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PRIBALOVA INFORMACE

Meriofert Set 75 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Meriofert Set 150 1U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
menotropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan 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 u¢inku, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

V této ptibalové informaci jsou ptipravky Meriofert Set 75 IU prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok a Meriofert Set 150 IU prasek arozpoustédlo pro injekéni roztok
oznaCovany jako ptipravek Meriofert Set.

Co naleznete v této pribalové informaci

oukrwdE

Co je ptipravek Meriofert Set a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Meriofert Set pouzivat
Jak se ptipravek Meriofert Set pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Meriofert Set uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Meriofert Set a k ¢emu se pouZiva

e Pripravek Meriofert Set se pouziva k podpofe ovulace uzen, které neovuluji
a neodpovidaly na jinou 1é¢bu (klomifen-citratem).

e Piipravek Meriofert Set se pouziva k vyvolani rozvoje n¢kolika folikult (a tedy
nékolika vajicek) u zen podstupujicich 1é¢bu neplodnosti.



Piipravek Meriofert Set je vysoce purifikovany lidsky menopauzalni gonadotropin, ktery
patii do skupiny 1€kt zvanych gonadotropiny.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici 75 IU lidského folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH) a 75 IU lidského luteiniza¢niho hormonu (LH).

Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMG) je ziskdvan z mo¢i postmenopauzalnich zen.
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG), hormon ziskavany z moc¢i t€¢hotnych zen, je pridavan,
aby podpotfil celkovou aktivitu LH.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici 150 IU lidského folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH) a 150 IU lidského luteiniza¢niho hormonu (LH).

Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMG) je ziskavan z mo¢i postmenopauzalnich zen.
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG), hormon ziskavany z moci t€hotnych Zen, je piidavan,
aby podpotfil celkovou aktivitu LH.

Tento 1é¢ivy piipravek se musi pouzivat pod dohledem Vaseho l1¢kare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Meriofert Set pouZivat
Pted zahajenim 1écby bude u Vas a Vaseho partnera vyhodnocena plodnost.

Nepouzivejte piipravek Meriofert Set, jestlize trpite kterymkoli z nasledujicich
onemocnéni:

. zvétsené vajeCniky nebo cysty nezplisobené hormonalni poruchou (syndrom
polycystickych ovarii);

krvaceni z neznamych pficin;

rakovina vajecnikii, dé€lohy nebo prsu;

abnormalni zduteni (nador) hypofyzy nebo hypotalamu (¢asti mozku);

hypersenzitivita (alergie) na menotropin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Meriofert Set.

Tento piipravek nepouZzivejte, jestlize trpite ¢asnou menopauzou, malformacemi pohlavnich
organl nebo urcitymi naddory délohy, které by znemoznily normalni téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Prestoze dosud nebyly hlaSeny zadné alergické reakce na pripravek Meriofert Set, informujte
svého lékare, jestlize mate alergickou reakci na podobné 1éky.

Tato 1écba zvySuje riziko rozvoje nadmérné stimulace vajecnikli znamé jako ovarialni
hyperstimula¢ni syndrom (OHSS) (viz bod Mozné nezadouci ucinky). Vyskytne-li se
u Vas ovarialni hyperstimulace, 1é€ba bude ukoncena a bude zabranéno poceti. Mezi prvni
znamky ovaridlni hyperstimulace patii bolest v dolni ¢ésti bficha, dale pocit na zvraceni



(nevolnost), zvraceni a narast télesné hmotnosti. Jestlize se u Vas tyto pfiznaky objevi, mél
by Vas Iékar vysetfit co nejdiive. V zavaznych ptipadech, které jsou vSak vzacné, se mohou
vajeCniky zvétsit a v oblasti bficha nebo hrudniku se miize hromadit voda.

Lék pouzivany k vyvolani zavérecného uvolnéni zralych vajicek, obsahujici lidsky choriovy
gonadotropin (hCG) mize zvysit pravdépodobnost OHSS. Proto se nedoporucuje pouziti
hCG, pokud se rozviji OHSS, a Vy byste nem¢la mit pohlavni styk po dobu nejmén¢ 4 dni
ani v pripad¢, ze pouzivate bariérovou metodu antikoncepce.

Je tfeba poznamenat, Ze u zen, které maji potize s plodnosti, je vyssi Cetnost potrati nez
U normalni populace.

