PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Puregon 300 1U/0,36 ml injekény roztok
Puregon 600 1U/0,72 ml injekény roztok
Puregon 900 1U/1,08 ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Puregon 300 1U/0,36 ml injekény roztok

Jedna naplii obsahuje ¢istt celkova davku 300 IU rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu
(FSH) v 0,36 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsahuje lie¢ivo folitropin beta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho $kre¢ka (CHO) metodami genetického inZinierstva, v koncentrécii

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

Puregon 600 1U/0,72 ml injekény roztok

Jedna napln obsahuje Cist celkov davku 600 U rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu
(FSH) v 0,72 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsahuje lie¢ivo folitropin beta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho $kre¢ka (CHO) metddami genetického inzinierstva, v koncentracii

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

Puregon 900 1U/1,08 ml injekény roztok

Jedna napln obsahuje ¢istd celkovi davku 900 IU rekombinantného folikuly stimulujuceho horménu
(FSH) v 1,08 ml vodného roztoku. Injekény roztok obsahuje lie¢ivo folitropin beta, produkované
liniou buniek ovarii ¢inskeho $kre¢ka (CHO) metddami genetického inZinierstva, v koncentracii

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

Pomocna latka so znAmym téinkom:
Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v kazdom ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).
Ciry a bezfarebny roztok.
V naplniach ur¢enych na pouzivanie v spojeni s davkovacim injekénym perom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticke indikacie

U dospelych Zien:

Puregon je indikovany na liecbu Zenskej neplodnosti v nasledujucich klinickych stavoch:

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

o Riadena ovarialna hyperstimulacia na indukciu vyvoja viacpocetnych 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 désledku hypogonadotropného hypogonadizmu.
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4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Liecba Puregonom sa ma zacat’ pod dozorom lekara, ktory ma sktisenosti s liecbou problémov
neplodnosti.

Prva injekcia Puregonu sa ma podat’ pod priamym dohl'adom lekara.
Davkovanie

Davkovanie u zien
V odpovedi ovérii na exogénne gonadotropiny st 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 vySetrenie vyvoja folikulov. Uzito¢né
moze byt aj stibezné stanovenie hladin estradiolu v sére.
Pri pouzivani injek¢ného pera sa musi zohl'adnit’, zZe pero je presné zariadenie, ktoré doda presntt
davku, ktora je nastavena. Ukazalo sa, Ze perom sa poda v priemere 0 18 % véicsie mnozstvo FSH
Vv porovnani s beznou injek¢nou striekackou. Toto moze mat’ osobitny vyznam pri zmene medzi
pouzivanim injek¢ného pera a beznej injekcnej striekacke pocas jedného liecebného cyklu. Hlavne ak
sa prechadza z injekénej striekacky na pero, je potrebna mala aprava davky na prevenciu podavania
prilis vysokej davky.
Na zéklade vysledkov komparativnych klinickych studii sa povazuje za vhodné podat’ nizsiu celkova
davku Puregonu pocas kratsej doby lieCby, ako sa bezne pouziva pre mocovy FSH, nielen aby sa
optimalizoval vyvoj folikulov, ale tiez na zniZenie rizika neZiaducej ovarialnej hyperstimulacie (pozri
¢ast’ 5.1).
Klinicka skusenost’ s Puregonom je zaloZena na najviac troch lieGebnych cykloch v oboch indikéaciach.
Celkova skusenost’ s IVF poukazuje na to, ze miera lie¢ebného spechu zostava stabilna pocas prvych
Styroch pokusov a neskor sa postupne znizuje.
. Anovuléacia
Odporuca sa sekvencna lie¢ebna schéma s pociato¢nou dennou davkou 50 U Puregonu.
Pociato¢na davka sa udrziava minimalne sedem dni. Ak nie je ziadna odpoved’ ovarii, denna
davka sa potom postupne zvySuje, az kym narast folikulu a/alebo plazmatickych hladin
estradiolu nevykazuju adekvatnu farmakodynamicka odpoved’. Za optimalny sa povazuje denny
nérast hladin estradiolu 0 40-100 %. Denna davka sa potom udrziava az do dosiahnutia
predovulaénych stavov. Predovula¢né 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). Zvy¢ajne je na dosiahnutie tohto Stadia
dostato¢na 7 az 14 dnova liecba. Potom sa podavanie Puregonu prerusi a ovulaciu mozno
indukovat’ podanim l'udského choriogonadotropinu (hCG).
Ak je pocet reagujtcich folikulov privel’ky alebo hladiny estradiolu stapaji vel’'mi rychlo, t.j.
viac ako denné zdvojnasobenie estradiolu po¢as dvoch alebo troch nasledujdcich dni, denna
davka sa ma znizit’.
Ked'ze folikuly vacsie ako 14 mm mozu viest’ ku graviditam, viacpocetné predovulacné folikuly
vacsie ako 14 mm prinasaja riziko viacpocetnych gravidit. V takomto pripade sa hCG nemé
podat’ a gravidite sa ma vyhnut, aby sa zabranilo viacpo¢etnym graviditam.
. Riaden4 ovarilna hyperstimulécia v lie¢ebnych programoch asistovanej reprodukcie
Pouzivaju sa viaceré stimulaéné protokoly. Odporuca sa pociato¢na 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 st dostacujtice, hoci méze byt potrebna dlhsia liecba.
Puregon sa moze podavat’ bud’ samostatne alebo v kombinécii 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
Puregonu.
Ovarialna odpoved’ sa monitoruje ultrazvukovym vySetrenim. UZito¢né moze byt aj subezné
stanovenie hladin estradiolu v sére. Ked’ su pri ultrazvukovom vySetreni pritomné aspon tri 16-
20 mm folikuly a je dokazana dobra estradiolova odpoved’ (plazmatické hladiny priblizne 300-




400 pikogramov/ml (1 000-1 300 pmol/l) pre kazdy folikul s priemerom va¢$im ako 18 mm),
zavereéna faza dozrievania folikulov sa indukuje podanim hCG. Odber oocytu sa vykona neskor
0 34-35 hodin.

