Tento dokument je piibalovou informaci k IéCivému pfiipravku, ktery je predmétem
specifického lééebného programu. Pribalova informace byla predlozena Zzadatelem
o specificky lécebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem
pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele
BREVACTID® 1500 I.E. Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Léciva latka: Choriovy gonadotropin
Pro pouziti u déti a dospélych

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 precist znovu.
* Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo Iékarnika.
» 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 ucinkd, sdélte to svému |ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je BREVACTID 1500 I.E. a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete BREVACTID 1500 I.E. pouzivat
3. Jak se BREVACTID 1500 I.E. pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek BREVACTID 1500 I.E. uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je BREVACTID 1500 I.E. a k €éemu se pouziva

Léciva latka pfipravku BREVACTID 1500 I.E patfi do skupiny gonadotropinu (pohlavnich
hormon), které u Zen reguluji uvolfiovani vaji¢ek z vaje¢niku a u muzi tvorbu muzského
hormonu testosteronu.

Pripravek BREVACTID 1500 I.E. obsahuje jako lé€ivou latku lidsky choriovy gonadotropin
(hCG) — bilkovinny hormon, ktery je ziskavan z moce t&€hotnych Zzen. Gonadotropiny hraji
dllezitou roli pro plodnost a reprodukci.

Muzi

Pripravek BREVACTID 1500 I.E. se u muzu pouziva k Ié€eni pfili§ nizkého poctu spermii.
Pripravek BREVACTID 1500 I.E. se pouZiva bud samotny, nebo spole¢né s jinymi
gonadotropiny (hMG, FSH).

Déti
Pripravek BREVACTID 1500 I.E. se pouziva u chlapcu, u nichz nedoslo k sestupu varlat do
Sourku, nebo je tento sestup neupliny.

Mezinarodni jednotky obsahu léc€ivé latky zkratka I.E. (z némeckého ,Internationale
Einheit*“), coz odpovida zkratce IU (z anglického ,,International Unit®).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BREVACTID 1500 |.E. pouzivat

Pripravek BREVACTID 1500 |.E. nesmite pouzivat,
* jestlize jste alergicky na choriovy gonadotropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku uvedenou v bodé 6.
* pfi nadorech hypotalamu (€asti mezimozku) nebo hypofyzy (podvésku mozkového)
* jestlize trpite tézkymi zanéty zil (flebitis) nebo krevnimi srazeninami v zilach (aktivnimi
tromboembolickymi onemocnénimi)
* jestlize mate néktery nador zavisly na pohlavnich hormonech, napf. karcinom prostaty
nebo karcinom prsu (u muze) nebo je na takovy nador podezfeni
* jestlize je znamo, Ze pficCinu pro neukonceny sestup varlat neni mozno odstranit pomoci
hormond (tfiselna kyla, stav po operacich v oblasti tfisel, nespravna poloha varlete).

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni
Pred pouzitim pfipravku BREVACTID 1500 I.E. se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého lékare, jestlize mate nékteré z nasledujicich onemocnéni nebo jste takové
onemocnéni mél nékdy dfive, protoze by pouzivani pfipravku BREVACTID 1500 I.E. mohlo vést
k zhorSeni:

» onemocnéni srdce a krevniho obé&hu

* onemocnéni ledvin

* epilepsie (padoucnice)

* bolesti hlavy typu migrény

Lécba pfipravkem BREVACTID 1500 |.E. mGze zvysit riziko vzniku trombdzy. Trombdza je
vytvoFeni krevni srazeniny v krevni cévé, vétsinou v zilach dolnich konéetin nebo v plici.
Promluvte si prosim se svym lékafem jesté predtim, nez zacnete |éCeni pfipravkem
BREVACTID 1500 I.E., jestlize

* jiz vite, Ze mate zvySené riziko vzniku trombodzy

* jste jiz Vy nebo nékdo z VaSich blizkych pfibuznych mél trombozu

* mate velkou nadvahu

Déti

Aby se pfedeslo porucham kosti nebo pfed€asné puberté, je tieba pfipravek BREVACTID 1500
I.E. u chlapcl v puberté pouzivat s velkou opatrnosti. Je tfeba provadét pravidelné kontroly
vyvoje skeletu.

