liecba.

Fertavid sa moze podavat’ bud’ samostatne alebo v kombinacii s GnRH agonistmi alebo
antagonistmi, aby sa zabranilo pred¢asnej luteinizacii. Pri pouziti GnRH agonistu méze byt na
dosiahnutie adekvatnej odpovede folikulov potrebna vyssia celkova terapeuticka davka
Fertavidu.

Ovaridlna odpoved’ sa monitoruje ultrazvukovym vySetrenim. Uzito¢né moze byt aj subezné
stanovenie hladin estradiolu v sére. Ked’ st pri ultrazvukovom vySetreni pritomné aspoi tri 16-
20 mm folikuly a je dokdzan4a dobra estradiolové odpoved’ (plazmatické hladiny priblizne 300-
400 pikogramov/ml (1 000-1 300 pmol/l) pre kazdy folikul s priemerom va¢$im ako 18 mm),
zéaveretna faza dozrievania folikulov sa indukuje podanim hCG. Odber oocytu sa vykona neskor
0 34-35 hodin.

Davkovanie u muzov

Fertavid sa ma podavat’ v davke 450 IU/tyzden, prednostne rozdeleny do 3 davok po 150 IU, Subezne
s hCG. Liecba Fertavidom a hCG ma pokracovat’ najmenej 3 az 4 mesiace, kym mozno-acakavat
zlepSenie spermatogenézy. Na postudenie odpovede sa 4 az 6 mesiacov po zaciatkwli¢élsy odporuca
analyza spermii. Ak pacient neodpoveda po tomto obdobi, je mozné pokracovat’ y-lsombinovane;j
liecbe; sucasna klinicka skiisenost’ ukazuje, Ze na dosiahnutie spermatogenézy,moze’ iyt nevyhnutna
lie¢ba az do 18 mesiacov alebo dlhsia.

Pediatricka populacia
Pouzivanie Fertavidu sa netyka pediatrickej populacie v ramci schvéleriej indikacie.

Spbsob podavania

Fertavid injekény roztok v naplniach bol vyvinuty na poiizivanie s injekénym perom nazyvanym
Puregon Pen a ma sa podavat’ subkutanne. Miesto podaniainjekcie sa ma menit, aby sa zabranilo
lipoatrofii.

Injekciu Fertavidu pouzitim injekéného pera si md&ze podat’ aj pacient, za predpokladu, Ze dostal od
lekara nalezité pokyny.

4.3 Kontraindikacie

Pre muzov a zZeny

o Precitlivenost’ na lie¢ivg aleso na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
o Nédory ovaria, prsnika, imaternice, testes, hypofyzy alebo hypotalamu.
o Primérne gonadalite,zlyhanie.

Dalsie pre Zeny

o Nediagnostikeované krvacanie z posvy.

o Ovaridlng cysty alebo zviacSené ovaria, nesuvisiace so syndromom polycystickych ovarii
(PCOS).

o Mzltormacie pohlavnych organov nezlucitel'né s graviditou.

o Myomy maternice nezlucitelné s graviditou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Antibiotické reakcie z precitlivenosti
o Fertavid moZze obsahovat’ stopy streptomycinu a/alebo neomycinu. Tieto antibiotikd mézu
u citlivych osob spdsobovat reakcie z precitlivenosti.

Vysetrenie neplodnosti pred zacatim liecby

o Pred zacCatim liecby sa mé primerane vyhodnotit’ neplodnost’ paru. U pacientov sa ma vySetrit
predovsetkym hypotyre6za, adrenokortikalna insuficiencia, hyperprolaktinémia a nadory
hypofyzy alebo hypotalamu a podat’ prislusna Specificka liecba.
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U Zien

Ovaridlny hyperstimulacny syndréom (OHSS)

OHSS je medicinsky stav odlisny od nekomplikovaného zvicsenia ovarii. Klinické prejavy a priznaky
miernecho a stredne tazkého OHSS su bolest’ brucha, nauzea, hnacka, mierne az stredne tazké
zvidienie ovarii a ovarialne cysty. Tazky OHSS moze byt Zivot ohrozujici. Klinické prejavy

a priznaky t'azkého OHSS su velké ovarialne cysty, akttna bolest’ brucha, ascites, pleuralny vypotok,
hydrotorax, dyspnoe, oligria, hematologické abnormality a prirastok telesnej hmotnosti.

V zriedkavych pripadoch sa v stivislosti s OHSS méze vyskytnit’ venozna alebo arteridlna
tromboembolia. V suvislosti s OHSS sa hlasili prechodné abnormality pe¢enovych funkénych testov
svedcCiace o hepatalnej dysfunkcii, ktoré mézu byt pri peceniovej biopsii sprevadzané morfologickymi
zmenami alebo st bez nich.

OHSS moze byt spdsobeny podanim humanneho choriogonadotropinu (hCG) a graviditou
(endogénny hCQ). K ranému OHSS obvykle dochédza pocas 10 dni po podani hCG a moze'styisiet’
s nadmernou odpoved’ou ovarii na stimulaciu gonadotropinom. Neskory OHSS sa vyskyfuje po viac
ako 10 dnoch od podania hCG, a to v désledku hormonalnych zmien stvisiacich s graviditou.
Pacientky musia byt’ kvoli riziku rozvoja OHSS sledované minimélne dva tyzdnepa podani hCG.

Zeny so znamymi rizikovymi faktormi vysokej odpovede ovarii mozu byt osclitiie nachylné na rozvoj
OHSS pocas alebo po lie¢be Fertavidom. U Zien, ktoré maju prvy cyklus ovaiialnej stimulacie,

a u ktorych su rizikové faktory zname len Ciastocne, sa odporiuca dokladne sledovanie skorych
prejavov a priznakov OHSS.

Pocas programu asistovanej reprodukcie (Assisted Reproductive Technology, ART) dodrziavajte
sucasnu klinicka prax na zniZenie rizika OHSS. Na zniZenic rizika OHSS je ddlezit¢ dodrziavat
odportacanu davku Fertavidu a lieCebny rezim a dokladné stedovanie odpovede ovarii. Pred lieCbou
a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby sa maju kvalizrizeniu rizika OHSS vykonat
ultrasonografické vySetrenia vyvoja folikulov; stihezie stanovenie hladin estradiolu v sére méze byt
tiez uzitoéné. V pripade ART je zvysSené rizikoOHSS s 18 alebo viacerymi folikulmi s priemerom
11 mm alebo viac.

V pripade rozvoja OHSS je treba zaviest’ & dodrziavat’ Standardny a vhodny manazment OHSS.

Viacpocetna gravidita

Pri kazdej lieCbe gonadotropinGni;vratane liecby folitropinom beta, sa hlasili viacpocetné gravidity
a porody. ViacpoCetna grayiditayosobitne vysoky stupen, prinasa zvysené riziko vedl'ajsich
materskych (komplikaciespojené s graviditou a porodom) a perinatalnych dosledkov (nizka pérodna
hmotnost). Na zniZenierizika viacpocetnych gravidit u anovulujucich Zien podstupujtcich indukciu
ovulacie, moze pomdott transvaginalne ultrasonografické vysetrenie pri rozhodovani, ¢i pokra¢ovat
alebo nepokracovat’ v cykle. Uzito¢né moZze byt aj sibezné stanovenie hladin estradiolu v sére.
Pacientky maj.byt’ poucené o moznych rizikach viacpocetnych pdrodov pred zaciatkom liecby.

U zien, lsieré podstupuji metddy asistovanej reprodukcie (ART), je riziko viacpocetnej gravidity
spojené najma s poCtom prenesenych embryi. Vhodnd tprava (Gpravy) davky FSH ma pri pouziti
v cykle indukcie ovulécie, zabranit’ vyvoju viacpocetnych folikov.

Ektopickd gravidita
Neplodné zeny podstupujuce ART maji zvySeny vyskyt ektopickych gravidit. Preto je dolezité vcasné
ultrazvukové potvrdenie, Ze je gravidita intrauterinna.

Spontanny potrat
Pocet reprodukénych strat je u zien podstupujucich metddy asistovanej reprodukcie vyssi ako
v normalnej populacii.
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Vaskularne komplikacie

Po liec¢be gonadotropinmi, vratane lieCby folitropinom beta, boli hlasené tromboembolické prihody ¢i
uz v spojeni s OHSS alebo bez neho. Intravaskularna tromboza, ktora méze vzniknat’ vo vendéznych
alebo arterialnych cievach, moze viest’ k znizenému prietoku krvi do zivotne ddlezitych organov alebo
koncatin. U Zien so vSeobecnymi zistenymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, akymi
s osobna alebo rodinna anamnéza, vel’ka obezita alebo trombofilia, moze lie¢ba gonadotropinmi,
vratane lie¢by Fertavidom, sposobit’ d’alSie zvySenie rizika. U tychto zien sa musi prinos podavania
gonadotropinu, vratane liecby Fertavidom, zvazit’ oproti rizikdm. Musi sa vSak poukézat’ na to, Ze
gravidita samotna tiez prinasa zvysené riziko trombozy.

Kongenitilne malformdcie

Vyskyt kongenitalnych malformacii po ART méze byt mierne vyssi ako po spontannych
oplodneniach. Moze to byt’ v dosledku rozdielov charakteristiky rodi¢ov (napr. vek matky,
charakteristika spermii) a viacpocetnych gravidit.

Torzia ovaria

Po lie¢be gonadotropinmi, vratane liecby folitropinom beta, bola hlasena torzia ovéarid.-Tprzia ovaria
moze byt spojena s d’alSimi rizikovymi faktormi, ako st OHSS, gravidita, predchédzajuca operacia
brucha, torzia ovéria v anamnéze, predchadzajice alebo sucasné ovarialne cystyapolycystické ovaria.
Poskodeniu ovaria v dosledku zniZzeného prekrvenia sa da zamedzit’ véasnoy’diagndzou a okamzitou
detorziou.

