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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Pergoveris 150 1U/75 1U, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje follitropinum alfa* 150 1U (r-hFSH) (odpovida 11 mikrogramim) a
lutropinum alfa* 75 IU (r-hLH) (odpovida 3 mikrogramim).

Rekonstituovany roztok obsahuje 150 1U r-hFSH a 75 1U r-hLH v 1 mililitru.
* yyrobeno z geneticky upravenych bunék ovarii ¢inského kiecika.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Prasek: bilé az téméf bilé lyofilizované pelety.

Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pergoveris je indikovan ke stimulaci vyvoje folikuld u dospélych Zen s vaZznou nedostate¢nosti LH a FSH.
4.2 Déavkovani a zpisob podani

Lécba piipravkem Pergoveris m& byt zahajena pod dohledem lékate se zkusenostmi s 1é€bou poruch
fertility.

Déavkovani

U Zen s nedostatecnosti LH a FSH je cilem 1éCby piipravkem Pergoveris podpora vyvoje folikult

s naslednym koneénym dozravanim po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG). Pergoveris ma
byt podavan kazdy den v injekci. Pokud pacientka trpi amenoreou a ma nizkou sekreci endogenniho
estrogenu, 1écba mlize byt zahajena kdykoli.

Doporucena 1é¢ba se zahajuje podanim 1 injekéni lahvic¢ky ptipravku Pergoveris denné. Pokud se podava
méné nez jedna injek¢ni lahvicka denné, folikularni odpovéd’ mize byt nedostatecna, jelikoz mnozstvi
lutropinu alfa miize byt nedostateéné (viz bod 5.1).

Lécba mé byt upravena dle individualni odpovédi pacientky na zakladé méfeni velikosti folikulu
ultrazvukem a estrogenni odpovédi.

Pokud se zda, Ze by bylo tfeba zvysit davku FSH, uprava ma byt provedena v intervalu 7 az 14 dni
nejlépe 0 37,5 IU az 75 IU za pouziti nékterého registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. Je
mozno prodlouzit délku stimulace v jednom cyklu az na 5 tydnd.



Po dosazeni optimalni odpovédi ma byt podana jednorazova injekce 250 mikrogrami r-hCG nebo
5000 az 10 000 IU hCG 24 az 48 hodin po posledni injekci piipravku Pergoveris. Pacientka by pak méla
mit pohlavni styk v den podani hCG a nasledujici den. Pfipadné miZe byt provedeno nitrodélozni
oplodnéni nebo jiny lékatsky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni klinického piipadu lékarem.

Lze uvaZovat i o podpofe lutealni faze, jelikoZ nedostatek latek s luteotropni aktivitou (LH/hCG) po
ovulaci maze vést k pred¢asnému zaniku zlutého téliska.

V piipadé dosazeni nadmérné odpovédi ma byt 1é¢ba ukonéena a hCG vynechan. LéEba mé byt znovu
zah4jena v nésledujicim cyklu s niz§imi davkami FSH nez v cyklu pfedchozim (viz bod 4.4).

Zv14astni populace

Starsi lidé
U stars$i populace neni nalezita indikace pro pouziti ptipravku Pergoveris. Bezpecnost a i¢innost tohoto
1é¢ivého piipravku u starsi populace nebyly stanoveny.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Bezpecnost, ucinnost ani farmakokinetika tohoto 1é¢ivého pfipravku u pacientek s poruchou funkce
ledvin nebo jater nebyly stanoveny.

Pediatrické populace
Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani

Ptipravek Pergoveris je urcen k subkutannimu podani. Prvni injekce by méla byt podana pod pfimym
1ékatskym dohledem. Prasek rozpust'te bezprostfedné pied pouzitim pomoci piilozeného rozpoustédla.
Podavani samotnou pacientkou by mélo byt provadéno pouze u pacientek, které jsou dobfe motivovany,
adekvatn¢ proskoleny a maji pfistup k radé odbornika.

Dalsi navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3  Kontraindikace

Pergoveris je kontraindikovan u pacientek s/se:
° hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
° nadory hypotalamu nebo hypofyzy;
. zvétsenim vajecnikl nebo ovarialnimi cystami nezndmého ptivodu nesouvisejicimi
s polycystickym ovarialnim onemocnénim;
gynekologickym krvacenim neznamého ptivodu;
° rakovinou vaje¢nikt, délohy nebo prsu.

Pergoveris nesmi byt pouzivan u stavil, kdy nelze predpokladat uc¢innou odpoved, jako jsou:

. primarni selhani vajecniki;
. malformace pohlavnich organt, inkompatibilni s t¢hotenstvim;
. fibroidni nadory délohy inkompatibilni s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.



Obecné doporuceni

Pergoveris obsahuje vysoce u¢inné gonadotropni latky, které mohou vyvolat mirné az zavazné nezadouci
ucinky, a které by mély byt pouzivany pouze Iékafi s velkymi zkusenostmi v oblasti neplodnosti a jeji
1é¢by.

Pied zahajenim 1écby ma byt uréeno, Ze infertilita paru je vhodna k této 1é¢bé a maji byt zhodnoceny
vSechny piedpokladané kontraindikace ot€hotnéni. Pacientky maji byt zvlasté vysetieny na hypotyreozu,
nedostate¢nost kiiry nadledvin a hyperprolaktinemii a tyto stavy musi byt adekvatné 1ééeny.