U pacientek, které podstupuji 1écbu k vyvolani ovulace, je zvySeny vyskyt vicecetnych
téhotenstvi a porodll v porovnani s pfirozenym pocetim. Toto riziko 1ze v§ak minimalizovat
pouzitim doporucené davky.

U Zen s poSkozenymi vejcovody existuje mirn¢ zvySené riziko mimodélozniho téhotenstvi.

Vicecetna téhotenstvi a charakteristiky rodi¢t podstupujicich 1é€bu neplodnosti (napi. veék
matky, parametry spermii) mohou byt spojeny se zvySenym rizikem porodnich defektt.

Lécba piipravkem Meriofert Set stejné¢ jako samotné téhotenstvi mulze zvysit
pravdépodobnost vzniku trombozy. Pfi trombdze se vytvoii krevni srazenina v krevni céve,
nejcastéji v zilach na nohou nebo v plicich.

Promluvte o tom se svym lékafem jesté pred zahajenim 1é¢by, zejména:

o jestlize jiz vite, ze je u Vas vétsi pravdépodobnost vzniku trombdzy;
o jestlize Vy nebo kdokoli ve Vasi nejblizsi rodin€ n€kdy mél trombozu;
. jestlize mate tézkou nadvahu.

Déti

Tento ptipravek neni urcen k pouziti u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Meriofert Set

Informujte svého l¢kafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZzivate, které jste v nedavné
dobé uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek Meriofert Set se nema pouzivat, jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji



Piipravek Meriofert Set nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Meriofert Set obsahuje sodik

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje méné¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v rekonstituovaném
roztoku, to znamena, ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Meriofert Set pouziva

Davkovani a trvani 1é¢by:

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékarem.

Zeny, které neovuluji a maji nepravidelnou menstruaci nebo ji nemaji viibec:

Jako obecné pravidlo plati, Ze prvni injekce jedné injekéni lahvi¢ky ptipravku Meriofert Set
75 1U se podava béhem prvniho tydne cyklu po spontanni nebo vyvolané menstruaci.

Nasledné se ptipravek Meriofert Set podava injekéné kazdy den v davkach ptredepsanych
1ékatem a 1écba pokracuje, dokud se ve vajeniku nevyvine alespon jeden zraly folikul. Vas
lékai upravi davkovani ptipravku Meriofert Set v zavislosti na odpovédi vajecnikd, ktera se
stanovuje na zékladé klinickych vySetteni.

Jakmile jeden folikul dosahne pozadovaného stadia rozvoje, lé¢ba piipravkem Meriofert Set
bude pozastavena apomoci dal$iho hormonu (choriového gonadotropinu, hCG) bude
vyvolana ovulace.

Obecn¢ k ovulaci dochazi po 32 az 48 hodinéch.

V této fazi 1écby je mozna fertilizace (oplozeni). Bude Vam doporuceno, abyste méla
pohlavni styk kazdy den pocinaje dnem predchazejicim podani hCG. Jestlize neot&hotnite,
pfestoze jste méla ovulaci, 1é¢bu je mozné opakovat.

Zeny podstupujici stimulaci vaje¢niki za i¢elem rozvoje vice€etnych folikulii pied in
vitro fertilizaci nebo jinou metodou asistované reprodukce:

Cilem této metody je dosahnout soubézného rozvoje né€kolika folikuld. Lécba bude zahajena
2.nebo 3. den cyklu injekci 150-300 IU pripravku Meriofert Set (1-2 injek¢ni lahvicky
ptipravku Meriofert Set 150 IU). Vas 1ékai mize rozhodnout, Zze v piipadé potieby budou
podavany vyssi davky. Injekéni davky piipravku Meriofert Set jsou vyssi nez u metody
pouzivané pro piirozené oplozeni. Pokra¢ovani 1é¢by individudlng upravi 1ékatr.

Jakmile se rozvine dostatecny pocet folikuld, 1é¢ba piipravkem Meriofert Set se pozastavi
a pomoci dal§iho hormonu (choriového gonadotropinu, hCG) se vyvola ovulace.



Jak se ma pripravek Meriofert Set podavat:

Piipravek Meriofert Set se podava injekci pod kazi (subkutanni injekci) nebo do svalu
(intramuskularni injekci).

Kazda injekéni lahvicka se mé pouzit pouze jednou a injekce se mé podat ihned po jeji
piiprave.

Po absolvovani vhodné konzultace a Skoleni Vas muZe lékai poZadat, abyste si sama
podala injekci pripravku Meriofert Set.