Nadory ovarii a dalsich reprodukcnych organov

Hlasili sa oba, benigne aj maligne nadory ovarii a ostatného reprodukcného systému u zien, ktoré
viackrat podstupili lieCebné rezimy na lieCbu neplodnosti. Nie je“dokézané, ¢i liecCba gonadotropinmi
zvySuje alebo nezvysuje riziko tychto nadorov u neplodnych zign.

Iné zdravotné stavy
Pred zacatim liecby Fertavidom sa maju tiez zhodnotit) zdravotné stavy, ktoré¢ kontraindikuja
graviditu.

U muzov

Primarne testikuldrne zlyhanie
Zvysené hladiny endogénneho FSEF usmuzov naznacuju primdrne testikuldrne zlyhanie. Tito pacienti
nereaguju na liecbu Fertavid/nCG:

4.5 Liekové a iné interakcie

Stbezné podavanie Fertavidu a klomiféncitratu moze zosilnit’ folikularnu odpoved’. Po
desenzibilizacii hypofyzy indukovanej GnRH agonistmi méze byt na dosiahnutie adekvatnej
folikularnej gtnovede potrebna vyssia davka Fertavidu.

4.6 Keoitilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Fertavid sa pouziva na lie¢bu zien, ktoré podstupuji ovarialnu indukciu alebo riadent ovarialnu
hyperstimulaciu v programoch asistovanej reprodukcie. U muzov sa Fertavid pouziva na liecbu
nedostatocnej spermatogenézy v dosledku hypogonadotropného hypogonadizmu. Davkovanie

a sposob podavania, pozri Cast’ 4.2.

Gravidita

Fertavid nie je indikovany na pouzitie pocas gravidity. V pripade neimyselnej expozicie pocas
gravidity nie st dostatoéné klinické udaje, ktoré by vylucili teratogénny G¢inok rekombinantného
FSH. Avsak dosial’ nebol zaznamenany ziaden osobitny malformativny uc¢inok. Na §tadiach so
zvieratami sa nepozoroval ziaden teratogénny ucinok.
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Dojcenie

Nie st k dispozicii ziadne informdcie z klinickych $tidii alebo zo §tadii na zvieratach o vylu€ovani
folitropinu beta do mlieka. Je nepravdepodobné, Ze folitropin beta sa vylucuje do I'udského mlieka
vzhl'adom na jeho vysoki molekulovi hmotnost’. Ak by sa folitropin beta vylu¢oval do I'udského
mlieka, bol by rozlozeny v gastrointestinalnom trakte dietat’a. Folitropin beta mdze ovplyvnit’ tvorbu
mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Fertavid nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Klinické uzivanie Fertavidu intramuskularnou alebo subkutannou cestou moze viest’ k lokalhymi
reakciam v mieste vpichu (3 % vSetkych lieCenych pacientov). Vacsina tychto lokalnych reakCilje

v podstate mierna a prechodna. Generalizované hypersenzitivne reakcie boli pozorovandimenej ¢asto
(priblizne 0,2 % vSetkych pacientov lieCenych folitropinom beta).

Liecba u zien:

Prejavy a priznaky vzt'ahujuce sa ku ovaridlnemu hyperstimulacnému symdrouin/(OHSS) boli hlasené
u priblizne 4 % Zien lieCenych folitropinom beta v klinickych skuSaniach (pozri ¢ast’ 4.4). Neziaduce
reakcie vztahujice sa k tomuto syndromu zahtfiajii bolesti v oblasti malej panvy a/alebo zépchu,
bolesti brucha a/alebo naduvanie, tazkosti s prsnikmi a zvac¢Senierovarti.

Tabulka nizSie uvadza neziaduce reakcie hlasené pri folitropine-beta v klinickych skasaniach u zien
podl’a triedy organovych systémov a frekvencie; ¢asté (> 1/100)az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000
az < 1/100).

Trieda organovych systémov | Frekvencia\, Neziaduca reakcia
Poruchy nervového systému Casté Bolest” hlavy
Poruchy gastrointestinalneho Casté Nadtivanie brucha
traktu Na Bolesti brucha
| Menej Casté ZaZivacie tazkosti
' Zapcha
Hnacka
N\ Nauzea
Poruchy reproduk¢iéhd Casté OHSS
systému a prsnikoy Bolesti v oblasti malej panvy
Menej Casté Tazkosti s prsnikmi'
Metroragia

Ovarialne cysty
ZvacSenie ovarii
Ovarialna torzia
ZvacSenie maternice
Krvacanie z posvy

Celkoveé poruchy a reakcie Casté Reakcia v mieste vpichu®
v mieste podania
Menej Casté Generalizovana hypersenzitivna
reakcia’

1. Tazkosti s prsnikmi zahfniaju citlivost, bolest” a/alebo naliatie pfs a bolest’ bradaviek.
2. Lokalne reakcie v mieste vpichu zahfiiaji: modrinu, bolest, zacervenanie, opuch a svrbenie.
3. Generalizovana hypersenzitivna reakcia zahfa erytém, urtikariu, vyrazku a pruritus.
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Okrem toho bola hldsend mimomaternicova gravidita, potrat a viacpocetna gravidita. Povazuji sa za
suvisiace s ART alebo naslednou graviditou.

V zriedkavych pripadoch sa v stvislosti s liecbou folitropinom beta/hCG pozoroval
tromboembolizmus, ako pri inych gonadotropinoch.

Liecba u muzov:
Tabulka nizSie uvadza neziaduce reakcie hlasené pri folitropine beta v klinickom sktisani u muzov
(davkované 30 pacientom) podl’a triedy organovych systémov a frekvencie; €asté (= 1/100 az < 1/10).

Trieda organovych systémov ljrekvencia1 NezZiaduca reakcia

Poruchy nervového systému gasté Bolest hlavy |
Poruchy koze a podkozného Casté Akné

tkaniva Vyrazka

Poruchy reprodukéného systému Casté Epididymalna cysta

a prsnikov Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie Casté Reakcia v mieste vpichu’

v mieste podania

1. Neziaduce reakcie, ktoré su hlasené iba raz, st uvedené ako ¢asté, pretoze jediicrhidsenie zvysuje
frekvenciu nad 1 %.
2. Lokalne reakcie v mieste vpichu vratane induracie a bolesti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doiezite. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickyeli pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvora narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné ziadne udaje o akttnej toxicite fertavidu u l'udi, ale akatna toxicita Fertavidu
a gonadotropinovych preparatov z mo¢u wstudidch so zvieratami sa ukazala ako vel'mi nizka. Prili§
vysoké davky FSH moézu viest’ k hyperstirhuldcii ovarii (pozri Cast’ 4.4).

5.  FARMAKOLOGICKE VIZASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickewlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormony a modulétory genitalneho systému, gonadotropiny;
ATC kod: GO3GA05.

Fertavid obsalaije rekombinantny FSH. Je produkovany technolégiou rekombinantnej DNA

s pouzitivirbunkovej linie ovarii ¢inskych skreckov, transfekovanej génmi podjednotiek I'udského
FSH! Primarne poradie aminokyselin je identické s prirodzenym I'udskym FSH. Je zname, Ze existuju
malerozdiely v Struktare retazca uhl'ohydratov.

Mechanizmus ucinku

FSH je potrebny na normalny rast a zrenie folikulov a na tvorbu gonadovych steroidov. U Zien je
hladina FSH kritické na zaciatok a priebeh dozrievania folikulov a nasledne na nacasovanie a pocet
folikulov, ktoré dosiahnu zrelost. Fertavid sa teda moze pouzivat’ na stimulaciu folikularneho rastu
a produkcie steroidov vo vybranych pripadoch narusenej gonadalnej funkcie. Fertavid sa d’alej moze
pouzivat’ na podporu dozrievania viacpocetnych folikulov v lie¢ebnych programoch asistovanej
reprodukcie [napr. in vitro fertilizacia/embryo transfer (IVF/ET), intratubarny transfer gamét (GIFT)
a intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSI)]. Po liecbe Fertavidom sa zvycajne podava hCG na
indukciu konec¢nej fazy dozrievania folikulu, dokoncenie meidzy a ruptary folikulu.
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Klinicka ucinnost’ a bezpecnost’

V klinickych $tudiach porovnéavajucich recFSH (folitropin beta) a moc¢ovy FSH na riadenu ovarialnu
stimulaciu u Zien, ktoré sa zac¢astiiuju programu asistovanej reprodukcie (ART) a na indukciu ovulacie
(pozri tabul’ky 1 a 2 nizSie) bol folitropin beta z hl'adiska niz$ej celkovej davky a kratSej doby liecby
potrebnej na spustenie dozrievania folikulov u¢inne;jsi ako mocovy FSH.

Pri riadenej ovarialnej stimulécii viedol folitropin beta k vyssiemu poc¢tu oocytov ziskanych pri nizsej
celkovej davke a kratSej dobe lieCby v porovnani s moc¢ovym FSH.

Tabulka 1: Vysledky stadie 37 608 (randomizovana skupinova komparativna klinicka $tadia
porovnavajica bezpecnost’ a ucinnost’ folitropinu beta s mo¢ovym FSH pri riadenej ovarialnej
stimulacit).

folitropin beta mocovy FSH i
(n =546) (n=361)
Priemerny pocet ziskanych oocytov 10,84* 895
Priemerna celkova davka (pocet 75 IU ampuliek) 28,5*% 31,8
Priemerna doba trvania stimulacie FSH (dni) 10,7* 11,3

* Rozdiely medzi 2 skupinami boli §tatisticky signifikantné (p<0,05).