Lécba gonadotropinem klade urcité casové naroky na Iékatfe a pomocné zdravotnické pracovniky i na
dostupnost vhodnych monitorovacich zatizeni. U Zen vyzaduje bezpecné a ucinné pouziti piipravku
Pergoveris monitorovani ovarialni odpovédi ultrazvukem, bud’ samotnym, nebo 1épe v kombinaci

S méfenim sérovych hladin estradiolu, a to pravidelné. Odpovéd’ jednotlivych pacient na podani FSH/LH
se miize lisit, u nékterych pacienti je odpoved na FSH/LH slaba. U Zen by méla byt pouzivana nejnizsi
jesté ucinna davka dle cile 1écby.

Porfyrie

Pacientky s porfyrii nebo s vyskytem porfyrie v rodiné by mély byt béhem 1é¢by ptipravkem Pergoveris
pecliveé sledovany. U téchto pacientek muaze ptipravek Pergoveris zvySovat riziko akutni ataky. ZhorSeni

nebo projeveni se tohoto stavu miize vyZadovat ukonceni 1é¢by.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Jednim z o¢ekavanych u¢inka kontrolované stimulace ovarii je urcité zvétSeni ovarii. Castéji k nému
dochazi u zen se syndromem polycystickych ovarii a obvykle odezni bez 1é¢by.

Na rozdil od zvétseni ovarii bez komplikaci je OHSS stav, ktery se mlize projevit s riznou zavaznosti.

Je charakterizovan vyraznym zvétSenim ovarii, vysokou hladinou pohlavnich hormonti v séru a zvySenim
vaskularni permeability, coz mize vést ke kumulaci tekutiny v peritonealni, pleuralni a vzacné
perikardidlni duting.

U zéavaznych ptipadd OHSS mohou byt pozorovany nasledujici pfiznaky: bolest biicha, abdominalni
distenze, zavazné zvétSeni ovarii, zvySeni hmotnosti, dyspnoe, oligurie a gastrointestindlni symptomy
jako nauzea, zvraceni a prijem.

Klinické vysetieni miize odhalit hypovolémii, hemokoncentraci, elektrolytovou nerovnovahu, ascites,
hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax nebo akutni plicni nedostate¢nost a tromboembolické
prihody.

Velmi vzacné mize byt vazny OHSS zkomplikovan torzi ovaria nebo tromboembolickymi piithodami,
napf. plicni embolii, ischemickou cévni mozkovou piihodou nebo infarktem myokardu.

K nezavislym rizikovym faktoriim, které mohou vést k rozvoji syndromu OHSS, patii mlady vék, mala
télesna hmotnost, polycysticky ovarialni syndrom, vyssi davky exogennich gonadotropinti, vysoka nebo
rychle se zvySujici absolutni hladina estradiolu v séru (> 900 pg/ml nebo 3 300 pmol/l pti anovulaci),
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pfi anovulaci).

Piesnym dodrzovanim doporuceného davkovani ptipravku Pergoveris a FSH a rezimu podéavani Ize
minimalizovat riziko ovaridlni hyperstimulace. Z divodu ¢asné identifikace rizikovych faktori se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét méfeni hladiny estradiolu.

Na zéklad¢ ovefenych ditkazi 1ze predpokladat, Zze hCG hraje klicovou roli pro spousténi OHSS, a
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doporucuje, aby v ptipadé, Ze jsou zjistény znamky OHSS, jako je sérova hladina estradiolu



> 5500 pg/ml nebo > 20 200 pmol/l a/nebo celkovy pocet folikulii > 40, nebyl podan hCG, a zaroveni
pacientku vyzvat, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody antikoncepce po
dobu nejméné 4 dni. OHSS se mtize rozvinout velmi rychle (bé¢hem 24 hodin) nebo v pribéhu nékolika
dni aZ na velmi vazny zdravotni stav. Nejéastéji dochazi k OHSS poté, co byla hormonalni 1é¢ba
ukonéena, s maximem vyskytu sedm az deset dni po 1é¢b¢€. Obvykle se OHSS upravi sam s nastupem
menstruace. Proto maji byt pacientky po podani hCG sledovany alespoti po dobu dvou tydni.

Pokud se vyskytne vazny OHSS, 1é¢ba gonadotropinem méa byt ukoncena, pokud jesté probiha. Pacientka
ma byt hospitalizovana a ma byt zahajena specificka 1é¢ba OHSS. Vyskyt tohoto syndromu je vyssi u
pacientek s polycystickym ovarialnim onemocnénim.

Predpoklada-li se riziko OHSS, je nutno vzit v ivahu moznost ukonéeni 1é¢by.

PretoCeni vaje¢niku

Pietodeni vaje¢niki bylo zaznamenano po 1é¢b¢€ jinymi gonadotropiny. Muze souviset s jinymi
rizikovymi faktory, jako je OHSS, téhotenstvi, pfedchozi chirurgicky zakrok v oblasti bti$ni, piedchozi
pfipad pretoceni vajecnikll, predchozi nebo aktudlni ovaridlni cysty a polycysticky ovarialni syndrom.
Poskozeni vaje¢nikil v disledku snizeného ptisunu krve Ize omezit v€asnou diagnézou a okamzitym
pretocenim do spravné polohy.