Davkovanie u muzov

Puregon sa ma podavat’ v davke 450 1U/tyzden, prednostne rozdeleny do 3 davok po 150 IU, subezne
s hCG. Liecba Puregonom a hCG ma pokracovat’ najmenej 3 az 4 mesiace, kym mozno ocakavat
zlepsenie spermatogenézy. Na posudenie odpovede sa 4 az 6 mesiacov po zaciatku liecby odportaca
analyza spermii. Ak pacient neodpoveda po tomto obdobi, je mozné pokracovat’ v kombinovanej
lieCbe; sucasna klinicka skiisenost’ ukazuje, ze na dosiahnutie spermatogenézy moze byt nevyhnutna
liecba az do 18 mesiacov alebo dlhsia.

Pediatricka populécia
Pouzivanie Puregonu sa netyka pediatrickej populacie v ramci schvalenej indikécie.

Spo6sob podavania

Puregon injekény roztok v ndplniach bol vyvinuty na pouzivanie s Puregon Pen a ma sa podavat’
subkutanne. Miesto podania injekcie sa méa menit’, aby sa zabranilo lipoatrofii.

Injekciu Puregonu pouzitim pera si méze podat’ aj pacient, za predpokladu, Zze dostal od lekara nalezité
pokyny. Pred pouzitim pera sa musia starostlivo precitat’ pokyny na pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Pre muzov a zZeny

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
o Nadory ovaria, prsnika, maternice, testes, hypofyzy alebo hypotalamu.

o Primarne gonadalne zlyhanie.

Dalsie pre Zeny
o Nediagnostikované krvacanie z posvy.
. Ovarialne cysty alebo zvda¢Sené ovaria, nestvisiace so syndromom polycystickych ovarii

(PCOS).
o Malformacie pohlavnych organov nezludite'né s graviditou.
o Myo6my maternice nezludite'né s graviditou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Antibiotické reakcie z precitlivenosti
o Puregon modze obsahovat’ stopy streptomycinu a/alebo neomycinu. Tieto antibiotika mo6zu
u citlivych osdb spdsobovat’ reakcie z precitlivenosti.

Vysetrenie neplodnosti pred zacatim liecby

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

U Zien

Ovarialny hyperstimulacny syndrom (OHSS)

OHSS je medicinsky stav odli$ny od nekomplikovaného zviésenia ovarii. Klinické prejavy a priznaky
mierneho a stredne tazkého OHSS su bolest’ brucha, nauzea, hnacka, mierne az stredne t'azké
zvadSenie OVarii a ovarialne cysty. Tazky OHSS méze byt Zivot ohrozujuci. Klinické prejavy
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a priznaky tazkého OHSS su vel’ké ovaridlne cysty, aktitna bolest’ brucha, ascites, pleuralny vypotok,
hydrotorax, dyspnoe, oliglria, hematologické abnormality a prirastok telesnej hmotnosti.

V zriedkavych pripadoch sa v savislosti s OHSS moze vyskytnut’ venozna alebo arterialna
tromboembolia. V savislosti s OHSS sa hlasili prechodné abnormality peceniovych funkénych testov
svedCiace o hepatalnej dysfunkcii, ktoré mozu byt pri pecenovej biopsii sprevadzané morfologickymi
zmenami alebo st bez nich.

OHSS moze byt spdsobeny podanim humanneho choriogonadotropinu (hCG) a graviditou
(endogénny hCG). K ranému OHSS obvykle dochadza pocas 10 dni po podani hCG a mdze 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 suvisiacich s graviditou.
Pacientky musia byt’ kvoli riziku rozvoja OHSS sledované minimalne dva tyzdne po podani hCG.

Zeny so zndmymi rizikovymi faktormi vysokej odpovede ovérii mdzu byt’ osobitne nachylné na rozvoj
OHSS pocas alebo po liecbe Puregonom. U zien, ktoré maju prvy cyklus ovarialnej stimulacie,

a U ktorych st rizikové faktory zname len Ciastocne, sa odporti¢a 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 ddlezité dodrziavat
odporacant davku Puregonu a lieGebny rezim a dékladné sledovanie odpovede ovarii. Pred liecbou
a v pravidelnych intervaloch pocas lie¢by sa maju kvoli sledovaniu rizika OHSS vykonat’
ultrasonografické vySetrenia vyvoja folikulov; subezné stanovenie hladin estradiolu v sére méze byt
tiez uzito¢né. V pripade ART je zvySené riziko OHSS s 18 alebo viacerymi folikulmi s priemerom
11 mm alebo viac.

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

Viacpocetna gravidita

Pri kazdej lieCbe gonadotropinom, vratane lie¢by Puregonom, sa hlasili viacpoc¢etné gravidity

a porody. Viacpocetna gravidita, osobitne vysoky stupen, prinaSa zvySené riziko vedlajsich
materskych (komplikacie spojené s graviditou a pérodom) a perinatalnych désledkov (nizka porodna
hmotnost’). Na zniZenie rizika viacpoCetnych gravidit u anovulujucich zien podstupujucich indukciu
ovulacie, moZe pomdct’ transvaginalne ultrasonografické vySetrenie pri rozhodovani, ¢i pokracovat’
alebo nepokracovat’ v cykle. Uzitoéné moze byt aj subezné stanovenie hladin estradiolu v sére.
Pacientky majui byt poucené o moznych rizikach viacpocetnych poérodov pred zaciatkom liecby.

U zien, ktoré podstupujii metddy asistovanej reprodukcie (ART), je riziko viacpoCetnej gravidity
spojené najmé s poc¢tom prenesenych embryi. Vhodna uprava (Upravy) davky FSH ma pri pouziti
v cykle indukcie ovulacie, zabranit’ vyvoju viacpocetnych folikov.

Ektopicka gravidita
Neplodné zeny podstupujuce ART maju zvyseny vyskyt ektopickych gravidit. Preto je dolezité vcasné
ultrazvukové potvrdenie, ze je gravidita intrauterinna.