Pri indukcii ovulacie viedol folitropin beta k nizsej strednej hodneteceikovej davky a kratSej strednej
hodnote doby liecby v porovnani s moc¢ovym FSH.

Tabulka 2: Vysledky stadie 37 609 (randomizovana skupinbva komparativna klinicka §tadia
orovndvajuca bezpecnost’ a ii¢innost’ Fertavidu s mocoy'yin, i*'SH pri indukcii ovuldcie).

folitropin beta mocovy FSH
(n=105) (n=66)
Priemerny pocet folikulov > 12 mm 3,6 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
> 1R tam 1,1 0,9
Stredna hodnota celkovej davky; UU)a 750* 1035
Stredna hodnota doby trvania lieCby (dni)a 10,0* 13,0

* Rozdiely medzi 2 sku »inarii boli Statisticky signifikantné (p<0,05).

*Len pre Zeny s indukgvanou ovulaciou (folitropin beta, n = 76; u-FSH, n = 42).
5.2 Farmakckinetické vlastnosti

Absofpeia

Po subktitannom podani folitropinu beta sa maximalna koncentracia FSH dosiahne asi do 12 hodin.

W zh’adom na pretrvavajice uvoliovanie z miesta podania injekcie a pol¢asu eliminacie asi 40 hodin
(vrozsahu od 12 do 70 hodin) pretrvavaju zvysené¢ hladiny FSH 24-48 hodin. Vzhl'adom na pomerne
dlhy polc¢as eliminacie bude viest’ opakované podanie rovnakej davky k plazmatickym koncentraciam
FSH, ktoré su priblizne 1,5-2,5 krat vyssie ako po podani jednorazovej davky. Tento narast napomaha
dosiahnut’ terapeutické koncentracie FSH.

Absolutna biologicka dostupnost’ po subkutannom podani Fertavidu je priblizne 77 %.

Distribucia, biotransformacia a eliminacia
Rekombinantny FSH je biochemicky vel'mi podobny 'udskému mocovému FSH a je distribuovany,
metabolizovany a vylu¢ovany rovnakym spoésobom.

20



5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Jednorazové podanie Fertavidu potkanom nevyvolalo ziadne signifikantné toxikologické t¢inky.
V studiach s opakovanou davkou na potkanoch (dva tyzdne) a na psoch (13 tyzdiiov) az do
100-nésobnej maximalnej l'udskej davky Fertavid neindukoval Ziadne toxikologicky vyznamné
ucinky. V Amesovom teste a v in vitro teste na chromozomové aberacie s 'udskymi lymfocytmi
Fertavid nevykazoval ziadny mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Fertavid injek¢ny roztok obsahuje:

Sachar6zu

Natriumcitrat

L-metionin

Polysorbat 20

Benzylalkohol

Vodu na injekciu.

pH mohlo byt upravené hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou chlorovadikovou.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie inicsat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Ak sa gumena zatka naplne prepichne ihlou, vyraebok sa méze uchovavat’ maximalne 28 dni.
6.4 Speciilne upozornenia na uchgvayanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C +#3°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Napln uchovavajte vo vonkajseni obale.

Pre pohodlie pacienta mézowacient uchovavat’ Fertavid pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas
jedného obdobia nie dllidieno ako 3 mesiace.

Podmienky na uchevivania po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druhobalu a obsah balenia

Fertavidy 59 1U/0,18 ml injekény roztok

0,18 (mi roztoku v naplni 1,5 ml (sklo typu I) so sivym gumenym piestom a hlinikovym ochrannym
vieCkom s priehlbinou a gumenou zatkou.

Balénie obsahuje 1 napln a 3 ihly na pouzitie s Puregon Pen.

Néaplne obsahuji minimalne 225 IU FSH aktivity v 0,270 ml vodného roztoku, ktory je dostatoény na
celkovu ¢istt davku 150 IU.

Fertavid 300 IU/0,36 ml injekény roztok

0,36 ml roztoku v naplni 1,5 ml (sklo typu I) so sivym gumenym piestom a hlinikovym ochrannym
vieCkom s priechlbinou a gumenou zatkou.

Balenie obsahuje 1 naplii a 6 ihiel na pouzitie s Puregon Pen.

Néaplne obsahuji minimalne 400 IU FSH aktivity v 0,480 ml vodného roztoku, ktory je dostatoény na
celkovu ¢isttt davku 300 IU.
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Fertavid 600 IU/0,72 ml injekény roztok

0,72 ml roztoku v naplni 1,5 ml (sklo typu I) so sivym gumenym piestom a hlinikovym ochrannym
vie€kom s priehlbinou a gumenou zatkou.

Balenie obsahuje 1 napln a 6 ihiel na pouzitie s Puregon Pen.

Néplne obsahujii minimélne 700 IU FSH aktivity v 0,840 ml vodného roztoku, ktory je dostatony na
celkovu ¢isti davku 600 IU.

Fertavid 900 IU/1,08 ml injekény roztok

1,08 ml roztoku v naplni 1,5 ml (sklo typu I) so sivym gumenym piestom a hlinikovym ochrannym
vieckom s priehlbinou a gumenou zatkou.

Balenie obsahuje 1 napln a 9 ihiel na pouzitie s Puregon Pen.

Néplne obsahujil minimalne 1 025 IU FSH aktivity v 1,230 ml vodného roztoku, ktory je dostatocny
na celkovu Cisti davku 900 IU.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaocbchadzanie s liekom

Nepouzivajte, ak roztok obsahuje Castice alebo ak roztok nie je Ciry.

Fertavid injek¢ny roztok je ur€eny na pouzivanie spolu s injekénym perom nazyvaiwin Puregon Pen.
Pokyny na pouzitie pera sa musia starostlivo dodrziavat’.

Pred podanim injekcie sa musia z naplne odstranit’ vzduchové bubliny (poznt pokiyny na pouZzivanie
pera).

Prazdne néplne sa nesmu znovu naplnit’.

Fertavid naplne nie st uréené na to, aby umoznovali mieSanie s akyinkol'vek inym liekom v naplniach.
Pouzité ihly vyhod’te okamzite po injekcii.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlilesidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CisluA

Fertavid 150 1U/0,18 ml.injekény roztok
EU/1/09/510/016

Fertavid 300/41)/0,36 ml injek¢ny roztok
EU/1/09/510/6Y7

Fertavid600 1U/0,72 ml injek¢ény roztok
EU/N09/510/018

Fertavid 900 1U/1.08 ml injekény roztok
EU/1/09/510/019

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. marec 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 21. februar 2014
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

DD. mesiac RRRR

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGIZKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY'A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEZ D A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (V,YROBCOVI,A) BIOLOGICKEHO LIE(:I\{A (BIOLOGICK)?CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

N.V. Organon

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

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJAA'POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnasti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizévanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su
stanovené v zozname referencnych datumov Unie(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢

ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych néslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBG GBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia fizik/(RMP)

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 50 1U/0,5 ml 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek

1. NAZOV LIEKU

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA) " |

1 injek¢éna liekovka obsahuje 0,5 ml folitropinu beta, ¢o zodpoveda 50 IU (100 IU/ml) aktivity
rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu (FSH).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: sacharéza, natriumcitrat, L-metionin a polysorbat 20 vosvode na injekciu; hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH.

4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml

5 injekénych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injekénych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) BODAVANIA

Intramuskularne (i.m.) a subkiitanne (s.c.) pouZzitie

Obsah injekcnej liekovky sa musi pouzit’ okamzite po prepichnuti gumovej zatky.
Len na jednorazové pouZitic:

Pred pouzitim si precitajie’pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPEC'ALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBG»
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. ., -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

14.  ZATRIEDENIEGIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

[15.  POKYNY NaA POUZITIE |

[ 16. /INEORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

~d6vodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

29



18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

30



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA INJEKCNEJ LIEKOVKE Fertavid 50 1U/0,5 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 50 1U/0,5 ml injekcia
folitropin beta

im./s.c.

2.  SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJENMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 75 IU/0,5 ml 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek

| 1. NAZOV LIEKU

Fertavid 75 1U/0,5 ml injek¢ény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA) (@)X

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml folitropinu beta, ¢o zodpoveda 75 U (150 IU/ml) aktivity
rekombinantného folikuly stimulujiceho horménu (FSH).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin a polysorbat 20 vowode na injekciu; hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml

5 injekénych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injek¢nych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne (i.m.) a subkiitanne (s.c.) pouZitie

Obsah injekénej liekovky €a musi pouzit’ okamzite po prepichnuti gumovej zatky.
Len na jednorazové pouZzitic:

Pred pouzitim si precitajie’pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6. SPEC!ALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE \

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBG»
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. ., -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

14.  ZATRIEDENIEGIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

[15.  POKYNY NA POUZITIE |

[ 16. /INEORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA INJEKCNEJ LIEKOVKE Fertavid 75 1U/0,5 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 75 1U/0,5 ml injekcia
folitropin beta

im./s.c.

2.  SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJENMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 100 IU/0,5 ml 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek

| 1. NAZOV LIEKU

Fertavid 100 [U/0,5 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA) )]

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml folitropinu beta, co zodpoveda 100 IU (200 IU/ml)kiivity
rekombinantného folikuly stimulujiceho hormoénu (FSH).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin a polysorbat 20 vowode na injekciu; hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml

5 injekénych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injek¢énych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne (i.m.) a subkiitanne (s.c.) pouZitie

Obsah injekénej liekovky €a musi pouzit okamzite po prepichnuti gumovej zatky.
Len na jednorazové pouzitie:

Pred pouzitim si precitajie’pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPEC!AJLNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLCADU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBG»
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. ., -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

14.  ZATRIEDENIEGIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

[15.  POKYNY NaA POUZITIE |

[ 16. AAINEFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA INJEKCNEJ LIEKOVKE Fertavid 100 1U/0,5 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 100 IU/0,5 ml injekcia
folitropin beta

im./s.c.