Viceletné t€hotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace je vyskyt viceGetnych téhotenstvi a porodt zvyseny ve
srovnani s pfirozenym pocetim. Vé&tSinou se jedna o dvojcata. S viceCetnym téhotenstvim, zvIasté pii
dvou a vice plodech, je spojeno zvySené riziko pro matku i plod. K minimalizaci rizika vice¢etného
téhotenstvi se doporucuje peclivé monitorovani ovarialni odpovédi.

Pied zahajenim 1é¢by by mély byt pacientky upozornény na riziko vicecetného téhotenstvi.
Pokud se predpoklada riziko vicecetného t€hotenstvi, mélo by byt zvazeno ukonceni 1é¢by.

Potraty

U pacientek podstupujicich stimulaci rastu folikulti pro indukci ovulace je riziko potratu zvySeno ve
srovnani s normalni populaci.

Mimodélozni téhotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodl maji zvysené riziko mimodélozniho téhotenstvi, at” k nému
dojde spontannim pocetim nebo po 1é¢bé neplodnosti. Bylo zjisténo, ze prevalence mimod€lozniho
téhotenstvi po technologiich asistované reprodukce (ART) je ve srovnani s normalni populaci vyssi.

Nadorova onemocnéni reprodukéniho systému

U Zen, které podstoupily opakovanou lécbu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova onemocnéni
reproduk¢niho systému, benigni i maligni. Nebylo dosud stanoveno, zda 1é¢ba gonadotropiny zvysuje
riziko téchto nadort u neplodnych Zen, ¢i ne.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART miize byt mirné vyssi nez po spontannim oté¢hotnéni. Je to
povazovano za diisledek rozdilii v charakteristice rodicii (napi. vék matky, kvalita spermatu) a dasledek
vicecetnych téhotenstvi.



Tromboembolické ptihody

U Zen, které v nedavné dob¢ prodélaly nebo jeste trpi néjakym tromboembolickym onemocnénim, a u Zen
S vSeobecné zndmymi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod, jako je osobni ¢i rodinna
anamnéza, trombofilie nebo €7k obezita (body mass index > 30 kg/m?), mize 1é&ba gonadotropiny jesté
zvySovat riziko. U téchto Zen je tieba zvazit ptfinos podavani gonadotropinu vici riziku. Je vsak tfeba
poznamenat, ze samotné t€hotenstvi, stejné jako OHSS, také predstavuje riziko tromboembolickych
prihod.

Sodik

Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pergoveris by nemél byt podavan ve smési s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, ve stejné injekci, s vyjimkou
follitropinu alfa, u kterého studie ukazaly, Ze soucasné podani neméni vyznamng ¢innost, stabilitu,
farmakokinetické ani farmakodynamické vlastnosti ué¢innych latek.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Neexistuje indikace pro pouZiti ptipravku Pergoveris béhem t&hotenstvi. Udaje u omezeného poétu
téhotenstvi, béhem kterych byl 1ék uzivan po fizené ovarialni stimulaci, ukazuji, Ze follitropin alfa a
lutropin alfa nemaji nezadouci G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embryi nebo plodi, porod nebo postnatalni
vyvoj. Ve studiich na zvifatech nebyly zjistény teratogenni G¢inky téchto gonadotropint. Nejsou

k dispozici dostate¢na klinicka data, ktera by vylu€ovala teratogenni ucinky ptipravku Pergoveris

v pripadé jeho uzivani béhem téhotenstvi.

Kojeni

Podavani ptipravku Pergoveris neni béhem kojeni indikovano.

Fertilita

Pergoveris je indikovan pro pouziti v pfipadé¢ infertility (viz bod 4.1).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pergoveris nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpeénostniho profilu

K nejcastéji uvadénym nezadoucim uéinkiim patii bolest hlavy, cysty na ovariich a reakce v misté vpichu
injekce (napf. bolest, erytém, hematom, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce). Casto je uvadén
také mirny nebo stfedné zavazny OHSS, ktery by mél byt povazovan za riziko souvisejici se stimulaci.
Zéavazné ptipady OHSS jsou méné casté (viz bod 4.4).

Velmi vzacné pak mize dochazet k tromboembolickym piihodam, které jsou zpravidla spojeny s OHSS
(viz bod 4.4).



Seznam nezadoucich udinkd uvedeny v tabulce

Nize je uveden seznam nezadoucich ucinkl podle tfid organovych systémit MedDRA a podle Cetnosti.
Kategorie ¢etnosti jsou: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az

< 1/100), vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaju
nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzéacné: Mirné az zavazné hypersenzitivni reakce veetné anafylaktickych reakci a Soku

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Tromboembolismus, obvykle spojeny s vaznym OHSS

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: Exacerbace ¢i zhor$eni astmatu

Gastrointestinalni poruchy
Casté: Bolest bticha, distenze bficha, neptijemné pocity v bfiSe, nevolnost, zvraceni, prijem

Poruchy reprodukcniho systému a prsu

Velmi Casté: Ovarialni cysty

Casté: Bolest prst, bolesti v panvi, mirny az stfedné vazny OHSS (vCetné souvisejici
symptomatologie)

Mén¢ Casté: Vazny OHSS (v¢etné souvisejici symptomatologie) (viz bod 4.4)

Vzacné: Komplikace vazného OHSS

Celkoveé poruchy a reakce v miste aplikace
Velmi Casté: Mirné az zavazné reakce v misté vpichu injekce (napf. bolest, zarudnuti, hematom,
pohmozdéni, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce)

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkti
uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Priznaky

Utinky predavkovani piipravkem Pergoveris nejsou znamy. Nicméné existuje moznost vzniku OHSS,
ktera je detailné&ji popsana v bodé 4.4.