Sponténny potrat
Pocet reprodukénych strat je u Zien podstupujucich metddy asistovanej reprodukcie vyssi ako
v normalnej populécii.

Vaskularne komplikacie

Po liecbe gonadotropinmi, vratane lieCby Puregonom, boli hldsené tromboembolické prihody ¢i uz

v spojeni s OHSS alebo bez neho. Intravaskularna tromboza, ktora moéze vzniknat’ vo vendznych alebo
arteridlnych cievach, méze viest’ k znizenému prietoku krvi do zivotne délezitych organov alebo
koncatin. U zien so v§eobecnymi zistenymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, akymi
st osobna alebo rodinnd anamnéza, vel’ka obezita alebo trombofilia, méze lie¢ba gonadotropinmi,
vratane lieCby Puregonom, spdsobit’ d’alsie zvysenie rizika. U tychto Zien sa musi prinos podavania




gonadotropinu, vratane liecby Puregonom, zvazit’ oproti rizikam. Musi sa v8ak poukazat’ na to, Ze
gravidita samotna tieZ prinaSa zvySené riziko trombdzy.

Kongenitalne malformacie

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

Torzia ovaria

Po lie¢be gonadotropinmi, vratane lie¢by Puregonom, bola hlésené torzia ovéria. Torzia ovaria moze
byt spojend s d’al$imi rizikovymi faktormi, ako st OHSS, gravidita, predchadzajuca operacia brucha,
torzia ovaria v anamnéze, predchadzajuce alebo sucasné ovarialne cysty a polycystické ovaria.
Poskodeniu ovaria v dosledku zniZzeného prekrvenia sa da zamedzit’ v€asnou diagndzou a okamzitou
detorziou.

Néadory ovarii a dalsich reprodukénych orgdnov

HIasili sa oba, benigne aj maligne nadory ovarii a ostatného reprodukéného systému u Zien, ktoré
viackrat podstupili lieGebné rezimy na lie¢bu neplodnosti. Nie je dokazané, ¢i liecba gonadotropinmi
zvySuje alebo nezvysuje riziko tychto nddorov u neplodnych Zien.

Iné zdravotné stavy
Pred zacatim lieCby Puregonom sa maju tiez zhodnotit’ zdravotné stavy, ktoré kontraindikuji
graviditu.

U muzov

Primarne testikularne zlyhanie
Zvysené hladiny endogénneho FSH u muZov naznac¢uju primarne testikularne zlyhanie. Tito pacienti
nereaguju na lie¢bu Puregon/hCG.

Benzylalkohol
Benzylalkohol moze spdsobit’ anafylaktoidné reakcie.

Velké mnozstva benzylalkoholu mézu sposobit’ metabolickt acidozu. Pri predpisovani Puregonu
gravidnym alebo doj¢iacim zendm a pacientom s ochorenim pecéene alebo obli¢iek sa maja prijat
0sobitné opatrenia.

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

45 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie Puregonu a klomiféncitratu moéze zosilnit’ folikularnu odpoved’. Po
desenzibilizacii hypofyzy indukovanej GnRH agonistmi moze byt’ na dosiahnutie adekvatnej
folikularnej odpovede potrebna vyssia ddvka Puregonu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Puregon sa pouziva na lie¢bu Zien, ktoré podstupujt ovarialnu indukciu alebo riadent ovarialnu
hyperstimuléciu v programoch asistovanej reprodukcie. U muzov sa Puregon pouziva na lie¢bu
nedostato¢nej spermatogenézy v dosledku hypogonadotropného hypogonadizmu. Davkovanie
a spdsob podavania, pozri Cast’ 4.2.

Gravidita
Puregon nie je indikovany na pouzitie pocas gravidity. V pripade neimyselnej expozicie pocas
gravidity nie st dostatoéné klinické udaje, ktoré by vyluéili teratogénny G¢inok rekombinantného



FSH. Avsak dosial’ nebol zaznamenany ziaden osobitny malformativny ucinok. Na $tadiach so
zvieratami sa nepozoroval ziaden teratogénny ucinok.

Dojcenie

Nie su k dispozicii ziadne informé&cie z klinickych §tudii alebo zo §ttdii na zvieratach o vylu¢ovani
folitropinu beta do mlieka. Je nepravdepodobné, Ze folitropin beta sa vyluc¢uje do 'udského mlieka
vzhl'adom na jeho vysokt molekulovii hmotnost’. Ak by sa folitropin beta vyluc¢oval do I'udského
mlieka, bol by rozlozeny v gastrointestindlnom trakte dietata. Folitropin beta m6ze ovplyvnit’ tvorbu
mlieka.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Puregon nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Klinické uzivanie Puregonu intramuskularnou alebo subkutannou cestou moze viest’ k lokalnym
reakciam v mieste vpichu (3 % vsetkych lieGenych pacientov). Véac¢sina tychto lokalnych reakcii je

Vv podstate mierna a prechodnda. Generalizované hypersenzitivne reakcie boli pozorované menej ¢asto
(priblizne 0,2 % vsetkych pacientov lieGenych folitropinom beta). Po uvedeni lieku na trh boli hlasené
pripady anafylaktickych reakcii (vratane tych, ktoré si vyzadovali hospitalizaciu).

Liecba u Zien:

Prejavy a priznaky vzt'ahujuce sa ku ovaridlnemu hyperstimula¢nému symdromu (OHSS) boli hlasené
u priblizne 4 % zien lie¢enych folitropinom beta v klinickych sktasaniach (pozri ¢ast’ 4.4). Neziaduce
reakcie vzt'ahujuce sa k tomuto syndromu zahriiaju bolesti v oblasti malej panvy a/alebo zapchu,
bolesti brucha a/alebo nadtivanie, tazkosti s prsnikmi a zvac¢senie ovarii.