2.  SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJENMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 150 IU/0,5 ml 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek

1. NAZOV LIEKU

Fertavid 150 [U/0,5 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA) (@)X

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml folitropinu beta, co zodpoveda 150 IU (300 IU/ml)kiivity
rekombinantného folikuly stimulujiceho hormoénu (FSH).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin a polysorbat 20 vowode na injekciu; hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml

5 injekénych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injek¢nych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Intramuskularne (i.m.) a subkiitanne (s.c.) pouZitie

Obsah injekénej liekovky €a musi pouzit okamzite po prepichnuti gumovej zatky.
Len na jednorazové povzitie:

Pred pouzitim si precitajie’pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPEC!AJLNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE \

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO»
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. ., -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

14.  ZATRIEDENIEGIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

[15.  POKYNY NaA POUZITIE |

[ 16. AINEORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zd6vodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA INJEKCNEJ LIEKOVKE Fertavid 150 1U/0,5 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 150 IU/0,5 ml injekcia
folitropin beta

im./s.c.

2.  SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJENMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 200 IU/0,5 ml 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek

| 1. NAZOV LIEKU

Fertavid 200 [U/0,5 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA) (@)X

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml folitropinu beta, co zodpoveda 200 IU (400 IU/ml)kiivity
rekombinantného folikuly stimulujaceho horménu (FSH).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin a polysorbat 20 vowode na injekciu; hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml

5 injekénych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injek¢nych liekoviek, kazda obsahuje 0,5 ml

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne (i.m.) a subkiitanne (s.c.) pouZitie

Obsah injekénej liekovky €a musi pouzit’ okamzite po prepichnuti gumovej zatky.
Len na jednorazové pouzitie:

Pred pouzitim si precitajie’pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPEC!AJLNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE \

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajsom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO»
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. ., -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

14.  ZATRIEDENIEGIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

[15.  POKYNY NaA POUZITIE |

[ 16. /INEORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA INJEKCNEJ LIEKOVKE Fertavid 200 1U/0,5 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 200 IU/0,5 ml injekcia
folitropin beta

im./s.c.

2.  SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJENMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 150 1U/0,18 ml 1 naplii

| 1.

NAZOV LIEKU

Fertavid 150 IU/0,18 ml injek&ny roztok
folitropin beta

| 2.

LIECIVO (LIECIVA) A\ J

225 IU aktivity rekombinantného FSH/0,270 ml
Cisty obsah 150 U

| 3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin, polysorbat 20 a benzylalkohol vo vode na
injekciu; hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na upravi pil.

4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 napln
1 balenie s 3 ihlami do pera

| 5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne (s.c.) pouZzitie
Na pouzitie iba s injekénym perom nazyvanym Puregon Pen.
Pred pouzitim si preéitajte/pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6.

SPECIALNE EPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovéviite mimo dohl'adu a dosahu deti.

(.~ INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Ak sa gumena zatka naplne prepichne ihlou, vyrobok sa moze uchovavat’ maximalne 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Népli uchovavajte vo vonkajsom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO~
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. . -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/510/016

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU ¥yODLCA SPOSOBU VYDAJA ‘

[15.  POKYNY NAIPGUZITIE |

| 16. INFORWACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

[ 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA NAPLNI Fertavid 150 1U/0,18 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 150 IU/0,18 ml injekcia
folitropin beta

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,270 ml

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 300 1U/0,36 ml 1 naplii

| 1.

NAZOV LIEKU

Fertavid 300 [U/0,36 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2.

LIECIVO (LIECIVA) A\ J

400 IU aktivity rekombinantného FSH/0,480 ml
Cisty obsah 300 IU

| 3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin, polysorbat 20 a benzylalkohol vo vode na
injekciu; hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na Gpravii pil.

| 4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 napli
2 balenia s 3 ihlami do pera

| 5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne (s.c.) pouZzitie
Na pouzitie iba s injekénym perom nazyvanym Puregon Pen.
Pred pouzitim si precitajte/bisomnu informaciu pre pouzivatela.

6.

SPECIALNE GPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovéviite mimo dohl'adu a dosahu deti.

L _» INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Ak sa gumena zatka naplne prepichne ihlou, vyrobok sa moze uchovavat’ maximalne 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Népli uchovavajte vo vonkajsom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO-
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. . -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/510/017

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU ¥yODLCA SPOSOBU VYDAJA ‘

[15.  POKYNY NAIPGUZITIE |

| 16. INFORWACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

[ 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA NAPLNI Fertavid 300 1U/0,36 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 300 1U/0,36 ml injekcia
folitropin beta

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,480 ml

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 600 IU/0,72 ml 1 naplii

| 1.

NAZOV LIEKU

Fertavid 600 IU/0,72ml injek¢ény roztok
folitropin beta

| 2.

LIECIVO (LIECIVA) A\ J

700 IU aktivity rekombinantn¢ho FSH/0,840 ml
Cisty obsah 600 IU

| 3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin, polysorbat 20 a benzylalkohol vo vode na
injekciu; hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na Gpravi pil.

| 4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 napli
2 balenia s 3 ihlami do pera

| 5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne (s.c.) pouZzitie
Na pouzitie iba s injekénym perom nazyvanym Puregon Pen.
Pred pouzitim si precitajte/oisomnu informaciu pre pouzivatela.

6.

SPECIALNE EPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovéviite mimo dohl'adu a dosahu deti.

L _» INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Ak sa gumena zatka naplne prepichne ihlou, vyrobok sa moze uchovavat’ maximalne 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Népli uchovavajte vo vonkajsom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO-
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. . -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/510/018

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU ¥yODLCA SPOSOBU VYDAJA ‘

[15.  POKYNY NAIPGUZITIE |

| 16. INFORWACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

[ 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA NAPLNI Fertavid 600 1U/0,72 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 600 IU/0,72 ml injekcia
folitropin beta

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,840 ml

6. INE

MSD

56



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Fertavid 900 TU/1,08 ml 1 naplii

| 1.

NAZOV LIEKU

Fertavid 900 [U/1,08 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2.

LIECIVO (LIECIVA) A\ J

1 025 IU aktivity rekombinantného FSH/1,230 ml
Cisty obsah 900 IU

| 3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: sachardza, natriumcitrat, L-metionin, polysorbat 20 a benzylalkohol vo vode na
injekciu; hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova na Gpravii pil.

| 4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 napli
3 balenia s 3 ihlami do pera

| 5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne (s.c.) pouZzitie
Na pouzitie iba s injekénym perom nazyvanym Puregon Pen.
Pred pouzitim si precitajte/bisomnu informaciu pre pouzivatela.

6.

SPECIALNE EPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovéviite mimo dohl'adu a dosahu deti.

L _» INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Ak sa gumena zatka naplne prepichne ihlou, vyrobok sa moze uchovavat’ maximalne 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhsicho ako 3 mesiace.
Népli uchovavajte vo vonkajsom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO»
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII. . -

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/510/019

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU ¥yODLCA SPOSOBU VYDAJA ‘

[15.  POKYNY NAIPGUZITIE |

| 16. INFORWACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

[ 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA NAPLNI Fertavid 900 1U/1,08 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fertavid 900 IU/1,08 ml injekcia
folitropin beta

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,230 ml

6. INE

MSD

59
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Fertavid 50 IU/0,5 ml injekény roztok

Fertavid 75 IU/0,5 ml injekény roztok

Fertavid 100 IU/0,5 ml injekény roztok

Fertavid 150 IU/0,5 ml injek¢ny roztok

Fertavid 200 IU/0,5 ml injek¢ny roztok
folitropin beta

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali,

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dekoned aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara aleboilekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto piscinriej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fertavid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Fertavid
Ako pouzivat’ Fertavid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fertavid

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A LN

1. Co je Fertavid a na ¢o sa pouZiva

Fertavid injek¢ny roztok obsahuje folitropin beta, hormon znamy ako folikuly stimulujiici hormén
(FSH).

FSH patri do skupiny gonadotropiinav, ktoré hraji délezitt ulohu pri l'udskej plodnosti
a rozmnozovani. U zien je FSH poirebny na rast a vyvin folikulov vo vaje¢nikoch. Folikuly si malé
okruhle vacky, ktoré obsahuj vajicka. U muzov je FSH potrebny na tvorbu spermii.

Fertavid sa pouZzivanh lie€ou neplodnosti v nasledujucich pripadoch:

Zeny

U Zien, ktoréd_ nemaju ovulaciu a nereaguji na liecbu klomiféncitratom, Fertavid moZno pouzit’ na
vyvolanig ovuiacie.

U zien, Kior¢ podstupuju techniky asistovanej reprodukcie, vratane in vitro fertilizacie (IVF) a inych
metdds Eertavid moze podporit’ vyvin viacpocetnych folikulov.