Lécba

Lécba je symptomaticka.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, gonadotropiny.
ATC kbd: GO3GAS3O0.

Pergoveris je piipravek obsahujici rekombinantni humanni folikulostimula¢ni hormon (follitropin alfa,
r-hFSH) a rekombinantni humanni luteiniza¢ni hormon (lutropin alfa, r-hLH); oba hormony byly ziskany
Z bunék ¢inského kiecika technologii rekombinantni DNA.

Mechanismus u¢inku

Piedni lalok hypofyzy vyluéuje luteinizaéni hormon (LH) a folikuly stimulujici hormon (FSH) jako
odpovéd’ na hormon uvoliyjici gonadotropin (GnRH); LH i FSH hraji dopliikovou roli pii vyvoji folikula
a ovulaci. V thekalnich burikach stimuluje LH sekreci androgent, které jsou prenaseny do granulézovych
bunék, kde jsou aromatazou premeénény na estradiol (E2). V granuldézovych bunkach FSH stimuluje vyvoj
ovarialnich folikulti, zatimco pusobeni LH se podili na vyvoji folikuld, steroidogenezi a dozravani.

Farmakodynamické uéinky

Hladina inhibinu a estradiolu se po podani r-hFSH zvysuje a nasledné dochazi k indukci folikularniho
vyvoje. ZvySeni sérové hladiny inhibinu je rychlé a Ize je pozorovat jiz tfeti den podavani r-hFSH,
zatimco hladina estradiolu potiebuje vice ¢asu a zvySeni je pozorovano az od ¢tvrtého dne 1é¢by. Celkovy
objem folikult se za¢ina zvySovat ptiblizné po 4 az 5 dnech denniho podavani r-hFSH a v zavislosti na
odpovédi pacientky je maximalniho u¢inku dosazeno piiblizné po 10 dnech od zahajeni podavani
gonadotropini. Hlavnim u¢inkem podavani r-hLH je zvySeni sekrece E2, které zavisi na davce a posiluje
ucinek r-hFSH na rtst folikult.

Klinickd u¢innost

V Klinickych studiich byly pacientky se zavaznou nedostate¢nosti FSH a LH definovany endogenni
hladinou LH v séru < 1,2 TU/1 dle méfeni v referen¢ni laboratofi. V téchto studiich byla ¢etnost ovulace
na cyklus 70 az 75 %. Je vSak tieba vzit v uvahu to, Ze existuji rozdily v méfeni LH v riznych
laboratofich.

V jedné klinické studii u Zen s hypogonadotropnim hypogonadismem a endogenni hladinou LH v séru
pod 1,2 1U/I byla testovana vhodna davka r-hLH. Davka 75 IU r-hLH denné (v kombinaci se 150 U
r-hFSH) vyvolala adekvatni rist folikuld a produkei estrogenu. Davka 25 IU r-hLH denné (v kombinaci
se 150 IU r-hFSH) nevyvolala dostate¢ny rast folikuld.

Proto podani méné nez jedné injekeni lahvicky piipravku Pergoveris miize poskytnout pfili§ nizké
mnozstvi aktivity LH na zajisténi adekvatniho rastu folikult.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Klinicke studie s piipravkem Pergoveris byly provedeny s lyofilizovanou Iékovou formou. Komparativni
klinické studie provedena s lyofilizovanou a tekutou lIékovou formou prokazala bioekvivalenci mezi

obéma lékovymi formami.

Pfi soucasném podavani follitropinu alfa a lutropinu alfa nedochazi k farmakokinetické interakci.



Follitropin alfa

Distribuce

Po intraven6znim podani se lutropinu alfa rychle distribuuje s ivodnim polo¢asem piiblizné 2 hodiny a
eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem 14 az 17 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu je
vrozmezi 9az 11 1.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 66 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 24 az 59 hodin. Proporcionalita davky po subkutannim podani byla prok&zana az do davky
900 IU. Po opakovaném podani dochézi k trojnasobné kumulaci follitropinu alfa a rovnovazného stavu je
dosazeno za 3-4 dny.

Eliminace
Celkova clearance je 0,6 I/h a asi 12 % davky follitropinu alfa se vylouc¢i moci.

Lutropin alfa

Distribuce

Po intravendznim podéani se lutropinu alfa rychle distribuuje s tvodnim polo¢asem piiblizné jedna hodina
a eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem kolem 9 az 11 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném
stavu je v rozmezi 5 az 14 |. Lutropin alfa ma linedrni farmakokinetiku dle AUC, ktera je pfimo timérna
podané davce.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 56 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 8 az 21 hodin. Proporcionalita davky po subkutannim podani byla prokazana az do davky
450 1U. Farmakokinetika lutropinu alfa po jednorazovém a opakovaném podani lutotropinu alfa je
srovnatelnd a procento kumulace lutropinu alfa je minimalni.

Eliminace
Celkova clearance je v rozmezi 1,7 az 1,8 1/hod a méné nez 5 % davky se vylou¢i modi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Sachar6za

Polysorbat 20

Methionin

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho

Kyselina fosfore¢na 85% (na Upravu pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Rozpoustédlo

Voda pro injekci.