Tabul’ka niz8ie uvadza neziaduce reakcie hlasené pri folitropine beta v klinickych skusaniach
a sledovani po uvedeni lieku na trh u Zien, podrla triedy organovych systémov a frekvencie; Casté
(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda orgdnovych systémov | Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy imunitného systému | Nezname Anafylaktické reakcie
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy gastrointestinalneho | Casté Naduvanie brucha
traktu Bolesti brucha
Mene;j Casté Zazivacie tazkosti
Zapcha
Hnacka
Nauzea
Poruchy reprodukéného Casté OHSS
systému a prsnikov Bolesti v oblasti malej panvy
Menej Casté Tazkosti s prsnikmit
Metroragia
Ovarialne cysty
Zvacsenie ovarii
Ovaridlna torzia
Zvacsenie maternice
Krvécanie z posvy
Celkové poruchy a reakcie Casté Reakcia v mieste vpichu?
V mieste podania
Menej Casté Generalizovand hypersenzitivna




reakcia’
1. Tazkosti s prsnikmi zahfiiaju citlivost,, bolest’ a/alebo naliatie pfs a bolest’ bradaviek.
2. Lokalne reakcie v mieste vpichu zahffiaju: modrinu, bolest’, zaervenanie, opuch a svrbenie.
3. Generalizovana hypersenzitivna reakcia zahffia erytém, urtikariu, vyrazku a pruritus.

Okrem toho bola hlasend mimomaternicova gravidita, potrat a viacpocetna gravidita. Povazuju sa za
stvisiace s ART alebo naslednou graviditou.

V zriedkavych pripadoch sa v savislosti s lie¢bou folitropinom beta/hCG pozoroval
tromboembolizmus, ako pri inych gonadotropinoch.

Liecha u muzov:

Tabul'ka niZSie uvadza neziaduce reakcie hlasené pri folitropine beta v klinickom skti$ani u muzov
(davkované 30 pacientom) a sledovani po uvedeni lieku na trh, podla triedy organovych systémov
a frekvencie; ¢asté (> 1/100 az < 1/10) a nezndme (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencial NezZiaduca reakcia
Poruchy imunitného systému Nezname Anafylaktické reakcie
Poruchy nervového systému Casté Bolest” hlavy

Poruchy koze a podkozného Casté Akné

tkaniva Vyrazka

Poruchy reprodukcného 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, su 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

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nie st dostupné ziadne udaje o akltnej toxicite Puregonu u l'udi, ale akutna toxicita Puregonu
a gonadotropinovych preparatov z mocu v $tudiach so zvieratami sa ukazala ako vel'mi nizka. Prili§
vysoké davky FSH mézu viest’ k hyperstimul&cii ovarii (pozri ¢ast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny;
ATC kod: GO3G AO06.

Puregon obsahuje rekombinantny FSH. Je produkovany technol6giou rekombinantnej DNA

s pouzitim bunkovej linie ovarii ¢inskych skreckov, transfekovanej génmi podjednotiek 'udského
FSH. Priméarne poradie aminokyselin je identické s prirodzenym l'udskym FSH. Je zname, ze existuju
malé rozdiely v $truktare retazca uhlohydratov.

Mechanizmus t¢inku

FSH je potrebny na normalny rast a zrenie folikulov a na tvorbu gonadovych steroidov. U Zien je
hladina FSH kriticka na zaéiatok a priebeh dozrievania folikulov a nasledne na na¢asovanie a pocet
folikulov, ktoré dosiahnu zrelost. Puregon sa teda moze pouZzivat’ na stimulaciu folikularneho rastu
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a produkcie steroidov vo vybranych pripadoch narusenej gonadalnej funkcie. Puregon sa d’alej moze
pouzivat’ na podporu dozrievania viacpoéetnych folikulov v lie¢ebnych programoch asistovanej
reprodukcie [napr. in vitro fertilizdcia/lembryo transfer (IVF/ET), intratubarny transfer gamét (GIFT)
a intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSI)]. Po liecbe Puregonom sa zvycajne podava hCG na
indukciu koneénej fazy dozrievania folikulu, dokonéenie meidzy a ruptary folikulu.

Klinicka t¢innost’ a bezpecnost’

V klinickych $tadiach porovnavajicich recFSH (folitropin beta) a mo€ovy FSH na riadent ovarialnu
stimulciu u Zien, ktoré sa z¢astiuju programu asistovanej reprodukcie (ART) a na indukciu ovul&cie
(pozri tabul’ky 1 a 2 nizSie) bol Puregon z hl'adiska nizsej celkovej davky a kratSej doby liecby
potrebnej na spustenie dozrievania folikulov u¢innejsi ako mocovy FSH.

Pri riadenej ovarialnej stimulécii viedol Puregon k vys§iemu poétu oocytov ziskanych pri nizsej
celkovej davke a kratsej dobe lie¢by v porovnani s mocovym FSH.

Tabul’ka 1: Vysledky stadie 37 608 (randomizovana skupinova komparativna klinicka §tadia
orovnavajuca bezpeénost’ a Gi¢innost’ Puregonu s mo¢ovym FSH pri riadenej ovarialnej stimul&cii).

Puregon mocovy FSH

(n = 546) (n = 361)
Priemerny pocet ziskanych oocytov 10,84* 8,95
Priemerna celkova davka (pocet 75 1U ampuliek) 28,56* 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 Puregon Kk niz$ej strednej hodnote celkovej davky a kratSej strednej
hodnote doby lie¢by v porovnani s moc¢ovym FSH.

Tabul’ka 2: Vysledky $tadie 37 609 (randomizovana skupinova komparativna klinicka studia
orovnavajuca bezpecnost’ a i¢innost’ Puregonu s mo¢ovym FSH pri indukcii ovulacie).

Puregon mocovy FSH
(n=105) (n =66)
Priemerny pocet folikulov > 12 mm 3,6* 2,6
>15mm 2,0 1,7
>18 mm 11 0,9
Stredné hodnota celkovej davky (1U)? 750* 1035
Stredna hodnota doby trvania lie¢by (dni)? 10,0* 13,0

* Rozdiely medzi 2 skupinami boli §tatisticky signifikantné (p<0,05).
4Len pre Zeny s indukovanou ovuléciou (Puregon, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po subkutannom podani Puregonu sa maximalna koncentracia FSH dosiahne asi do 12 hodin.