Miizi

U neplodnych muzov, u ktorych je neplodnost’ spésobena znizenymi hladinami horménov, mozno
Fertavid pouzit’ na tvorbu spermii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fertavid

NepouZivajte Fertavid

Ak:
o ste alergicky na folitropin beta alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek Fertavidu (uvedenych
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v Casti 6)

. mate nador vajecnika, prsnika, maternice, ssmennikov alebo mozgu (hypofyzy alebo
hypotalamu)

o krvacate silno alebo nepravidelne z pos§vy bez znamej priciny

o mate nefunkéné vajeéniky v dosledku stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie vaje¢nikov

o mate cysty na vajecniku alebo zvac¢Sené vajecniky, ktoré nie su vyvolané syndromom
polycystickych ovarii (PCOS)

o mate malformacie pohlavnych organov, ktoré neumoznuji normalne tehotenstvo

o mate myoémy maternice, ktoré¢ neumoziuju normalne tehotenstvo

o ste muz a ste neplodny kvoli stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie semennikov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Fertavid, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

ste mali alergicku reakciu na niektoré antibiotika (neomycin a/alebo streptomycin)

mate tazkosti s nekontrolovanou hypofyzou alebo hypotalamom

mate znizenu funkciu Stitnej zl'azy (hypotyredza)

vase nadoblicky nefunguju spravne (adrenokortikalna nedostatocnost’)

mate vysoku hladinu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia)

mate akékol'vek iné zdravotné stavy (napriklad cukrovku, chorobu srdea alebo aktukol'vek int
dlhodobti chorobu).

Ak ste Zena:

Ovaridglny hyperstimulacény syndrom (OHSS)

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ i¢innost’ liecby, &by, 661 schopny zvolit’ kazdodennt spravnu
davku Fertavidu. Pravidelne vam budi robit’ ultrazvukoyvowysetrenia vajecnikov. Vas lekar vam tiez
moze skontrolovat’ hladiny hormoénov v krvi. Toto je/velmi dolezité, pretoze privel'mi vysoka davka
FSH moze viest k zriedkavym, ale zdvaznym kemplikaciam, pri ktorych su vaje¢niky nadmerne
stimulované a dozrievajtce folikuly sa stavaju vi¢simi neZ je bezné. Tento zavazny zdravotny stav sa
nazyva ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS). V zriedkavych pripadoch méze byt tazky OHSS
zivot ohrozujuci. OHSS sposobuje nahl€ nalifomadenie tekutiny v oblasti zaludka a hrudnika a moze
sposobit’ tvorbu krvnych zrazenin. Kontakiujte ihned’ lekara, ak pocitujete t'azky opuch brucha, bolest’
v oblasti zaludka (brucha), pocit na,vsacanie (nevol'nost’), vracanie, nahle zvysenie hmotnosti kvoli
nahromadeniu tekutiny, hnacia; “nizené vylucovanie mocu alebo t'azkosti s dychanim (pozri tiez

Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky)

-> Pravidelnym sledovanita, odpovede na lie¢bu FSH mozno predist’ nadmernej stimulacii vajeénikov.
Ak mate bolesti brucha;, okamzite vyhl'adajte svojho lekara, tiez ak sa tato bolest” objavi niekol’ko dni
po podani poslednejiijekcie.

Viacpocletné tehotenstvo alebo vrodené chyby

Po liecbe gonadotropinmi existuje zvySena moznost’ viacpocetnych tehotenstiev, aj ked’ sa do
maternicc-prenesie len jedno embryo. Viacpocetné tehotenstva nesu so sebou v ¢ase poérodu zvysené
zdravlotie riziko pre matku i jej deti. Okrem toho viacpocetné tehotenstva a osobitna charakteristika
pacientov, ktori podstupuju lie€bu neplodnosti (napr. vek Zeny, charakteristika spermii, genetické
pozadie oboch rodicov) sa mozu spajat’ so zvySenym rizikom vrodenych chyb.

Komplikacie pocas tehotenstva

Existuje mierne zvysené riziko mimomaternicového tehotenstva (ektopického tehotenstva). Vas lekar
vam preto urobi v€asné ultrazvukové vySetrenie, aby sa vylacila moznost mimomaternicového
tehotenstva.

U zien, ktoré podstupuju liecbu neplodnosti, méze byt mierne vysSia moznost’ potratu.

Krvnd zrazenina (tromboza)

Liecba Fertavidom, prave tak ako samotné tehotenstvo, moze zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny
(trombdzy). Tromboza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve.
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Krvné zrazeniny mozu viest’ k zavaznym zdravotnym stavom, ako je:

o blokada v pl'ucach (pl'icna embolia)

o cievna mozgova prihoda

o srdcovy infarkt

o tazkosti s krvnymi cievami (tromboflebitida)

o nedostatoény prietok krvi (trombéza hibkovych Zil), ktory moze mat’ za nasledok stratu ruky
alebo nohy.

Prosim, pred zaciatkom liecby informujte svojho lekara, najma:

o ak uz viete, ze mate zvySenil moznost’ trombozy

o ak vy alebo niekto z vasich blizkych pribuznych uz mal trombozu

o ak mate vel'kua nadvahu.

Torzia vajecnika
Po lie¢be gonadotropinmi, vratane lieCby Fertavidom, sa objavila torzia vaje¢nika. Torzia'wajecnika je
otocenie vajeCnika. Otocenie vajecnika moze sposobit’, Ze krv prestane pradit’ do vajecnika.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, informujte svojho lekara ak:
o ste nickedy mali ovarialny hyperstimulacny syndrom OHSS

ste tehotnd alebo si myslite, ze mozete byt tehotna

ste niekedy mali operaciu zaludka (brucha)

ste nickedy mali otocenie vajecnika

ste mali alebo mate cysty na vaje¢niku alebo vajecnikoch

Nadory vajecnikov a d’alSich reprodukénych orgdanoy

U zien, ktoré podstupili lie¢bu neplodnosti, sa hlasili piipady nadorov vaje¢nikov a d’alSich
reprodukénych organov. Nie je zname, ¢i lieky pauzivane na lie¢bu neplodnosti zvySuju riziko tychto
nadorov u neplodnych Zien.

Ostatné zdravotné stavy

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento ligK;oriem in¢ho, informujte svojho lekara ak:

o vam lekar povedal, ze tehotenstwoUy bolo pre vas nebezpecné.

Ak ste muz:

Mufi so zvySenymi hladinami FSH v krvi

Zvysené hladiny FSH;vikryi s prejavom poskodenia semennikov. V tychto pripadoch nie je Fertavid
zvyCajne ucinny. Nallontrolu ucinnosti lieCby vas vas lekar moze poziadat’ o vzorku spermii na
vySetrenie Styri d% Scst’ mesiacov po zacati liecby.

Iné lieky a Fertavid

Ak térazyuzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Fertavid pouziva v kombinacii s klomiféncitratom, méze sa zvysit’ uc¢inok Fertavidu. Pri
podavani GnRH agonistu (lieku, ktory sa pouziva na zabranenie predc¢asnej ovulacie) moézu byt
potrebné vyssie davky Fertavidu.

Tehotenstvo a dojcenie

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak ste
uz tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotna, nesmiete pouzivat’ Fertavid.

Fertavid m6Zze mat’ vplyv na produkciu materského mlieka. Je nepravdepodobné, ze Fertavid
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prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, povedzte to lekarovi predtym, ako pouZijete Fertavid.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Fertavid pravdepodobne nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Dolezité informacie o niektorych zlozkach Fertavidu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Deti
Pouzitie Fertavidu sa netyka deti.

3. Ako pouzivat’ Fertavid

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niedinyisty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie u Zien

Vas lekar sa rozhodne pre davku, ktora sa ma podavat’ na zaciatks, T'aty davka sa méze upravovat’
pocas obdobia lie¢by. Blizsie detaily o lieCebnej schéme su uvedené nizsie.

Medzi Zenami existuju vel'ké rozdiely v odpovedi vajecnikov tiaf/SH, takZe nemozno stanovit’
davkovaciu schému, ktord by bola vhodna pre vSetky pacietitky. Aby sa nasla spravna davka, vas lekar
vySetri narast folikulu ultrazvukovym vysetrenim a standvi'sa mnozstvo estradiolu (Zensky pohlavny
hormon) v krvi.

* Zeny, ktoré nemajii ovuldciu

Pociato¢nti davku urci vas lekar. Tato dawke, sa podava najmenej sedem dni. Ak nie je Ziadna
odpoved’ vajecnikov, dennd davka sa potond postupne zvysuje, az kym narast folikulu a/alebo
hladiny estradiolu v plazme nenaznacuji1 vyhovujucu odpoved’. Denné davka sa potom
udrziava, az kym nie je pritomny/ folikul vyhovujicej velkosti. Va¢s§inou postacuje lieCba
trvajiica 7 az 14 dni. Potom s liecba Fertavidom ukon¢i a ovulacia sa vyvola podanim
I'udského choriogonadotropinuhCG).

Liecebné programy asigiovaniej reprodukcie, napriklad IVF

Pociatocnt davku urchwvés lekar. Tato davka sa podava najmenej prvé Styri dni. Potom mozno
vasu davku upravitine zaklade odpovede vajecnikov. Ked’ je pritomny dostatocny pocet
folikulov vyhoyujicej vel’kosti, kone¢na faza dozrievania folikulov sa vyvola podanim hCG.
Odber vajicka\vajicok) sa vykona o 34-35 hodin neskor.

Davkovanie/t_muzov

Fertavidwazvycajne predpisuje v davke 450 IU tyzdenne, vécsinou v 3 davkach po 150 IU,

v kothbinacii s inym horménom (hCG), poéas najmenej 3 az 4 mesiacov. Dizka lie¢by je zhodna

s Casem vyvinu spermii a s ¢asom, kedy mozno o¢akavat’ zlepSenie. Ak sa u vas tvorba spermii po
tomto obdobi nezacala, vasa lieCba mozZe pokra¢ovat’ minimalne 18 mesiacov.

AKo sa injekcie podavaju

Prvé injekcia Fertavidu sa ma podat’ len v pritomnosti lekara alebo zdravotnej sestry.

Injekcia sa podava pomaly do svalu (napriklad do sedacieho svalu, stehna alebo ramena) alebo pod
kozu (napriklad do dolnej Casti brucha).