6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bode¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviené injekéni lahvicky

3 roky.

Rekonstituovany roztok

Pergoveris je urcen k okamzitému a jednorazovému pouziti po prvnim otevieni a rozpusténi. Proto se
ptipravek nesmi uchovavat poté, co byl otevien a rekonstituovan.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek: 3ml injekéni lahvicky z neutrdlniho bezbarvého skla (ttida 1) a (brombutylova) zétka a hlinikovy
uzavér s odtrhovacim vickem.

1 injekéni lahvicka obsahuje 11 mikrogramu r-hFSH a 3 mikrogramy r-hLH.

Rozpoustédlo: 3ml injekéni lahvicky z neutralniho bezbarvého skla (t¥ida I) s teflonem potazenou
pryzovou zatkou a hlinikovy uzavér s odtrhovacim vickem.

1 injekéni lahvicka obsahuje 1 ml vody pro injekci

Baleni obsahuje 1, 3 nebo 10 injek¢nich lahvicek s odpovidajicim poétem injekénich lahvicek
rozpoustédla (1, 3 nebo 10 injekénich lahvicek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

K okamzitému a jednorazovému pouziti po prvnim otevieni a rozpusténi.

Rekonstituce

Hodnota pH rekonstituovaného roztoku je 6,5 az 7,5.

Pergoveris je nutno pied pouzitim rekonstituovat pfilozenym rozpoustédlem jemnym krouzivym
pohybem.

Rekonstituovany roztok se nesmi podat, pokud obsahuje ¢astice nebo neni-li &iry.

Pergoveris mtize byt sméSovan s follitropinem alfa a spolu s nim podavan v jedné injekci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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1. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002

EU/1/07/396/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. ¢ervna 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. kvétna 2017.
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropskeé agentury
pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0,48 ml injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno vicedavkové predplnéné pero obsahuje 300 IU (coz odpovida 22 mikrogramtim) follitropinum
alfa* (r-hFSH) a 150 IU (coz odpovida 6 mikrogramim) lutropinum alfa* (r-hLH) v 0,48 ml roztoku.

*rekombinantni humanni follitropin alfa a rekombinantni humanni lutropin alfa jsou vyrabény v bunikach
¢inského kiecika technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy az slab¢ Zluty roztok.

pH roztoku je 6,5 az 7,5, jeho osmolalita je 250 az 400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pergoveris je indikovan ke stimulaci vyvoje folikuld u dospélych Zen s vaZznou nedostate¢nosti LH a FSH.
4.2 Déavkovani a zpisob podani

Lécba piipravkem Pergoveris ma byt zahajena pod dohledem lékaie se zkusenostmi s 1é¢bou poruch
fertility.

Déavkovani

U Zen s nedostatecnosti LH a FSH je cilem 1écby piipravkem Pergoveris podpora vyvoje folikult

s naslednym koneénym dozravanim po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG). Pergoveris ma
byt podavan kazdy den v injekci. Pokud pacientka trpi amenoreou a ma nizkou sekreci endogenniho
estrogenu, 1éCba mtze byt zahajena kdykoli.

Lécebny rezim se zahajuje doporu¢enou davkou ptipravku Pergoveris obsahujici 150 1U r-hFSH/75 1U
r-hLH denné. Pokud se pouZije niz§i nez doporu¢ena davka piipravku Pergoveris denné, folikularni
odpoveéd’ nemusi byt uspokojiva, protoze mnozstvi lutropinu alfa nemusi byt dostate¢né (viz bod 5.1).

Lécba ma byt upravena dle individualni odpovédi pacientky na zakladé méfeni velikosti folikulu
ultrazvukem a estrogenni odpovédi.

Pokud se zda, ze by bylo tfeba zvysit davku FSH, aprava ma byt provedena v intervalu 7 az 14 dni
nejlépe 0 37,5 IU az 75 U za pouziti n¢kterého registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. Je
mozno prodlouzit délku stimulace v jednom cyklu az na 5 tydnt.

Po dosazeni optimalni odpovédi ma byt podana jednorazova injekce 250 mikrogramii r-hCG nebo
5000 az 10 000 IU hCG 24 az 48 hodin po posledni injekei piipravku Pergoveris. Pacientka by pak méla
mit pohlavni styk v den podani hCG a nasledujici den. Pfipadné miiZe byt provedeno nitrodélozni
oplodnéni nebo jiny lékaisky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni klinického ptipadu 1ékafem.
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Lze uvaZovat i o podpofte lutealni faze, jelikoz nedostatek latek s luteotropni aktivitou (LH/hCG) po
ovulaci mize vést k pred¢asnému zaniku zlutého téliska.

V ptipadé dosazeni nadmérné odpoveédi ma byt 1éba ukonéena a hCG vynechan. Lééba mé byt znovu
zahdjena v nasledujicim cyklu s niz§imi ddvkami FSH neZ v cyklu ptedchozim (viz bod 4.4).

Zvl1astni populace

Starsi lidé
U starsi populace neni nalezita indikace pro pouZiti pfipravku Pergoveris. Bezpe¢nost ani u¢innost tohoto
1é¢ivého pripravku u starsi populace nebyly stanoveny.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Bezpeénost, ucinnost ani farmakokinetika tohoto 1é¢ivého piipravku u pacientek s poruchou funkce
ledvin nebo jater nebyly stanoveny.