P¥i prvnim samopodani Vas 1ékar musi:

- nechat Vés, abyste si vyzkousSela sama si podat subkutanni injekci;
- ukazat Vam mozZnd mista, kam si miiZete injekci podat;

- ukdazat Vam, jak pfipravit injekéni roztok;

- vysvétlit Vam, jak pfipravit spravnou davku injekce.

Pi‘ed samopodanim injekce pripravku Meriofert Set si pozorné prectéte nasledujici
pokyny.

Jak pripravit a podat injekci z 1 injekéni lahviéky piipravku Meriofert Set:

Injekce se musi piipravovat bezprostifedné pied pouzitim, pomoci predplnéné injekéni
stiikacky s rozpoustédlem (9 mg/ml roztok chloridu sodného ve vodé¢ pro injekci), ktera je
soucasti kazdého baleni ptipravku Meriofert Set.

Piipravte si €istou plochu a umyjte si ruce. Je dilezité, abyste méla ruce a potiebné pomucky
V co nejcistSim stavu.

Na plochu rozlozte nésledujici pomicky:

- dva tampony navlh¢ené v alkoholu (nejsou soucasti baleni),

- jednu injekéni lahvicku obsahujici prasek piipravku Meriofert Set,
- jednu ptedplnénou injekcni stiikacku s rozpoustédlem,

- jednu jehlu pro ptipravu injekce,

- jehlu s malym prasvitem pro subkutanni injekci.

NEZAPOMENTE: Z piedplnéné injekéni stifkaky neodstraiiujte zpétnou pojistku

(bily limec), protoZe zabrainuje neimyslnému vytaZeni zatky a zlepSuje manipulaci s
injekéni stfikackou béhem podani injekce.

Rekonstituce injekéniho roztoku




Priprava injekce:

1. « Sejméte kryt zpiedplnéné injekéni stiikacky anasad’te jehlu pro
rekonstituci (dlouhou jehlu) na injekéni stiikacku.
* Injekeni stiikacku opatrné polozte na Cisty povrch.
* Nedotykejte se jehly.

Piiprava injekéniho roztoku:

2. ¢ Jemnym zatla¢enim smérem vzhiru sejméte barevny plastovy
kryt (svétle zeleny pro 751U, tmavé zeleny pro 150 IU) z injekéni
lahvicky ptipravku Meriofert Set.

* Otfete gumovou vrchni ¢ast tamponem navlhéenym v alkoholu
a nechte uschnout.

3.+ Vezméte injekeni stfikacku, odstrante ochranné vicko jehly a vpichnéte
jehlu skrz stfed gumového uzavéru injekéni lahvicky piipravku
Meriofert Set.
« Zatlacte pist az uplné dolti, abyste do prasku vstiikla veskery roztok.
« NEPROTREPAVEITE, ale provadgjte jemné krouZivé pohyby, dokud

neziskate Ciry roztok.
K rozpusténi piipravku Meriofert Set obvykle dochazi okamzité.

4.+ Jehlu ponechte zasunutou v injekéni lahvicce; injekéni lahvicku otocte
dnem vzhiru.
* Ujistéte se, Ze hrot jehly se nachézi pod hladinou tekutiny.
e Jemnym tahem pistu natahnéte veskery roztok piipravku Meriofert Set
do injekeni stiikacky.
* Zkontrolujte, zda je rekonstituovany roztok ¢iry.

Pokud provadite rekonstituci z vice neZ 1 injekéni lahvicky ptipravku Meriofert Set,

natdhnéte rekonstituovany obsah z prvni injekéni lahviky zpét do stfikacky a pomalu

vstiiknéte do druhé injekéni lahvicky zopakovanim kroku 2-4.

Podani léku subkutanni injekci:

X

i

e Kdyz je pfedepsand davka v injekéni stfikacce, nasad’te na jehlu
ochranné vicko. Sejméte jehlu z injekeni stiikacky a misto ni nasad’te
jehlu smalym prasvitem pro subkutanni injekci, vcetné jejiho
ochranného vicka.




e Nasad’te jehlu s malym prisvitem na télo injekéni stiikacky a trochu ji
pootocte, aby byla jehla dobfe nasroubovana a vznikl tak tésny spoj.

e Sejméte ochranné vicko zjehly. Podrzte injekéni stiikacku tak, aby
jehla smeéfovala vzhlru, ajemné poklepejte na sténu injekéni
stiikacky. Tak se vSechny vzduchové bubliny pfesunou nahoru.

e Stlacte pist, dokud se na hrotu jehly neobjevi kapka tekutiny.

e Piipravek nepouzivejte, jestlize roztok obsahuje jakékoli pevné Castice
nebo je zakaleny.