Ak sa podava do svalu, injekciu moze podat’ len lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa injekcia podava pod kozu, mozete si ju v niektorych pripadoch podat’ vy alebo vas partner. Va3
lekar vam povie, kedy a ako to urobit’. Ak si budete Fertavid podavat’ sami, dodrzujte navod na
pouzitie v d’alSej Casti, aby ste si Fertavid podali spravne a s minimalnymi tazkost’ami.
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Névod na pouzitie

Krok 1 - Priprava injekcnej striekacky

Na podanie Fertavidu musite pouzit’ jednorazové sterilné injek¢né striekacky a ihly. Objem injekcnej
strickacky ma byt’ dostatocne maly, aby sa mohla podat’ primerana predpisana davka.

Fertavid roztok na injekciu sa dodava v sklenenej injekénej lickovke. Nepouzivajte roztok, ak
obsahuje Castice alebo nie je ¢iry. Najskor odstrante vyklapacie viecko z injek¢nej liekovky. Thlu
nasad’te na injek¢nu striekacku a prepichnite ihlu cez gumenu zétku injekénej liekovky (a). Natiahnite
roztok do injekénej striekacky (b) a vymernte ihlu za injeként (¢). Nakoniec podrzte injeként
strickaCku s thlou smerom nahor a jemne poklopte po jej boku, aby vzduchové bublinky vystapili
nahor; potom potlacte piest, az kym sa nevytlaci vSetok vzduch a v injek¢nej strickacke zostane len
Fertavid roztok (d). Ak je to nevyhnutné, piest mozno stla¢it’ d’alej, aby sa nastavil objem, ktorv-sasmd
podat’.

a. b. c. d.

(@/L) r J[

y

£
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Krok 2 — Miesto podania injekcie

Najlep$im miestom na podkoznu injekciu je spodné Cast’ briichia okolo pupka (e), kde je vel'a vol'nej
koze a vrstvy podkozného tuku. Pri kazdej injekcii musite ttochu zmenit’ miesto podania injekcie.
Injekciu mozno podat’ aj do inej oblasti. Vas lekar alebo\zdravotna sestra vam povedia, kam podat’
injekciu.

Krok 3 — Priprava miesta podania injekcie

Niekol’ko poklopani na miesto podania injekcie aktivuje jemné nervové zakoncenia a pomoze zniZzit’
bolestivost’ pri preniknuti ihly. Umyte ¢1 ruky a miesto podania injekcie potrite dezinfekénym
roztokom (napriklad 0,5 % chlorhexidin), aby sa z povrchu odstranili akékol'vek baktérie. Vycistite
oblast priblizne 5 cm okolo miesta»vpichu ihly, dezinfekény roztok nechajte vysusit’ najmenej jednu
minttu pred podanim.

Krok 4 — Zavedenie ihly
Jemne stlacte kozu, Druhou rukou zaved'te ihlu pod 90° uhlom pod povrch koze ako je vidiet’ na
obrazku (f).

e.

™

l |

at

Krok 5 — Kontrola spravnej polohy ihly

Ak je ihla v spravnej polohe, piest ide trosku tazsie potiahnut’ spit’. Ak sa v injek¢ne;j striekacke
objavi akakol'vek krv, znamena to, Ze sa Spicka ihly dostala do zily alebo tepny. Ak sa to stane,
injekénu striekacku vytiahnite, miesto podania injekcie potrite tamponom s obsahom dezinfekéného
roztoku a tlakovo prekryte, krvécanie sa v priebehu jednej alebo dvoch minut zastavi. Tento roztok uz
nepouzite. Zacénite opat’ Krokom 1 a pouzite novu injek¢énu striekacku, nové ihly a nova injekénua
liekovku Fertavidu.
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Krok 6 - Podanie roztoku
Piest stlacajte pomaly a rovnomerne, aby bol roztok spravne podany a aby nedoslo k poskodeniu
koze.

Krok 7 — Odstranenie injekcnej striekacky

Injekciu rychlo vytiahnite a na miesto podania injekcie pritlacte dezinfekény tampdn. Jemna masaz
miesta podania injekcie — a staly tlak na miesto — napomahaju lepSiemu vstrebaniu Fertavid roztoku
a zabréania akymkol'vek tazkostiam.

Vsetok prebyto¢ny roztok sa musi vyhodit.
Nemiesajte Fertavid s akymikol'vek inymi liekmi.

Ak pouzijete viac Fertavidu, ako mate

Povedzte to ihned’ svojmu lekéarovi.

Privel'mi vysoka davka Fertavidu moze vyvolat’ hyperstimulaciu vajeénikov (OHSS) (Mdze sa to
prejavit’ ako bolest’ brucha. Ak mate bolesti brucha, okamzite to povedzte svojmu-lekérovi. Pozri tiez
cast’ 4 mozné vedlajsie tCinky.

Ak zabudnete pouZzit’ Fertavid

Ak zabudnete davku, neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
-> Spojte sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohtd lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobowat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajSie ucinky u Zien

Komplikaciou liecby FSH je hypersfirnuidcia vajecnikov. Nadmerna stimulacia vajecnikov sa moze
rozvinuit’ do zdravotného stavu nazyvaného ovarialny hyperstimulaény syndrém (OHSS), co moze
predstavovat’ zavazny zdravomuiy problém. Riziko tejto komplikécie mozno znizit' pozornym
sledovanim vyvoja folikulgwpesas liecby. Vas lekar vam preto urobi ultrazvukové vysetrenie vaSich
vaje¢nikov na pozorné slegavanie poc¢tu dozrievajucich folikulov. Vas lekar vam tiez moze
skontrolovat’ hladiny hormOnov v krvi. Prvymi priznakmi st bolest’ brucha, pocit na vracanie alebo
hnacka. V zavaznejsich pripadoch mézu priznaky zahimat’ zvacSenie vaje¢nikov, nahromadenie
tekutiny v bruchiha/aiebo v hrudniku (¢o moze sposobit’ nahle zvysenie telesnej hmotnosti kvoli
nahromadenia tekutiny) a vyskyt krvnych zrazenin v krvnom obehu. Pozri upozornenia a opatrenia
v Casti 2.

— Ak sa/a=vas objavia bolesti brucha alebo ktorykol'vek z d’alsich priznakov hyperstimulacie
vajednikov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara, aj ked’ sa objavia niekol’ko dni po poslednej injekcii.

Ak ste Zena:

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- Bolest’ hlavy

- Reakcie v mieste vpichu (ako modrina, bolest’, sCervenenie, opuch a svrbenie)
- Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)

- Panvova bolest’

- Bolest’ a/alebo naduvanie brucha

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Tazkosti s prsnikmi (vratane citlivosti)
- Hnacka, zapcha alebo zalido¢né t'azkosti
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- Zvécsenie maternice

- Pocit na vracanie

- Reakcie z precitlivenosti (ako vyrazka, sCervenenie, zihl'avka a svrbenie)
- Cysty na vajec¢nikoch alebo zvac¢senie vajecnikov

- Torzia vajecnikov (otoCenie vajecnikov)

- Krvacanie z posvy

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
- Krvné zrazeniny (mdZze k nim dojst’ aj pri nepritomnosti neziaducej nadmernej stimulacie
vajecnikov, pozri upozornenia a opatrenia v ¢asti 2)

Boli tiez hlasené mimomaternicové tehotenstvo (ektopické tehotenstvo), spontanny potrat
a viacpoCetné tehotenstva. Tieto vedl'ajSie Gi¢inky sa nepovazuju za suvisiace s pouzivanim Fertavidu,
ale za suvisiace s metddou asistovanej reprodukcie (ART) alebo naslednym tehotenstvom.

Ak ste muz:

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- Akné

- Reakcie v mieste vpichu (ako su stvrdnutie a bolest))

- Bolest hlavy

- Vyrazka

- Zvéacsenie prsnikov

- Cysta na semennikoch

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sd na'svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvédene v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narednho systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k Ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fertavid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adua Gosahu deti.

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 9Cvw8”C (v chladnicke).
Neuchovavajte v mraznicke

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladni¢ke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C (pri izbovej teplote) pocas jedného obdobia nie
dlhsiehoviice 3 mesiace.

Poznarhenajte si, kedy ste zacali uchovavat liek mimo chladnicky.

Injekenu liekovku (injekéné liekovky) uchovavajte vo vonkajSom obale.

Obsah injekenej liekovky treba pouzit’ ihned’ po prepichnuti gumovej zatky.

Nepouzivajte Fertavid po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po ‘EXP’. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fertavid obsahuje

Liecivo je folitropin beta.

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ény roztok: Kazda injekéna lickovka obsahuje liecivo folitropin beta,

hormon znamy ako folikuly stimulujuci hormoén (FSH), v sile 50 IU v 0,5 ml vodného roztoku
v injek¢nej liekovke.

Fertavid 75 1U/0,5 ml injek¢ény roztok: Kazda injekéna lickovka obsahuje lie¢ivo folitropin beta,
hormon znamy ako folikuly stimulujiaci hormoén (FSH), v sile 75 IU v 0,5 ml vodného roztoku
v injek¢nej liekovke.

Fertavid 100 1U/0,5 ml injekény roztok: Kazda injek¢na liekovka obsahuje liecivo folitropin beta,
hormon znamy ako folikuly stimulujuci hormon (FSH), v sile 100 IU v 0,5 ml vodného toztoku
v injek¢nej liekovke.

Fertavid 150 IU/0,5 ml injekény roztok: Kazda injekEna lieckovka obsahuje lie¢ivofolitropin beta,
hormon znamy ako folikuly stimulujuci hormon (FSH), v sile 150 U v 0,5 mil'woldneho roztoku
v injek¢nej liekovke.