Pediatrické populace
Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u pediatrické populace neni relevantni.

Zpiisob podani
Pripravek Pergoveris je uréen k subkutannimu podani. Prvni injekce by méla byt podana pod ptimym

lékatskym dohledem. Podavani samotnou pacientkou by mélo byt provadéno pouze u pacientek, které
jsou dobfe motivovany, adekvatné proskoleny a maji pfistup k rad¢ odbornika.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

Pergoveris je kontraindikovan u pacientek s/se:
o hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
o nadory hypotalamu nebo hypofyzy;

o zvétSenim vaje¢nikd nebo ovaridlnimi cystami nezndimého ptivodu nesouvisejicimi s polycystickym
ovarialnim onemocnénim;

. gynekologickym krvacenim neznamého piivodu;

. rakovinou vaje¢niki, délohy nebo prsu.

Pergoveris nesmi byt pouzivan u stavl, kdy nelze predpokladat u¢innou odpoved, jako jsou:

. primarni selhani vajecniki;
. malformace pohlavnich organd, inkompatibilni s t€hotenstvim;
. fibroidni nadory délohy inkompatibilni s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Pergoveris obsahuje vysoce uc¢inné gonadotropni latky, které mohou vyvolat mirné az zavazné nezadouci
ucinky, a které by mély byt pouzivany pouze l1ékafi s velkymi zkuSenostmi v oblasti neplodnosti a jeji
1é¢by.
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Pied zahajenim 1é¢by ma byt uréeno, Ze infertilita paru je vhodna k této 1é¢bé a maji byt zhodnoceny
vSechny predpokladané kontraindikace otéhotnéni. Pacientky maji byt zvlasté vysetieny na hypotyredzu,
nedostate¢nost kiry nadledvin a hyperprolaktinemii a tyto stavy musi byt adekvatné 1é¢eny.

Lécba gonadotropinem klade urcité casové naroky na Iékatfe a pomocné zdravotnické pracovniky i na
dostupnost vhodnych monitorovacich zatizeni. U Zen vyzaduje bezpecné a ucinné pouziti piipravku
Pergoveris monitorovani ovarialni odpovédi ultrazvukem, bud’ samotnym, nebo 1épe v kombinaci

S métenim sérovych hladin estradiolu, a to pravidelné. Odpovéd’ jednotlivych pacient na podani FSH/LH
se muze lisit, u n¢kterych pacientl je odpovéd na FSH/LH slaba. U Zen by méla byt pouZivana nejnizsi
jesté ucinna davka dle cile 1écby.

Porfyrie

Pacientky s porfyrii nebo s vyskytem porfyrie v rodiné by mély byt béhem 1é¢by ptipravkem Pergoveris
peclivé sledovany. U téchto pacientek mize ptipravek Pergoveris zvySovat riziko akutni ataky. ZhorSeni

nebo projeveni se tohoto stavu mize vyzadovat ukonceni 1é¢by.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Jednim z o¢ekavanych u¢inka kontrolované stimulace ovarii je urcité zvétSeni ovarii. Casté&ji k nému
dochézi u zen se syndromem polycystickych ovarii a obvykle odezni bez 1écby.

Na rozdil od zvétseni ovarii bez komplikaci je OHSS stav, ktery se mlize projevit s riznou zavaznosti.

Je charakterizovan vyraznym zvétSenim ovarii, vysokou hladinou pohlavnich hormontl v séru a zvySenim
vaskularni permeability, coZz muze vést ke kumulaci tekutiny v peritonealni, pleuralni a vzacné
perikardialni duting.

U zavaznych ptipadd OHSS mohou byt pozorovany nasledujici ptiznaky: bolest bficha, abdominalni
distenze, zavazné zvétSeni ovarii, zvySeni hmotnosti, dyspnoe, oligurie a gastrointestinalni symptomy
jako nauzea, zvraceni a prijem.

Klinické vysetieni miize odhalit hypovolémii, hemokoncentraci, elektrolytovou nerovnovahu, ascites,
hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax nebo akutni plicni nedostate¢nost a tromboembolické
prihody.

Velmi vzacné muze byt vazny OHSS zkomplikovan torzi ovaria nebo tromboembolickymi piihodami,
napt. plicni embolii, ischemickou cévni mozkovou piihodou nebo infarktem myokardu.

K nezavislym rizikovym faktorim, které mohou vést k rozvoji syndromu OHSS, patii mlady vék, mala
télesna hmotnost, polycysticky ovarialni syndrom, vyssi davky exogennich gonadotropinti, vysoka nebo
rychle se zvySujici absolutni hladina estradiolu v séru (> 900 pg/ml nebo 3 300 pmol/l pti anovulaci),

vvvvvv

pfi anovulaci).

Piesnym dodrzovanim doporuceného davkovani ptipravku Pergoveris a FSH a rezimu podéavani Ize
minimalizovat riziko ovaridlni hyperstimulace. Z diivodu ¢asné identifikace rizikovych faktord se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét méfeni hladiny estradiolu.