Vzhl'adom na pretrvavajlce uvolfiovanie z miesta podania injekcie a pol¢asu eliminacie asi 40 hodin
(v rozsahu od 12 do 70 hodin) pretrvavaju zvySené hladiny FSH 24-48 hodin. Vzhl'adom na pomerne
dlhy polcas eliminacie bude viest’ opakované podanie rovnakej davky k plazmatickym koncentraciam
FSH, ktor¢ su priblizne 1,5-2,5 krat vyssie ako po podani jednorazovej davky. Tento néarast napoméaha
dosiahnut’ terapeutické koncentracie FSH.

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



Distribdcia, biotransformécia a eliminacia
Rekombinantny FSH je biochemicky vel'mi podobny 'udskému moc¢ovému FSH a je distribuovany,
metabolizovany a vylu¢ovany rovnakym spésobom.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Jednorazové podanie Puregonu potkanom nevyvolalo Ziadne signifikantné toxikologické ucinky.
V stadiach s opakovanou davkou na potkanoch (dva tyzdne) a na psoch (13 tyzdnov) az do
100-né&sobnej maximalnej l'udskej davky Puregon neindukoval Ziadne toxikologicky vyznamné
ucinky. V. Amesovom teste a v in vitro teste na chromozoémové aberacie s 'udskymi lymfocytmi
Puregon nevykazoval ziadny mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Puregon injek¢ény roztok obsahuje:

Sachar6zu

Natriumcitrat

L-metionin

Polysorbat 20

Benzylalkohol

Vodu na injekciu.

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

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

Ak sa gumené zatka naplne prepichne ihlou, vyrobok sa moze uchovavat maximalne 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Népli uchovavajte vo vonkajsom obale.

Pre pohodlie pacienta méze pacient uchovavat’ Puregon pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas
jedného obdobia nie dlhsiecho ako 3 mesiace.

Podmienky na uchovévania po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Puregon 300 1U/0,36 ml injekény roztok

0,36 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 napli a 6 ihiel na pouzitie s Puregon Pen.

Néplne obsahuju miniméalne 400 U FSH aktivity v 0,480 ml vodného roztoku, ktory je dostato¢ny na
celkovd ¢ista davku 300 1U.

Puregon 600 1U/0,72 ml injekény roztok
0,72 ml roztoku v naplni 1,5 ml (sklo typu 1) so sivym gumenym piestom a hlinikovym ochrannym
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vie¢kom s priehlbinou a gumenou zatkou.

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

Néplne obsahuju minimélne 700 U FSH aktivity v 0,840 ml vodného roztoku, ktory je dostato¢ny na
celkov ¢ista davku 600 1U.

Puregon 900 1U/1,08 ml injekény roztok

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

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

Néplne obsahuju minimélne 1 025 IU FSH aktivity v 1,230 ml vodného roztoku, ktory je dostatoény
na celkovd ¢istt davku 900 1U.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

Puregon injekény roztok je uréeny na pouzivanie spolu s Puregon Pen. Pokyny na pouZitie pera sa
musia starostlivo dodrziavat’.

Pred podanim injekcie sa musia z naplne odstranit’ vzduchové bubliny (pozri pokyny na pouzivanie
pera).

Po ukonéeni lie¢by Puregonom moéze zostat’ v naplni malé mnozstvo injekéného roztoku Puregonu, aj
ked’ boli vSetky davky podané spravne. Pacienti maju byt pouceni, aby sa nepokusali pouzit’ zvySny
injek¢ény roztok Puregonu, ale aby napli spravne zlikvidovali.

Prazdne naplne sa nesmu znovu naplnit’.

Puregon naplne nie st uréené na to, aby umoziiovali mie$anie s akymkol'vek inym lickom v néplniach.
Pouzité ihly vyhodte okamzite po injekcii.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

Puregon 300 1U/0,36 ml injekény roztok
EU/1/96/008/038

Puregon 600 1U/0,72 ml injekény roztok
EU/1/96/008/039

Puregon 900 1U/1,08 ml injekény roztok
EU/1/96/008/041

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 3. maj 1996
Détum posledného predlzenia registracie: 29. maj 2006
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
DD. mesiac RRRR

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

N.V. Organon

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

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti licku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

16



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

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

1. NAZOV LIEKU

Puregon 300 1U/0,36 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

A:OO IU aktivity rekombinantného FSH/0,480 ml
Cisty obsah 300 1U

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

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

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 napln
2 balenia s 3 ihlami do pera

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne (s.c.) pouZitie
Na pouzitie iba s Puregon Pen.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. 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. Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného obdobia nie dlhSicho ako 3 mesiace.
Népln uchovévajte vo vonkajSom obale.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/008/038

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE 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 Puregon 300 1U/0,36 ml

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Puregon 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

Organon
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Puregon 600 1U/0,72 ml 1 naplii

1.  NAZOV LIEKU

Puregon 600 1U/0,72ml injekény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

ZOO IU aktivity rekombinantného FSH/0,840 ml
Cisty obsah 600 U

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

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

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.) pouzitie
Na pouzitie iba s Puregon Pen.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. 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

Uchovéavanie 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.
Népln uchovévajte vo vonkajSom obale.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/008/039

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE 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 Puregon 600 1U/0,72 ml

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Puregon 600 1U/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

Organon
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT VONKAJSIEHO OBALU Puregon 900 1U/1,08 ml 1 naplit

1. NAZOV LIEKU

Puregon 900 1U/1,08 ml injekény roztok
folitropin beta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1V025 IU aktivity rekombinantného FSH/1,230 ml
Cisty obsah 900 1U

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

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

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.) pouZitie
Na pouzitie iba s Puregon Pen.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. 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.
Népln uchovévajte vo vonkajSom obale.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/008/041

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE 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 Puregon 900 1U/1,08 ml

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Puregon 900 1U/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 mi

6. INE

Organon
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Puregon 300 1U/0,36 ml injekény roztok

Puregon 600 1U/0,72 ml injekény roztok

Puregon 900 1U/1,08 ml injekény roztok
folitropin beta

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Puregon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Puregon
Ako pouzivat’ Puregon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Puregon

Obsah balenia a dalsie informacie

Uk wd P

1. Co je Puregon a na €o sa pouZiva

Puregon injek¢ény roztok obsahuje folitropin beta, hormoén znamy ako folikuly stimulujuci hormoén
(FSH).