Fertavid 200 1U/0,5 ml injekény roztok: Kazda injek¢cna lickovkasolisaliuje lie¢ivo folitropin beta,
hormon znamy ako folikuly stimulujiuci hormon (FSH), v sile 200UV 0,5 ml vodného roztoku
v injek¢nej liekovke.

Dalsie zlozky st sachardza, natriumcitrat, L-metionin,a lolysorbat 20 vo vode na injekciu. pH mohlo
byt upravené hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou.chilorovodikovou.

Ako vyzera Fertavid a obsah balenia

Fertavid injek¢ény roztok (injekcia) je Cirathezfarebna tekutina. Dodéava sa v sklenenej injekénej
liekovke. Dostupné st balenia po 1, 5 giebp 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky,~¥cEkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B. Y-
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Vyrobca

N.V. Organon
Kloostersiraat 6
5349 A Oss
Holanasko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: +370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +3592 81937 37
info-msdbg@merck.com

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

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 40,49

Hrvatska

Merck Sharp/@&.Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6641 333
croatia_infe@merck.com

lreland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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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 9999 000 (+ 31 23.5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 322007300
msdnorge@insd.no

Osterreich

Merck'Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel 43 (0) 126 044
/nsd-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 465700
inform_pt@merck.com

Romania
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. 0.
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD Italia S.r.lL

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: + 46 (0)77 570 04 88

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Fertavid 150 1U/0,18 ml injek¢ny roztok

Fertavid 300 1U/0,36 ml injek¢ny roztok

Fertavid 600 IU/0,72 ml injekény roztok

Fertavid 900 1U/1,08 ml injek¢ny roztok
folitropin beta

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokarica‘aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra aleboJek@riika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomuie] informacii
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fertavid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Fertavid
Ako pouzivat’ Fertavid

Mozné vedlajsie u¢inky

Ako uchovavat’ Fertavid

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AU e

1. Co je Fertavid a na ¢o sa pouZiva

Fertavid injek¢ny roztok obsahuje folitropin,beta,shormoén znamy ako folikuly stimulujiaci hormoén
(FSH).

FSH patri do skupiny gonadotropincyv, ktoré hraju délezita tlohu pri 'udskej plodnosti
a rozmnozovani. U Zien je FSH potrebny na rast a vyvin folikulov vo vaje¢nikoch. Folikuly st malé
okruhle vacky, ktoré obsahuji vajicka. U muzov je FSH potrebny na tvorbu spermii.

Fertavid sa pouZziva na }ictbu neplodnosti v nasledujucich pripadoch:

Zeny

U zien, ktoré nemaj®i ovulaciu a nereaguju na liecbu klomiféncitratom, Fertavid mozno pouzit’ na
vyvolanie ovulécie.

U zien, ktoré podstupuju techniky asistovanej reprodukcie, vratane in vitro fertilizacie (IVF) a inych
metdd, Fertavid moze podporit’ vyvin viacpocetnych folikulov.

Muzi

Utdeplodnych muzov, u ktorych je neplodnost’ spésobena znizenymi hladinami horménov, mozno
Fertavid pouzit’ na tvorbu spermii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fertavid

Nepouzivajte Fertavid

Ak:

o ste alergicky na folitropin beta alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek Fertavidu (uvedenych
v Casti 6)
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. mate nador vajecnika, prsnika, maternice, ssmennikov alebo mozgu (hypofyzy alebo

hypotalamu)

o krvacate silno alebo nepravidelne z poSvy bez znamej priciny

o mate nefunkéné vajecniky v dosledku stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie vaje¢nikov

o mate cysty na vaje¢niku alebo zvacSené vajecniky, ktoré nie st vyvolané syndrémom
polycystickych ovarii (PCOS)

o mate malformacie pohlavnych organov, ktoré neumoznuji normalne tehotenstvo

o mate myomy maternice, ktoré neumoziuju normalne tehotenstvo

o ste muz a ste neplodny kvoli stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie semennikov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Fertavid, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

ste mali alergicku reakciu na niektoré antibiotika (neomycin a/alebo streptomycin)

mate tazkosti s nekontrolovanou hypofyzou alebo hypotalamom

mate zniZzenu funkciu §titnej Zl'azy (hypotyredza)

vaSe nadoblicky nefunguju spravne (adrenokortikalna nedostatocnost’)

mate vysoku hladinu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia)

mate akékol'vek iné zdravotné stavy (napriklad cukrovku, chorobu srdcaaltbt akiukol'vek int
dlhodobu chorobu).

Ak ste Zena:

Ovaridglny hyperstimulacény syndrom (OHSS)

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ i€innost’ liecby, aby/bo}, schopny zvolit’ kazdodennt spravnu
davku Fertavidu. Pravidelne vam budi robit’ ultrazvukoye wysetrenia vajecnikov. Vas lekar vam tiez
moze skontrolovat’ hladiny hormoénov v krvi. Toto je velmi dolezité, pretoze privel'mi vysoka davka
FSH moze viest k zriedkavym, ale zdvaznym komplikdéeidm, pri ktorych su vaje€niky nadmerne
stimulované a dozrievajtce folikuly sa stavaju vi¢simi neZ je bezné. Tento zavazny zdravotny stav sa
nazyva ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (O+S5). V zriedkavych pripadoch moéze byt tazky OHSS
zivot ohrozujuci. OHSS sposobuje nahle nahtpmadenie tekutiny v oblasti zaludka a hrudnika a moze
sposobit’ tvorbu krvnych zrazenin. Kontaktujie ihned’ lekara ak pocit'ujete tazky opuch brucha, bolest’
v oblasti zaludka (brucha), pocit na yracasrie (nevolnost’), vracanie, nahle zvysenie hmotnosti kvoli
nahromadeniu tekutiny, hnacku, zaizene vylucovanie mocu alebo t'azkosti s dychanim (pozri tiez
cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky):

-> Pravidelnym sledovanim-odnevede na lieCbu FSH mozno predist’ nadmernej stimulacii vajeénikov.
Ak mate bolesti brucha, okamZite vyhl'adajte svojho lekara, tiez ak sa tato bolest’ objavi niekol’ko dni
po podani poslednej injekcle.

Viacpocletné tehoternstvo alebo vrodené chyby

Po liecbe gonadotropinmi existuje zvySena moznost’ viacpocetnych tehotenstiev, aj ked’ sa do
maternice prenesie len jedno embryo. Viacpocetné tehotenstva nest so sebou v Case porodu zvysené
zdravowng.riziko pre matku i jej deti. Okrem toho viacpocetné tehotenstva a osobitna charakteristika
pacientoy, ktori podstupuju liecbu neplodnosti (napr. vek Zeny, charakteristika spermii, genetické
pozadic’oboch rodi¢ov) sa mézu spajat’ so zvysenym rizikom vrodenych chyb.

Komplikdcie pocas tehotenstva

Existuje mierne zvySené riziko mimomaternicového tehotenstva (ektopického tehotenstva). Vas lekar
vam preto urobi v€asné ultrazvukové vysetrenie, aby sa vylucila moznost’ mimomaternicového
tehotenstva.

U Zien, ktoré podstupuju liecbu neplodnosti, méze byt mierne vy$sia moznost’ potratu.

Krvnd zrazenina (tromboza)

Liecba Fertavidom, prave tak ako samotné tehotenstvo, moze zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny
(trombozy). Tromboza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve.
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Krvné zrazeniny moézu viest' k zavaznym zdravotnym stavom, ako je:

o blokada v pI'icach (pl'icna embdlia)

o cievna mozgova prihoda

o srdcovy infarkt

o tazkosti s krvnymi cievami (tromboflebitida)

o nedostatoény prietok krvi (trombéza hibkovych 7il), ktory moze mat’ za nasledok stratu ruky
alebo nohy.

Prosim, pred zaciatkom lie¢by informujte svojho lekara, najma:

o ak uz viete, ze mate zvySenl moznost’ trombozy

o ak vy alebo niekto z vaSich blizkych pribuznych uz mal trombo6zu

o ak mate vel'ka nadvahu.

Torzia vajecnika
Po lie¢be gonadotropinmi, vratane liecby Fertavidom, sa objavila torzia vaje¢nika. Torzia*vajednika je
otocenie vajeCnika. OtocCenie vajecnika moze spdsobit’, Ze krv prestane prudit’ do vajeZnikes

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, informujte svojho lekara ak:
o ste nickedy mali ovarialny hyperstimulacny syndrom OHSS

ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna

ste nickedy mali operaciu zaludka (brucha)

ste nickedy mali otocenie vajecnika

ste mali alebo mate cysty na vajecniku alebo vaje¢nikoch.

Nadory vajecnikov a d’alSich reprodukénych orgdanov

U zien, ktoré podstipili liecbu neplodnosti, sa hlasili prigady fiadorov vaje¢nikov a d’alSich
reprodukénych organov. Nie je zname, ¢i lieky pouzivanena liecbu neplodnosti zvysuju riziko tychto
nadorov u neplodnych Zien.

Ostatné zdravotné stavy

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,.okiem in¢ho, informujte svojho lekara ak:

o vam lekar povedal, Ze tehotenstvd by bolo pre vas nebezpetné.

Ak ste muz:

MuZi so zvySenymi hladingnuESH v krvi

Zvysené hladiny FSH v krvi su prejavom poskodenia semennikov. V tychto pripadoch nie je Fertavid
zvy€ajne ucinny. Na kontrolu ucinnosti lieCby vas vas lekar moze poziadat’ o vzorku spermii na
vySetrenie $tyri az Sceimesiacov po zacati liecby.

Iné lieky a Eertavid

Ak teraz wzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojrr iekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Fertavid pouZziva v kombinécii s klomiféncitratom, moéze sa zvysit’ uc¢inok Fertavidu. Pri
podavani GnRH agonistu (licku, ktory sa pouziva na zabranenie pred¢asnej ovulacie) mézu byt
potrebné vyssie davky Fertavidu.