Na zéklad¢ ovefenych ditkazi 1ze predpokladat, ze hCG hraje klicovou roli pro spousténi OHSS, a
doporucuje, aby v ptipadg, Ze jsou zjistény znamky OHSS, jako je sérova hladina estradiolu

> 5500 pg/ml nebo > 20 200 pmol/l a/nebo celkovy pocet folikult > 40, nebyl podan hCG, a zaroven
pacientku vyzvat, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody antikoncepce po
dobu nejméné 4 dni. OHSS se mtize rozvinout velmi rychle (béhem 24 hodin) nebo v pribéhu nékolika
dni az na velmi vazny zdravotni stav. Nejcast&ji dochazi k OHSS poté, co byla hormonalni 1é¢ba
ukoncena, s maximem vyskytu sedm az deset dni po 1é¢bé. Obvykle se OHSS upravi sam s nastupem
menstruace. Proto maji byt pacientky po podani hCG sledovany alespoii po dobu dvou tydnii.
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Pokud se vyskytne vazny OHSS, 1é¢ba gonadotropinem méa byt ukoncena, pokud jesté probiha. Pacientka
ma byt hospitalizovana a ma byt zahajena specificka 1é¢ba OHSS. Vyskyt tohoto syndromu je vyssi u
pacientek s polycystickym ovarialnim onemocnénim.

Predpoklada-li se riziko OHSS, je nutno vzit v ivahu moznost ukon¢eni 1é¢by.

PretoCeni vaje¢niku

PietoCeni vaje¢niki bylo zaznamenano po 1é¢b¢€ jinymi gonadotropiny. Muze souviset s jinymi
rizikovymi faktory, jako je OHSS, t€hotenstvi, pfedchozi chirurgicky zakrok v oblasti bfi$ni, predchozi
pripad pretoceni vajecnikll, predchozi nebo aktualni ovaridlni cysty a polycysticky ovarialni syndrom.
Poskozeni vajecnikil v disledku snizeného ptisunu krve Ize omezit v€asnou diagnézou a okamzitym
pretocenim do spravné polohy.

Vicecetné téhotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace je vyskyt viceCetnych téhotenstvi a porodl zvyseny ve
srovnani s pfirozenym pocetim. Vét§inou se jedna o dvojcata. S viceCetnym téhotenstvim, zvIasté pii
dvou a vice plodech, je spojeno zvySené riziko pro matku i plod. K minimalizaci rizika vice¢etného
téhotenstvi se doporucuje peclivé monitorovani ovarialni odpovédi.

Pied zahajenim 1é¢by by mély byt pacientky upozornény na riziko vicecetného téhotenstvi.
Pokud se ptedpoklada riziko vicecetného te€hotenstvi, melo by byt zvdzeno ukonceni 1écby.

Potraty

U pacientek podstupujicich stimulaci riistu folikuld pro indukcei ovulace je riziko potratu zvyseno ve
srovnani s normalni populaci.

Mimodélozni t€hotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodil maji zvysené riziko mimodé&lozniho téhotenstvi, at’ k nému
dojde spontannim pocetim nebo po 1é¢be neplodnosti. Bylo zjisténo, ze prevalence mimodelozniho
t€hotenstvi po technologiich asistované reprodukce (ART) je ve srovnani s normalni populaci vyssi.

Nadorova onemocnéni reprodukéniho systému

U Zen, které podstoupily opakovanou 1é¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova onemocnéni
reproduk¢niho systému, benigni i maligni. Nebylo dosud stanoveno, zda 1é¢ba gonadotropiny zvysuje
riziko téchto nadorii u neplodnych Zen, ¢i ne.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART miize byt mirné vyssi nez po spontannim oté¢hotnéni. Je to
povaZovano za dusledek rozdilt v charakteristice rodi¢t (napt. vék matky, kvalita spermatu) a disledek
vicecetnych téhotenstvi.

Tromboembolické ptihody

U Zen, které v nedavné dobé prodélaly nebo jesté trpi néjakym tromboembolickym onemocnénim, a u Zen
S vS§eobecné znamymi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod, jako je osobni ¢i rodinna
anamnéza, trombofilie nebo t&zka obezita (body mass index > 30 kg/m?), miize 1é¢ba gonadotropiny jesté
zvySovat riziko. U téchto Zen je tieba zvazit ptfinos podavani gonadotropinu vici riziku. Je vsak tfeba
poznamenat, Ze samotné t¢hotenstvi, stejn¢ jako OHSS, také pfedstavuje riziko tromboembolickych
prihod.
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Sodik

Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pergoveris injek¢ni roztok v prfedplnéném peru nesmi byt poddvan ve smési S jinymi lé€ivymi pfipravky
Vv téze injekci.

Pergoveris injek¢ni roztok v predplnéném peru miize byt podavan soubézné s registrovanym pfipravkem
obsahujicim follitropin alfa v samostatnych injekcich.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a Kojeni

T¢hotenstvi

Neexistuje indikace pro pouziti piipravku Pergoveris b&hem t&hotenstvi. Udaje u omezeného poétu
téhotenstvi, béhem kterych byl 1ék uzivan po fizené ovarialni stimulaci, ukazuji, Ze follitropin alfa a
lutropin alfa nemaji nezadouci G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embryi nebo plodd, porod nebo postnatalni
vyvoj. Ve studiich na zvifatech nebyly zjistény teratogenni G¢inky téchto gonadotropint. Nejsou

k dispozici dostate¢na klinicka data, ktera by vylucovala teratogenni ucinky piipravku Pergoveris

Vv pfipadé jeho uzivani béhem téhotenstvi.

Kojeni

Podavani ptipravku Pergoveris neni béhem kojeni indikovano.