FSH patri do skupiny gonadotropinov, ktoré hraji doleziti tlohu pri 'udskej plodnosti
a rozmnozovani. U Zien je FSH potrebny na rast a vyvin folikulov vo vaje¢nikoch. Folikuly sa malé
okruhle vacky, ktoré obsahuju vajicka. U muzov je FSH potrebny na tvorbu spermii.

Puregon sa pouZziva na lie¢bu neplodnosti v nasledujdcich pripadoch:

Zeny

U zien, ktoré nemaju ovulaciu a nereaguju na lieCbu klomiféncitratom, Puregon mozno pouzit’ na
vyvolanie ovulécie.

U Zien, ktoré podstupuji techniky asistovanej reprodukcie, vratane in vitro fertilizacie (IVF) a inych
metod, Puregon moze podporit’ vyvin viacpocetnych folikulov.

Muzi
U neplodnych muZzov, u ktorych je neplodnost’ sposobena znizenymi hladinami horménov, mozno
Puregon pouzit’ na tvorbu spermii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Puregon
NepouZivajte Puregon

AK:

o ste alergicky na folitropin beta alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek Puregonu (uvedenych
vV Casti 6)

o mate nador vaje¢nika, prsnika, maternice, semennikov alebo mozgu (hypofyzy alebo

27



hypotalamu)
o krvécate silno alebo nepravidelne z posvy bez znamej pric¢iny

o maéte nefunkéné vajeéniky v désledku stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie vaje¢nikov

o mate cysty na vajecniku alebo zvicsené vajecniky, ktoré nie st vyvolané syndromom
polycystickych ovarii (PCQOS)

o mate malformacie pohlavnych organov, ktoré neumoziuji normalne tehotenstvo

o méate myomy maternice, ktoré neumoziiuju normalne tehotenstvo

o ste muz a ste neplodny kvéli stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie semennikov.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Puregon, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

ste mali alergicku reakciu na niektoré antibiotikd (neomycin a/alebo streptomycin)
mate t'azkosti s nekontrolovanou hypofyzou alebo hypotalamom

mate znizent funkciu Stitnej zlI'azy (hypotyre6za)

vaSe nadoblicky nefunguju spravne (adrenokortikalna nedostatocnost’)

maéte vysoku hladinu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia)

mate akékol'vek iné zdravotné stavy (napriklad cukrovku, chorobu srdca alebo akikol'vek inu
dlhodobd chorobu).

Ak ste Zena:

Ovaridalny hyperstimulaény syndrom (OHSS)

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ uc¢innost’ liecby, aby bol schopny zvolit’ kazdodennu spravnu
davku Puregonu. Pravidelne vam budu robit’ ultrazvukové vysetrenia vaje¢nikov. Vas lekar vam tiez
moze skontrolovat’ hladiny hormoénov v Krvi. Toto je vel'mi dblezité, pretoze privel'mi vysoka davka
FSH moze viest’ k zriedkavym, ale zavaznym komplik&ciam, pri ktorych st vaje¢niky nadmerne
stimulované a dozrievajuce folikuly sa stavaju va¢$imi nez je bezné. Tento zavazny zdravotny stav sa
nazyva ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS). V zriedkavych pripadoch méze byt’ tazky OHSS
zZivot ohrozujtici. OHSS sposobuje nahle nahromadenie tekutiny v oblasti zaludka a hrudnika a moze
spdsobit’ tvorbu krvnych zrazenin. Kontaktujte ihned’ lekara ak pocitujete tazky opuch brucha, bolest’
v oblasti zaludka (brucha), pocit na vracanie (nevol'nost), vracanie, ndhle zvySenie hmotnosti kvoli
nahromadeniu tekutiny, hnacku, zniZené vylu¢ovanie moc¢u alebo tazkosti s dychanim (pozri tiez
Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky).

-> Pravidelnym sledovanim odpovede na liecbu FSH mozno predist’ nadmernej stimulacii vaje¢nikov.
Ak mate bolesti brucha, okamzite vyhl'adajte svojho lekara, tieZ ak sa tato bolest’ objavi niekol’ko dni
po podani poslednej injekcie.

Viacpodletné tehotenstvo alebo vrodené chyby

Po lie¢be gonadotropinmi existuje zvySena moznost’ viacpocetnych tehotenstiev, aj ked’ sa do
maternice prenesie len jedno embryo. Viacpocetné tehotenstva nest so sebou v ¢ase porodu zvysené
zdravotné riziko pre matku i jej deti. Okrem toho viacpocetné tehotenstva a 0sobitna charakteristika
pacientov, ktori podstupuju lie¢bu neplodnosti (napr. vek Zeny, charakteristika spermii, genetické
pozadie oboch rodi¢ov) sa mozu spajat’ so zvySenym rizikom vrodenych chyb.

Komplikdcie pocas tehotenstva

Existuje mierne zvysené riziko mimomaternicového tehotenstva (ektopického tehotenstva). Vas lekar
vam preto urobi véasné ultrazvukové vySetrenie, aby sa vylu¢ila moznost’ mimomaternicového
tehotenstva.

U zien, ktoré podstupuju liecbu neplodnosti, méze byt mierne vys$ia moznost’ potratu.