Tehotenstvo a dojcenie

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak ste
uz tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, nesmiete pouzivat’ Fertavid.

Fertavid m6ze mat’ vplyv na produkciu materského mlieka. Je nepravdepodobné, ze Fertavid
prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, povedzte to lekarovi predtym, ako pouZijete Fertavid.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fertavid pravdepodobne nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Délezité informacie o niektorych zlozkach Fertavidu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Deti
Pouzitie Fertavidu sa netyka deti.

3. Ako pouzivat’ Fertavid

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie€in.isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie u Zien

Vas lekar sa rozhodne pre davku, ktord sa ma podavat’ na zaciatku. Téate dévka sa mdze upravovat’
pocas obdobia lie¢by. Blizsie detaily o lieCebnej schéme su uvedené nizsie.

Medzi Zzenami existuju vel'ké rozdiely v odpovedi vajecnikov na r'SH; takZe nemozno stanovit’
davkovaciu schému, ktora by bola vhodna pre vSetky pacientky=Aby sa nasla spravna davka, vas lekar
vySetri narast folikulu ultrazvukovym vySetrenim a stanovi 5a tnozstvo estradiolu (Zzensky pohlavny
hormén) v krvi.

* Zeny, ktoré nemajii ovuldciu

Pociatocntt davku urci vas lekar. Tato davka s podéva najmenej sedem dni. Ak nie je Ziadna
odpoved’ vaje¢nikov, denna davka sa pototin postupne zvysuje, az kym narast folikulu a/alebo
hladiny estradiolu v plazme nenaznacuji vwnovujucu odpoved’. Denné davka sa potom
udrziava, az kym nie je pritomny foliky! vyhovujucej velkosti. VacSinou postacuje liecba
trvajiica 7 az 14 dni. Potom sa li¢cby Fertavidom ukon¢i a ovulacia sa vyvola podanim
I'udského choriogonadotropin( (hCG).

Liecebné programy asistoyanejreprodukcie, napriklad IVF

Pociato¢nt davku urci yas rekar. Tato davka sa podava najmenej prvé Styri dni. Potom mozno
vasu davku upravit’ mazéliade odpovede vaje¢nikov. Ked’ je pritomny dostato¢ny pocet
folikulov vyhovujticdj, vel’kosti, kone¢na faza dozrievania folikulov sa vyvold podanim hCG.
Odber vajicka (vajicok) sa vykona o 34-35 hodin neskor.

Davkovanie u muzov

Fertavid sa zvy<ajne predpisuje v davke 450 IU tyZzdenne, vacsinou v 3 davkach po 150 IU,

v kombinéeii s inym horménom (hCG), pocas najmenej 3 az 4 mesiacov. Dizka lie¢by je zhodna

s ¢asbr wyvinu spermif a s casom, kedy mozno ocakavat’ zlepSenie. Ak sa u vas tvorba spermii po
tomto,obdobi nezacala, vasa liecba moze pokra¢ovat minimalne 18 mesiacov.

Ako sa injekcie podavaju

Fertavid injekény roztok v naplniach je ur¢eny na pouzivanie s Puregon Pen. Pri pouZzivani pera sa
musia starostlivo dodrziavat’ osobitné pokyny. Nepouzivajte napln, ak roztok obsahuje Castice alebo
ak roztok nie je Ciry.

Pri pouzivani pera si mozete podavat’ injekcie pod kozu (napriklad do spodnej ¢asti brucha) sami alebo
s pomocou vasho partnera. Vas lekar vam povie, kedy a ako to urobit’. Ak si budete Fertavid podavat’
sami, starostlivo dodrzujte pokyny, aby ste si Fertavid podali spravne a s minimalnymi t'azkost’ami.
Prva injekcia Fertavidu sa ma podat’ len v pritomnosti lekara alebo zdravotnej sestry.
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Ak pouzijete viac Fertavidu, ako mate

Povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Privel'mi vysoka davka Fertavidu moze vyvolat’ hyperstimulaciu vaje¢nikov (OHSS). Mdze sa to
prejavit’ ako bolest’ brucha. Ak mate bolesti brucha, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Pozri tiez
cast’ 4 mozné vedlajsie tCinky.

Ak zabudnete pouzit’ Fertavid

Ak zabudnete davku, neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
-> Spojte sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa nepfeiavia u kazdého.

Zavazné vedl’ajsie ucinky u Zien

Komplikaciou lie¢by FSH je hyperstimulécia vaje¢nikov. Nadmerna stimulacia vajeénikov sa moze
rozvinit’ do zdravotného stavu nazyvaného ovarialny hyperstimulaény syndrém (OHSS), o moze
predstavovat’ zavazny zdravotny problém. Riziko tejto komplikacie imozno znizit' pozornym
sledovanim vyvoja folikulov pocas liecby. V4as lekar vam preto urebi ultrazvukové vySetrenie vasich
vajecnikov na pozorné sledovanie poctu dozrievajucich folikulev-}Vas lekar vam tieZ moze
skontrolovat’ hladiny hormoénov v krvi. Prvymi priznakmi st bolest’ brucha, pocit na vracanie alebo
hnacka. V zavaznejsich pripadoch mézu priznaky zahimét’ zvacSenie vaje¢nikov, nahromadenie
tekutiny v bruchu a/alebo v hrudniku (¢o moze sposehit,nihle zvysenie telesnej hmotnosti kvoli
nahromadeniu tekutiny) a vyskyt krvnych zrazenin vgkivnom obehu. Pozri upozornenia a opatrenia
v Casti 2.

— Ak sa u vas objavia bolesti brucha alebo ktorjiKol'vek z d’alsich priznakov hyperstimulacie
vajeCnikov, okamzite vyhl'adajte svojho lekarp, aj ked’ sa objavia niekol’ko dni po poslednej injekcii.

Ak ste zena:

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- Bolest’ hlavy

- Reakcie v mieste vpichur{ako modrina, bolest’, sCervenenie, opuch a svrbenie)
- Ovarialny hyperstimulacny syndrom (OHSS)

- Panvova bolest’

- Bolest’ a/alehonadavanie brucha

Menej castévedlajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- Tazkosti-s prsnikmi (vratane citlivosti)

- huagka, zapcha alebo zaludo¢né tazkosti

- 7yacsenie maternice

- Pocit na vracanie

- Reakcie z precitlivenosti (ako vyrazka, sCervenenie, zihl'avka a svrbenie)
- Cysty na vaje¢nikoch alebo zvac¢senie vajecnikov

- Torzia vajecnikov (otoCenie vajecnikov)

- Krvacanie z posvy

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
- Krvné zrazeniny (mdZze k nim dojst’ aj pri nepritomnosti neziaducej nadmernej stimulacie

vajecnikov, pozri upozornenia a opatrenia v ¢asti 2)

Boli tiez hldsené mimomaternicové tehotenstvo (ektopické tehotenstvo), spontanny potrat
a viacpoCetné tehotenstva. Tieto vedlajSie Gi¢inky sa nepovazuju za stvisiace s pouzivanim Fertavidu,

75



ale za suvisiace s metddou asistovanej reprodukcie (ART) alebo naslednym tehotenstvom.

Ak ste muz:

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- Akné

- Reakcie v mieste vpichu (ako su stvrdnutie a bolest))

- Bolest hlavy

- Vyrazka

- Zvéacsenie prsnikov

- Cysta na semennikoch

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ta-sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedraisie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho v Erlcue V.
Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fertavid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 “Cpri izbovej teplote) poc€as jedného obdobia nie
dlhsieho ako 3 mesiace.

Poznamenajte si, kedy ste zacali uchovavat’ lipk mimo chladnicky.

Népli uchovavajte vo vonkajSom okale

Ak sa gumena zatka naplne prepichie ihlou, vyrobok sa moze uchovavat’ maximalne 28 dni.

Prosim, poznacte si prvy deibpeuzivania naplne do davkovacej tabulky, ako je to znazornené

v Navode na pouzitie Puregonu Pen.

Nepouzivajte Fertavid pa.catume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po ‘EXP’. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Pouzité ihly ¥vhod’te okamzite po injekcii.
Nemiesajte s alklymkol'vek inym liekom v naplniach. Prazdne naplne sa nesmu znovu naplnit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tietowopatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fertavid obsahuje

o Kazda napln obsahuje liecivo folitropin beta, hormén znamy ako folikuly stimulujici hormén
(FSH), v sile 833 IU/ml vodného roztoku.
o Dalsie zlozky st sacharéza, natriumcitrat, L-metionin, polysorbat 20 a benzylalkohol vo vode

na injekciu. pH mohlo byt upravené hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou chlorovodikovou.
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Ako vyzera Fertavid a obsah balenia

Fertavid injek¢ény roztok (injekcia) je Cira bezfarebna tekutina. Dodava sa v sklenenej naplni. Je

dostupny v baleniach s 1 napliou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Vyrobca

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupéu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 37 37
info-msdbg@merck.com

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+473 673 (+49 (0) 89 4561 2612)

Eesti

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

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

UAB “Merck Shatp & Dohme”
Tel: + 370 52780247
msd_lietuvai@merck.com

Luxenibonrg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tl TEl: +32(0)27766211
ipoc_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 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@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



Espaiia

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

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 & DohmeiLatvija
Tel: + 371 67364 224
msd_Iv@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 465700

inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativeagzdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska repubiika

Merck Sharpn& Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 258282010
dpoc_czechsibvak@merck.com

Suvemi/¥inland
M3DFinland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

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

Tato piscmné-informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Dalsie/zdroje informacii

Padiobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentiry pre lieky

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