Tento dokument je pfibalovou informaci k lécivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Ptibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky |é¢ebny
program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele
LHRH Ferring 0,1 mg/1 ml injekéni roztok
Pro pouziti u déti a dospélych

Léciva latka: gonadorelin-acetat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek
pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

¢ Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfelist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

¢ Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé&. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

¢ Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ugink(, sdélte to svému Iékafi, nebo
lékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pripravek LHRH Ferring a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete pripravek LHRH Ferring pouzivat
. Jak se pfipravek LHRH Ferring pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak pfipravek LHRH Ferring uchovavat

. Obsah baleni a dalSi informace

OO WNPE

1. Co je pripravek LHRH Ferring a k éemu se pouziva

Pfipravek LHRH Ferring obsahuje IéCivou latku gonadorelin, coz je synteticky hormon, ktery
ma stejné slozeni jako gonadorelin tvofeny pfirozené v hypotalamu. Gonadorelin fidi
stimulaci hypofyzy funkci pohlavnich zlaz muzd a Zen a stimuluje tvorbu pohlavnich
hormond.

Pripravek LHRH Ferring se pouziva
- pro stanoveni diagnézy poruchy funkce pohlavnich Zlaz, jejiz pfi€ina je v hypotalamu,
hypofyze nebo v pohlavnich Zlazach (dysfunkce hypotalamu, hypofyzy a pohlavnich Zlaz)

- v pfipadé nékterych nadora (napf. kraniofaryngeomy nebo adenomy hypofyzy) pro
stanoveni diagndzy a sledovani poruch funkce hypotalamu a hypofyzy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek LHRH Ferring pouzivat
Pripravek LHRH Ferring nepouzivejte v pripadé

- jestlize jste alergicky(a) na gonadorelin nebo kteroukoli dal$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
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-jestlize jste téhotna.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni
Pfed pouzitim pfipravku LHRH Ferring se poradte se svym Iékafem.

V pfipadé nadoru hypofyzy maze podani pripravku LHRH Ferring vyvolat krvaceni do
hypofyzy (apoplexie hypofyzy).

Zkouska (test) s pouzitim pfipravku LHRH Ferring muze zpulsobit ovulaci, ktera zvySuje stav
pripravenosti k poceti. V pfipadé potfeby by mély byt po dobu tfi dnl po zkousce pouzity
antikoncep¢éni metody (nap¥. kondom).

Nasledky zneuziti pro ucely dopingu
Pouziti pfipravku LHRH Ferring maze zpUsobit pozitivni vysledky dopingovych testa.
Zneuziti pfipravku LHRH Ferring pro dopingové ucely muze ohrozit zdravi.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek LHRH Ferring
Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) /pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

U pacientl/pacientek s adenomem hypofyzy byly pozorovany ojedinélé pfipady pfechodnych
neurologickych pfiznakl a krvaceni do hypofyzy, zejména pfi sou¢asném pouziti TRH
(protirelin), coz je hormon pouzivany v diagnostice onemocnéni §titné zlazy.

Mohou kolisat vysledky provadénych testi/zkousek, pokud jsou sou¢asné pouzivany lécivé
pFipravky ovliviiujici sekreci hypofyzarnich gonadotropind, napfiklad pohlavni hormony
(androgeny, estrogeny a gestageny) a protizanétliva Iéciva (glukokortikoidy).

Uvolnovani gonadotropint maze byt zvyseno
- spironolaktonem (diuretikum)
- levodopou (Iék pro lIé€eni Parkinsonovy nemoci)

Uvolfovani gonadotropint maze byt snizeno:

- fenothiaziny a antagonisty dopaminu (Iéky uzivané napf. pro Ié€eni psychiatrickych
onemocnéni a metoklopramidem pro Ié€eni gastrointestinalnich onemocnéni)

- digoxinem (lék, ktery se uziva napf. pro Ié€eni srde¢niho selhavani)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t&éhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem dfive, nez za€nete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pripravek LHRH Ferring je kontraindikovan v prabéhu téhotenstvi.

Provedeni zkouSky pomoci LHRH v prabéhu té€hotenstvi nevede k ziskani pouzitelnych
vysledku.

Kojeni
Pfipravek LHRH Ferring je kontraindikovan v pribéhu kojeni. V prabéhu kojeni nevede
provedeni zkousky pomoci LHRH k ziskani pouzitelnych vysledku.