Krvna zrazenina (trombdza)

Lie¢ba Puregonom, prave tak ako samotné tehotenstvo, méze zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny
(trombozy). Tromboza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve.
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Krvné zrazeniny mdzu viest’ k zavaznym zdravotnym stavom, ako je:

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

cievna mozgova prihoda

srdcovy infarkt

tazkosti s krvnymi cievami (tromboflebitida)

nedostatoény prietok krvi (trombdza hibkovych Zil), ktory moZze mat’ za nasledok stratu ruky
alebo nohy.

Prosim, pred zaciatkom lieCby informujte svojho lekara, najma:

o ak uz viete, ze mate zvySenit 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 lie¢by Puregonom, sa objavila torzia vaje¢nika. Torzia vajecnika je
otoCenie vajecnika. OtoCenie vajecnika mdze spdsobit’, Ze krv prestane prudit’ do vajecnika.

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, informujte svojho lekara ak:
o ste niekedy mali ovarialny hyperstimulacny syndrom OHSS

ste tehotna alebo si myslite, ze mézete byt tehotna

ste nickedy mali operaciu zaludka (brucha)

ste nickedy mali otocenie vajecnika

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

Nddory vajecnikov a d’alSich reprodukénych orgdnov

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

Ostatné zdravotné stavy

Predtym, ako zaCnete pouzivat’ tento liek, okrem iného, informujte svojho lekéara ak:

o vam lekar povedal, ze tehotenstvo by bolo pre vas nebezpecné.

Ak ste muz:

Mui so zvySenymi hladinami FSH v krvi

Zvysené hladiny FSH v krvi su prejavom poskodenia semennikov. V tychto pripadoch nie je Puregon
zvy€ajne uéinny. Na kontrolu G¢innosti liecby vas vas lekar moze poziadat’ o vzorku spermii na
vySetrenie Styri az Sest’ mesiacov po zacati lieCby.

Deti a dospievajuci

Pouzitie Puregonu sa netyka deti a dospievajucich.

Iné lieky a Puregon

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

Ak sa Puregon pouziva v kombinacii s klomiféncitratom, moze sa zvysit’ u¢inok Puregonu. Pri
podavani GnRH agonistu (lieku, ktory sa pouZiva na zabranenie pred¢asnej ovulacie) mozu byt
potrebné vyssie davky Puregonu.

Tehotenstvo a dojéenie

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. AK ste
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uz tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, nesmiete pouzivat’ Puregon.

Puregon méze mat’ vplyv na produkciu materského mlieka. Je nepravdepodobné, ze Puregon
prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, povedzte to lekarovi predtym, ako pouzijete Puregon.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Puregon pravdepodobne nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Puregon obsahuje benzylalkohol

Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v kazdom ml.

Benzylalkohol moéze spdsobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek. To preto, ze
vo vasom tele sa mozu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acid6za”).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite. To pre to, Ze vo vasom
tele sa mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedlajsie ucinky (nazyvané
“metabolicka acidoza™).

Puregon obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Puregon

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

Davkovanie u Zien

Vas lekar sa rozhodne pre davku, ktora sa ma podavat’ na zaciatku. Tato davka sa moze upravovat’
pocas obdobia liecby. Blizsie detaily o lieGebnej schéme st uvedené nizsie.
Medzi zenami existuju vel'ké rozdiely v odpovedi vajeénikov na FSH, takZe nemozno stanovit
davkovaciu schému, ktora by bola vhodna pre vSetky pacientky. Aby sa nasla spravna davka, vas lekar
vysetri nérast folikulu ultrazvukovym vysetrenim a stanovi sa mnozstvo estradiolu (Zensky pohlavny
hormén) v krvi.
* Zeny, ktoré nemajii ovuldciu
Pociato¢nu davku urci vas lekar. Tato davka sa podava najmenej sedem dni. Ak nie je ziadna
odpoved’ vaje¢nikov, denna davka sa potom postupne zvysuje, az kym narast folikulu a/alebo
hladiny estradiolu v plazme nenazna¢uju vyhovujtiicu odpoved’. Denna davka sa potom
udrziava, az kym nie je pritomny folikul vyhovujucej vel’kosti. VacéSinou postacuje lie¢ba
trvajuca 7 az 14 dni. Potom sa lie¢ba Puregonom ukonéi a ovulacia sa vyvola podanim
l'udského choriogonadotropinu (hCG).
* Liecebné programy asistovanej reprodukcie, napriklad IVF
Pociato¢nu davku uréi vas lekar. Tato davka sa podava najmenej prvé styri dni. Potom mozno
vaSu davku upravit’ na zaklade odpovede vaje¢nikov. Ked’ je pritomny dostato¢ny pocet
folikulov vyhovujicej vel'kosti, kone¢na faza dozrievania folikulov sa vyvola podanim hCG.
Odber vajicka (vaji¢ok) sa vykona o 34-35 hodin neskér.

Déavkovanie u muzov
Puregon sa zvyc¢ajne predpisuje v davke 450 IU tyzdenne, vaéSinou v 3 davkach po 150 IU,

v kombinacii s inym horménom (hCG), po¢as najmenej 3 az 4 mesiacov. Dizka lie¢by je zhodna
s ¢asom vyvinu spermii a § ¢asom, kedy mozZno ofakavat’ zlepSenie. Ak sa u Vas tvorba spermii po
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tomto obdobi nezacala, vasa lieCba mo6Ze pokra¢ovat’ minimalne 18 mesiacov.
Ako sa injekcie podavaju

Puregon injekény roztok v ndplniach je uréeny na pouZivanie s Puregon Pen. Pri pouZivani pera sa
musia starostlivo dodrZiavat’ osobitné pokyny. Nepouzivajte napli, ak roztok obsahuje ¢astice 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 Puregon podavat’
sami, starostlivo dodrzujte pokyny, aby ste si Puregon podali spravne a S minimalnymi tazkostami.
Prva injekcia Puregonu sa ma podat’ len v pritomnosti lekéra alebo zdravotnej sestry.