Misto injekce:

e Vas lékar nebo zdravotni sestra Vas poucili, do jaké ¢asti téla si
muzete vpichnout injekci s 1ékem. Obvyklymi misty jsou stehna nebo
dolni ¢ast biicha pod pupikem.

e Tamponem navlhéenym v alkoholu otfete misto injekce.

Vpichnuti jehly:

e Pevné chyt'te kizi. Druhou rukou vpichnéte jehlu (podobnym pohybem
jako Sipku) pod tthlem 45° nebo 90°.

Vstiiknuti roztoku:
e Injekci podejte pod kiizi, jak Vam bylo ukazano. Injekci nepodavejte piimo do zily.
Pomalym a plynulym pohybem stlacte pist tak, aby se roztok spravné vstiikl
a nedoslo k poskozeni kize.

Pii vstfikovani predepsaného objemu roztoku nespéchejte. V zavislosti na davce, kterou
Vam lékart predepsal, nemusite pouzit cely objem roztoku.

Odstranéni jehly:

e Rychlym pohybem vytdhnéte injekcni stifikacku a na misto injekce pfitlacte tampon
napustény dezinfek¢nim prostiedkem. Jemna masdz mista injekce — pfi zachovavani
tlaku — urychluje vstiebani roztoku pfipravku Meriofert Set a zmiriiuje neptijemné
pocity v oblasti vpichu.

Podani léku intramuskularni injekei:
Intramuskularni injekce ptipravi Vas poskytovatel zdravotni péce a poté Vam poda injekci
ptipravku Meriofert Set do bo¢ni strany stehna nebo hyzdi.

Likvidace vSech pouzitych pomicek:



Jakmile dokoncite podani injekce, vlozte vSechny jehly aprazdné injekéni lahvicky
ainjekéni stiikacky do vhodné nddoby pro ostré predméty. Veskery nepouzity 1éCivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

JestliZe jste pouzila vice piripravku Meriofert Set, nez jste méla:

Utinky ptedavkovani ptipravkem Meriofert Set nejsou znamy; nicméné lze o¢ekavat, Ze se
vyskytne ovaridlni hyperstimulaéni syndrom (viz bod Mozné nezadouci Gc¢inky). Jestlize jste
pouzila vice piipravku Meriofert Set, nez jste méla, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie.

JestliZe jste zapomnéla pouZit piipravek Meriofert Set:

Uzijte ptipravek v dalsi obvyklou dobu pro podani injekce. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste prestala pouZzivat piipravek Meriofert Set:

Nepftestavejte ptipravek pouzivat z vlastniho rozhodnuti. Jestlize uvazujete, ze piestanete
tento pripravek pouzivat, vzdy se porad’te se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo 1¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i piipravek Meriofert Set nezadouci ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinek je dulezity. V piipadé, Ze se u Vas projevi, bude nutné
okamzité zakrocit. M¢la byste prestat pouzivat ptipravek Meriofert Set a okamzité vyhledat
svého lékare, jestlize se u Vas vyskytne nasledujici:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob

e Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (pfiznaky zahrnuji tvorbu cyst na vajenicich
nebo zvétSeni jiz existujicich cyst, bolest v dolni ¢asti biicha, pocit Zizné a nevolnost
anekdy zvraceni, vylucovani omezeného mnozstvi koncentrované moci a nartst
télesné hmotnosti) (vice informaci viz bod 2).

Byly rovnéZz hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

e Bolest hlavy
e Oteklé nebo nadmuté bficho

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob



e Bolest biicha nebo neptijemny pocit v oblasti biicha
e Panevni bolest

e Bolest zad

e Pocit tézkosti

e Nepiijemny pocit v oblasti prsu

e Zavrat

Navaly horka

Zizeh

Nevolnost

Unava

Celkovy pocit nemoci

Reakce v misté injekce, naptiklad bolest a zanét (s vyssi ¢etnosti po intramuskularni
injekci nez po subkutanni injekci)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 0S0b

e Ovarialni torze (pfetoceni vajecniku, které zplsobuje extrémni bolest v dolni ¢asti
bficha)

e Tromboembolismus (vznik srazeniny v krevni cévé, kterd se uvolni a putuje krevnim
recistém, kde zablokuje jinou cévu)

HlaSeni nezddoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci u¢inky mitiZzete 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 nezddoucich uc¢inkti muzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Meriofert Set uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte injekcni lahvicku a predplnénou injekéni
sttikacku s rozpoustédlem v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injekéni
lahvicce a preplnéné injekéni stiikacee s rozpoustédlem. Pokud je doba pouzitelnosti uvedena
jako mésic/rok, vztahuje se doba pouzitelnosti k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Pouzijte bezprostfedné po rekonstituci.