Schopnost fFizeni dopravnich prostiredkd a obsluha stroju:
Pfipravek LHRH nema zadny vliv na schopnost fizeni dopravnich prostfedkd a obsluhu
stroju.
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3. Jak se pripravek LHRH Ferring pouziva

Vzdy pouzivejte pfipravek pfesné LHRH Ferring v davce doporucené Vasim Iékafem. Pro
pouziti v diagnostice je doporuéeno podani jediné davky 25 ug az 100 ug intraven6zné. Je
mozno proveést vétsi po€et stimulaci v intervalech nékolika hodin nebo podat pulzatilni infuzi.

Dospéli.
Intravendzni injekce 100 ug gonadorelinu, coz odpovida 1 ampulce pfipravku LHRH Ferring.

Déti
Intravendzni injekce 60 pg gonadorelinu/m? télesného povrchu, ale nejméné 25 ug
gonadorelinu, coz odpovida %2 ampulky pfipravku LHRH Ferring.

Postup pfi podani a doba podavani
Diagnosticky pfipravek LHRH Ferring v injekénim roztoku se podava intravendzné.
O délce podavani rozhoduje oSetfujici Iékafr.

Jak se zkouska provadi a vyhodnocuje?

Pfed podanim pfipravku LHRH Ferring a po jeho podani bude odebran vzorek krve pro
stanoveni hormont hypofyzy LH (luteinizacni hormon) a FSH (folikulostimulaéni hormon).
Vysledky zhodnoti Vas Iékar jejich porovnanim s normalnimi hodnotami zdravych osob.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
V pfipadé poruchy funkce jater nebo ledvin mize mit stejna davka gonadorelinu del$i nebo
silngjsi ucinek.

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku LHRH Ferring, nez jste mél(a)
Zvyseni davky nad doporu¢enou maximalni davku mize vést k reverzibilni inhibici funkce
hypofyzy.

V pfipadé pfedavkovani muze dojit k popsanym nezadoucim u&inkdm (viz vod 4). Vzhledem
k tomu, Ze dochazi k rychlému vylu€ovani gonadorelinu z téla, nejsou v pfipadé
predavkovani potfebna zadna opatreni.

V pfipadé jakychkoli dalSich otazek o pouzivani tohoto léCivého pfipravku se poradte se
svym lékafem nebo lékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny IéCivé pfipravky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci ucinky:

Malo Casté (vyskyt u vice nez 1 z 1000 Ié€enych pacientl)

- alergické reakce podobné Soku (napf. zuzeni pradusek, zrychleny srdecni tep, navaly
horka, svédeéni, otoky, svédéni a zarudnuti obli¢eje, o¢nich vicek a rtd)

- reakce v misté podani injekce (lokalni reakce (zarudnuti), nékdy s bolesti, svédénim a
otokem)

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 léEenych pacient()
- anafylakticky Sok (ojedinélé pfipady pfi pulzatilnim lé&eni)
- u pacientd s nadory hypofyzy:
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o pFechodné neurologické pfiznaky jako bolest hlavy, poruchy védomi, obrny
mozkovych nervd, ztrata zrakové ostrosti az slepota nebo hemiplegie
o krvaceni do hypofyzy (apoplexie hypofyzy)

Dale byly hlaSeny reakce jako bolest bficha, bolest hlavy a nevolnost, a také hormonalni
reakce jako jsou silnéjSi menstruacni krvaceni nebo zvySeni vytoku z pochvy.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inku, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc€inku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek LHRH Ferring uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku/krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky pro uskladnéni:
Uchovavejte v lednicce (2°C — 8°C).

Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pfripravek LHRH Ferring obsahuje:
Lécivou latkou je gonadorelin-acetat. 1 ampulka s 1 ml injekéniho roztoku obsahuje 0,1 mg
gonadorelin-acetatu, coz odpovida 0,091 mg gonadorelinu.

Pomocnymi latkami jsou: D-mannitol, voda pro injekci, kyselina octova 99%

Jak pripravek LHRH Ferring vypada a co obsahuje toto baleni:
Pripravek LHRH Ferring je Cira bezbarva tekutina.
Pfipravek LHRH Ferring je dodavan v balenich s 1 ampulkou s 1 ml injek&niho roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Spoludistributor

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstralRe 7

D-24103 Kiel

Tel. 0431-5852-0

Fax 0431-5852-74

s vr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v zari 2014.

V pfipadé dalSich otazek kontaktujte prosim nasledujici emailovou adresu:
info-service@ferring.de

FERRING a FERRING logo jsou obchodni znamky FERRING B.V. © 2014 FERRING B.V.
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