Po ukonceni liecby Puregonom moze v néplni zostat’ malé mnozstvo lieku, aj ked’ boli vSetky davky
podané spravne. Nepokusajte sa pouzit’ zvy$ny liek. Po podani poslednej davky sa naplit musi spravne
zlikvidovat'.

Ak pouZijete viac Puregonu, ako mate

Povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Privel'mi vysoka davka Puregonu méze vyvolat’ hyperstimulaciu vajeénikov (OHSS). Méze sa to
prejavit’ ako bolest’ brucha. Ak mate bolesti brucha, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Pozri tiez
cast’ 4 mozné vedlajsie ucinky.

Ak zabudnete pouZit’ Puregon

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

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete:
Prejavy zavaznej alergickej reakcie (anafylakticka reakcia), ako opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka,
ktory stazuje prehltanie alebo dychanie, dychavi¢nost’, pocit straty vedomia.

Zavazné vedlajSie ucinky u Zien

Komplikaciou liecby FSH je hyperstimulacia vajecnikov. Nadmerna stimulacia vaje¢nikov sa moze
rozvinut’ do zdravotného stavu nazyvaného ovarialny hyperstimulaény syndrom (OHSS), ¢o moze
predstavovat’ zadvazny zdravotny problém. Riziko tejto komplikacie mozno znizit pozornym
sledovanim vyvoja folikulov pocas lie¢by. Vas lekar vam preto urobi ultrazvukové vySetrenie vasich
vaje¢nikov na pozorné sledovanie po¢tu dozrievajucich folikulov. Vas lekar vam tiez moze
skontrolovat’ hladiny horménov v krvi. Prvymi priznakmi st bolest’ brucha, pocit na vracanie alebo
hnacka. V zavaznejsich pripadoch mozu priznaky zahfiat’ zvacsenie vajecnikov, nahromadenie
tekutiny v bruchu a/alebo v hrudniku (¢o moze spdsobit’ nahle zvysenie telesnej hmotnosti kvoli
nahromadeniu tekutiny) a vyskyt krvnych zrazenin v krvnom obehu. Pozri upozornenia a opatrenia
V Casti 2.

— Ak sa u vas objavia bolesti brucha alebo ktorykol'vek z d’al$ich priznakov hyperstimulacie
vajec¢nikov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara, aj ked’ sa objavia niekol’ko dni po poslednej injekeii.

Ak ste Zena:

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- Bolest hlavy

- Reakcie v mieste vpichu (ako modrina, bolest’, s¢ervenenie, opuch a svrbenie)
- Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)
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- Panvova bolest’
- Bolest’ a/alebo nadUvanie brucha

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- Tazkosti s prsnikmi (vratane citlivosti)

- Hnacka, zapcha alebo zaludo¢né t'azkosti

- Zvacsenie maternice

- Pocit na vracanie

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

- Torzia vajecnikov (otocenie vajecnikov)

- Krvacanie z posvy

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
- Krvné zrazeniny (mo6Zze k nim dojst’ aj pri nepritomnosti neziaducej nadmernej stimulécie
vajecnikov, pozri Upozornenia a opatrenia v ¢asti 2)

Nezname vedl’ajsie ucinky (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- Alergické reakcie:
e opuch tvére, pier, hrdla alebo jazyka, ktory stazuje prehitanie alebo dychanie, dychavi¢nost
e  bled4 pokozka, slaby a rychly pulz alebo pocit straty vedomia

Boli tiez hlasené mimomaternicové tehotenstvo (ektopické tehotenstvo), spontanny potrat
a viacpocetné tehotenstva. Tieto vedlajsie ucinky sa nepovazuju za sivisiace s pouzivanim Puregonu,
ale za suvisiace s metodou asistovanej reprodukcie (ART) alebo néaslednym tehotenstvom.

Ak ste muz:

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- Akné

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

- Bolest hlavy

- Vyrazka

- Zvacsenie prsnikov

- Cysta na semennikoch

Nezname vedIajsie u¢inky (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- Alergické reakcie:
e opuch tvére, pier, hrdla alebo jazyka, ktory stazuje prehitanie alebo dychanie, dychavi¢nost’
e bleda pokozka, slaby a rychly pulz alebo pocit straty vedomia

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Puregon
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovévanie lekarnikom

Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke).
Neuchovévajte v mraznicke.
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Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

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

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

Poznamenajte si, kedy ste zacali uchovévat’ liek mimo chladnicky.

Népln uchovévajte vo vonkajSom obale.

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

Prosim, poznacte si prvy den pouzivania naplne do davkovacej tabul’ky, ako je to znazornené

v Navode na pouzitie Puregonu Pen.

Nepouzivajte Puregon po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a na skatuli po ‘EXP’. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pouzité ihly vyhodte okamzite po injekcii.
Nemies$ajte s akymkol'vek inym lickom v néplniach. Prazdne naplne sa nesma znovu naplnit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Puregon obsahuje

o Kazda napln obsahuje liecivo folitropin beta, horméon znamy ako folikuly stimulujuci hormoén
(FSH), v sile 833 IU/ml vodného roztoku.

o Dalsie zlozky st sachardza, natriumcitrat, L-metionin, polysorbat 20 a benzylalkohol vo vode
na injekciu. pH mohlo byt’ upravené hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou chlorovodikovou.

Ako vyzera Puregon a obsah balenia

Puregon injekény roztok (injekcia) je ¢ira bezfarebna tekutina. Dodava sa v sklenenej néplni. Je
dostupny v baleniach s 1 napliou.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranosn (1.A.) b.B. -knon benrapus Organon Belgium

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

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

Danmark

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

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

E)ado

BIANEE A.E

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

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

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

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

Organon Hungary Kft.

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

Malta

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

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Romania

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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



Kbnpog Sverige

Organon Pharma B.V., Cyprus branch Organon Sweden AB

TnA: +357 22866730 Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.cyprus@organon.com dpoc.sweden@organon.com
Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba

Tel: +371 66968876

dpoc.latvia@organon.com

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v MM/RRRR.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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