Uginky pfi zneuziti pro uéely dopinqu

PFi dopingovych kontrolach muze vést pouziti pfipravku BREVACTID 1500 I.E. k pozitivnimu
vysledku. Pouziti pfipravku BREVACTID 1500 I.E. jako dopingového prostfedku mlze ohrozit
zdravi uzivajiciho.

Dalsi lécivé pripravky a BREVACTID 1500 I.E.
Informujte svého lékafe nebo I€ékarnika o vdech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v
nedavné dobé uzival/pouzival nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Interakce s jinymi Iéky nejsou znamy.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,

poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek
uzivat/pouzivat.
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Pfipravek BREVACTID 1500 I.E. se pouziva k Ié€eni neplodnosti (viz bod 1 ,Co je BREVACTID
1500 I.E. a k ¢emu se pouziva®).
Pripravek BREVACTID 1500 I.E. nesmi byt pouzivan v téhotenstvi a v dobé kojeni.

Schopnost fizeni dopravnich prostredki a obsluha strojt

Nebyly provedeny Zadné studie, které hodnotily u€inky na schopnost fidit dopravni prostfedky
nebo obsluhovat stroje. Je tfeba pfedpokladat, Ze pfipravek BREVACTID 1500 I.E. nema zadny
vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky neb obsluhovat stroje.

Pripravek BREVACTID 1500 I.E. obsahuje sodik
Pripravek BREVACTID 1500 I.E. obsahuje sodik, ale jeho mnozstvi je niz§i nez 1 mmol (23 mg)
sodiku na 1 ml rozpous$tédla, tj. prakticky témérf ,bez sodiku®.

3. Jak se BREVACTID 1500 I.E. pouziva
Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého Iékafe. Pokud si nejste jisty,
poradte se se svym Iékafem.

Zpusob pouziti:
Tento 1€k Vam poda injekci do svalu lékaf, ktery ma zkuSenosti s [é€enim poruch plodnosti.

Doporucena davka u muzu je 1500 U choriového gonadotropinu dvakrat tydné, coz odpovida
3000 IV). Vzhledem k tomu, ze vyvoj spermii trva cca 74 dnt, mélo by byt v Ié€eni pokracovano
nejméné 3 mésice, nez se dostavi oCekavané zlepseni. V pribéhu lé€eni bude Iékaf provadét
pravidelné kontroly Vasi hladiny testosteronu. Je mozné, ze bude zapotfebi podavanou davku
zvysit.

Bude-li odpovéd na lé€eni samotnym pfipravkem BREVACTID 1500 |.E. nedostatecna, muze
byt zapotfebi pouzit navic jiné Iéky. Jakmile bude pfi kombinované |éCbé dosazeno zlepSeni, je
mozné toto zlepSeni v nékterych pfipadech udrzet samotnym podavanim pfipravku
BREVACTID 1500 I.E.

Déti

Léceni nedokon&eného sestupu varlat by mélo byt ukonéeno do konce prvniho roku zivota.
Doporu¢ena davka je: 250 IU/davka (0,17 ml injekéniho roztoku z injek¢ni lahvicky s obsahem
1500 1U). Tento Iék je malym détem podavan dvakrat tydné po dobu péti tydn(.

Jestlize jste pouzil vice pripravku BREVACTID 1500 I.E., nez jste mél
Nebyly hlaSeny zadné pfipady pfedavkovani.

Jestlize jste zapomnél pouzit pripravek BREVACTID 1500 I.E.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Poradte se se
svym lékafem.

Jestlize jste prestal pouzivat pripravek BREVACTID 1500 I.E.
Poradte se se svym Iékafem.