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nepouzivejte piipravek Meriofert Set, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry. Po rekonstituci
musi byt roztok Ciry a bezbarvy.

Nevyhazujte zadné 1€Civé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Meriofert Set obsahuje

Lécivou latkou je menotropinum.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici follitropinum 751U
lidského folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a lutropinum 75 IU lidského luteiniza¢niho
hormonu (LH).

Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMG) je ziskavan z moci postmenopauzalnich zen.
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG), ziskavany z mo¢i téhotnych Zen, je ptidavan, aby
podpoiil celkovou aktivitu LH.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici follitropinum 150 1U
lidského folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a lutropinum 150 IU lidského luteiniza¢niho
hormonu (LH).

Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMG) je ziskavan z moc¢i postmenopauzalnich zen.
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG), ziskdvany z moc¢i téhotnych Zen, je pfidavan, aby
podpoftil celkovou aktivitu LH.

Jestlize pouzivate vice injekénich lahviéek s praskem, bude 1 ml rekonstituovaného roztoku
obsahovat nasledujici mnoZstvi menotropinu:

Meriofert Set 75 1U Meriofert Set 150 1U

prasek arozpoustédlo pro injekéni prasek arozpouStédlo pro injekéni
roztok roztok

Pocet Celkové mnozstvi Pocet Celkové mnozstvi
pouzitych menotropinu v 1 ml roztoku pouzitych menotropinu v 1 ml roztoku
injekénich injek¢nich

lahvicek lahvic¢ek

1 751U 1 150 IU

2 150 1U 2 300 1U

3 225 1U 3 450 U

4 3001U
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5 375 1U

6 450 IU

DalSimi pomocnymi latkami jsou

Prasek: monohydrat laktosy.
Rozpousteédlo: 9 mg/ml roztok chloridu sodného ve vodé pro injekci.

Jak pripravek Meriofert Set vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek: bily lyofilizovany kola¢ nebo prasek.

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

Pripravek Meriofert Set je dostupny jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

1 sada obsahuje:
e jednu injekéni lahvicku obsahujici bily lyofilizovany kola¢ nebo prasek,
e jednu ptedplnénou injekéni stiikacku (1 ml rozpoustédla) obsahujici Ciry, bezbarvy
roztok,
e jednu jehlu pro rekonstituci a intramuskularni injekci (dlouhou jehlu),
e jednu jehlu pro subkutanni injekci (kratkou jehlu).

Ptipravek je dostupny ve velikostech baleni po 1, 5 nebo 10 sadach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Italie

Pro UK (ND):
IBSA Pharma Limited Units 4-6

Colonial Business Park
Colonial Way
Watford WD24 4PR - UK
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Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych zemich EHP a ve Spojeném kralovstvi (Severnim
Irsku) registrovan pod témito nazvy: (Sila a 1é¢iva forma jsou stejné ve vSech zemich, pouze
obchodni nazev se méni)

Rakousko: Meriofert PFS
Belgie: Fertinorm Kit
Bulharsko: Meriofert PFS
Kypr: Meriofert PFS

Ceska republika: Meriofert Set
Dansko: Meriofert Set
Estonsko: Meriofert Set
Finsko: Meriofert Set

Francie: Fertistartkit

Recko: Meriofert

Mad’arsko: Meriofert Kit
Italie: Meriofert

Lotyssko: Meriofert Set

Litva: Meriofert Set
Lucembursko: Fertinorm Kit
Norsko: Meriofert Set

Polsko: Mensinorm Set
Rumunsko: Meriofert PFS
Slovenska republika: Meriofert Kit
Spanélsko: Meriofert Kit
Svédsko: Meriofert Set
Nizozemsko: Meriofert spuit
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Meriofert PFS

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovéna: 18. 5. 2024
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