4. Mozné nezadouci uc€inky
Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento pfipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V souvislosti s pouzivanim pfipravku BREVACTID 1500 I.E. se mohou vyskytnout alergické
reakce (reakce z precitlivélosti). Pfiznaky takové reakce mohou byt kozni vyrazka, svédéni,
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otoky krku a ztizené dychani. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte
to neprodlené svému lékafi.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 lé¢enych osob
» zvétSeni prsnich zlaz u muze (gynekomastie)

* bolesti hlavy

* reakce a bolesti v misté podani injekce

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 lééenych osob
* nevolnost, bolesti bficha, zvraceni

» otok/zdufeni prsu, bolest varlete
* navaly horka (pozorovany jen u muzu)
* vyrazka, zanét mazovych zlazek (akné vulgaris)

Méné Easté. mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lééenych osob
* prGjem

* porucha vylu€ovani soli a vody

* deprese, podrazdénost, neklid

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
* reakce z precitlivélosti (alergické reakce)

* vyrazka, svédici pupeny (kopfivka), svédéni

* citlivost a bolesti v prsu

* horec¢ka, Unava, slabost (astenie)

Byly pozorovany zvétdeni velikosti muzského pohlavniho udu se ztuhnutim, popfipadé
zvétSenim prostaty.

DalSi nezadouci uc€inky u déti a dospivajicich
Méné Casto se u chlapct vyskytuji po dobu lé€eni lehké psychické zmény, které je jinak mozno
bézné pozorovat na zacatku puberty (pubertalni chovani).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkul, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci U¢inky mazete hlasit také pfimo prostfednictvim

Statni ustav pro kontrolu I&Civ

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Nahlasenim nezadoucich uginkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.
5. Jak pripravek BREVACTID 1500 |.E. uchovavat

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Podminky pro uchovavani:
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Prasek smi byt rozpoustén pouze v rozpoustédle, které je pfilozeno v baleni.
Injekéni roztok musi byt pouzit ihned po jeho pfipravé.

NepouZivejte roztok, pokud obsahuje Castice a neni Ciry.

Roztok nesmi byt smichan s jinymi pfipravky.

Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaiji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pfipravek BREVACTID 1500 I.E. obsahuje
LécCivou latkou je:
1 injekéni lahvicka s praskem obsahuje 1500 IU lidského choriového gonadotropinu (hCG).

Pomocnymi latkami jsou:

1 injekéni lahvi¢ka s praskem obsahuje laktézu a hydroxid sodny 1 N.

1 ampule s rozpoustédlem obsahuje chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou 10 % a vodu pro
injekci.

Jak pripravek BREVACTID 1500 I.E. vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek BREVACTID 1500 I.E. obsahuje prasek a rozpoustédlo k pfipravé injekéniho roztoku.

Vzhled prasku: bily kolag lyofilizatu
Vzhled rozpoustédla: Ciry bezbarvy roztok

Baleni s 3 injek&nimi lahvickami s 1500 IU prasku a 3 ampulemi s 1 ml rozpoustédla v kazdé

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Némecko

Spolu-distributor

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstralRe 7

D-24103 Kiel

Telefon: 0431 - 58 52 0
Telefax: 0431 - 58 52 74

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v lednu 2017.

Mate-li dalSi otazky, obratte se prosim na nasledujici e-mailovou adresu: info-ervice@ferring.de
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Vénujte prosim pozornost nasledujicimu sdéleni:

Prasek se muze zcela rozpustit jiz po pfidani jedné kapky rozpoustédla, coz by mohlo vést
k dojmu, ze v injek&ni lahviéce nebyl pfitomen zadny prasek. Pridejte pfesto do lahvicky
veskeré rozpoustédlo.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze zdravotnikiim:

Zpusob pouziti

- Pfipravek BREVACTID 1500 I.E. musi byt podan formou intramuskularni injekce ihned po
pfipravé roztoku.

- Pfed rozpousténim prasku nasadte na injekéni stfikacku jehlu.

- Natahnéte z ampule veskeré rozpoustédlo a vstfiknéte jej do injekéni lahvicky s praskem.
Prasek by se mél rychle rozpustit a mél by vzniknout €iry roztok. Pokud se nevytvofi Ciry roztok,
rolujte injekEni lahvicku opatrné mezi prsty (dlanémi), az je roztok Ciry. Je tfeba se vyhnout
protfepavani.

- Hotovy roztok obsahuje 1500 IU v 1 ml.

- Natadhnéte z injekCni lahvi¢ky potfebné mnozstvi hotového roztoku do stfikacky, nasadte na ni
injekéni jehlu a roztok ihned aplikujte.

BREVACTID, FERRING a Logo FERRING jsou obchodni znacky spole¢nosti Ferring B.V. ©
2014 Ferring B.V.
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