Fertilita

Pergoveris je indikovan pro pouziti v pfipad¢ infertility (viz bod 4.1).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pergoveris nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpeénostniho profilu

K nejcastéji uvadénym nezadoucim ucinklim patii bolest hlavy, cysty na ovariich a reakce v misteé vpichu
injekce (napf. bolest, erytém, hematom, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce). Casto je uvadén
také mirny nebo stfedné zavazny OHSS, ktery by mél byt povazovan za riziko souvisejici se stimulaci.
Zavazné pripady OHSS jsou méné ¢asté (viz bod 4.4).

Velmi vzacné pak mtize dochazet k tromboembolickym piithodam, které jsou zpravidla spojeny s OHSS
(viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich u&inkd uvedeny v tabulce

Nize je uveden seznam nezadoucich uc¢inkl podle tfid orgdnovych systémi MedDRA a podle Cetnosti.
Kategorie ¢etnosti jsou: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az

< 1/100), vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaju
nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Mirné az zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych reakci a Soku
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Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Tromboembolismus, obvykle spojeny s vaznym OHSS

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: Exacerbace ¢i zhorSeni astmatu

Gastrointestinalni poruchy
Casté: Bolest bricha, distenze bficha, neptfijemné pocity v bfise, nevolnost, zvraceni, prijem

Poruchy reprodukcniho systemu a prsu

Velmi Casté: Ovarialni cysty

Casté: Bolest prsi, bolesti v panvi, mirny az stfedné vazny OHSS (v¢etné souvisejici
symptomatologie)

Mén¢ Casté: Vazny OHSS (vCetné souvisejici symptomatologie) (viz bod 4.4)

Vzéacné: Komplikace vaZzného OHSS

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: Mirné az zavazné reakce v misté vpichu injekce (napf. bolest, zarudnuti, hematom,
pohmozdéni, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce)

Hl4aSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Ptiznaky

Utinky predavkovani piipravkem Pergoveris nejsou znamy. Nicméné existuje moznost vzniku OHSS,
ktera je detailnéji popsana v bod¢ 4.4.

Lécba

Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavni hormony a modulatory genitélniho systému, gonadotropiny.
ATC kod: GO3GA30.

Pergoveris je pripravek obsahujici rekombinantni humanni folikulostimula¢ni hormon (follitropin alfa,

r-hFSH) a rekombinantni humanni luteiniza¢ni hormon (lutropin alfa, r-hLH); oba hormony byly ziskany
z bunék ¢inského kiecika technologii rekombinantni DNA.
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Mechanismus ucéinku

Ptedni lalok hypofyzy vylucuje luteiniza¢ni hormon (LH) a folikuly stimulujici hormon (FSH) jako
odpovéd’ na hormon uvolnujici gonadotropin (GnRH); LH i FSH hraji dopliikovou roli pti vyvoji folikula
a ovulaci. V thekalnich bunkach stimuluje LH sekreci androgent, které jsou pienaseny do granulézovych
bungk, kde jsou aromatazou preménény na estradiol (E2). V granul6zovych bunkach FSH stimuluje vyvoj
ovarialnich folikult, zatimco pusobeni LH se podili na vyvoji folikuld, steroidogenezi a dozravani.

Farmakodynamické uéinky

Hladina inhibinu a estradiolu se po podani r-hFSH zvysuje a nasledné dochazi k indukci folikularniho
vyvoje. Zvyseni sérové hladiny inhibinu je rychlé a 1ze je pozorovat jiz tfeti den podavani r-hFSH,
zatimco hladina estradiolu potiebuje vice Casu a zvySeni je pozorovano az od ¢tvrtého dne 1écby. Celkovy
objem folikult se zacina zvySovat ptiblizné po 4 az 5 dnech denniho podavani r-hFSH a v zavislosti na
odpovédi pacientky je maximalniho u¢inku dosazeno piiblizné po 10 dnech od zahajeni podavani
gonadotropini. Hlavnim u¢inkem podavani r-hLH je zvySeni sekrece E2, které zavisi na davce a posiluje
ucinek r-hFSH na rust folikuld.

Klinicka uéinnost

V klinickych studiich byly pacientky se zavaznou nedostateénosti FSH a LH definovany endogenni
hladinou LH v séru < 1,2 1U/I dle méfeni v referencni laboratofi. V téchto studiich byla ¢etnost ovulace
na cyklus 70 az 75 %. Je vsak tfeba vzit v Givahu to, Ze existuji rozdily v méfeni LH v riznych
laboratotich.

V jedné klinické studii u Zen s hypogonadotropnim hypogonadismem a endogenni hladinou LH v séru
pod 1,2 IU/I byla testovana vhodna davka r-hLH. Davka 75 IU r-hLH denné (v kombinaci se 150 U
r-hFSH) vyvolala adekvatni rtst folikult a produkci estrogenu. Davka 25 IU r-hLH denné (v kombinaci
se 150 IU r-hFSH) nevyvolala dostate¢ny rast folikuld.

Proto podéani piipravku Pergoveris obsahujiciho méné nez 75 IU r-hLH denné muize poskytnout pfili§
nizké mnozstvi aktivity LH na zajisténi adekvatniho riistu folikuld.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klinicke studie s piipravkem Pergoveris byly provedeny s lyofilizovanou Iékovou formou. Komparativni
klinicka studie provedena s lyofilizovanou a tekutou lékovou formou prokazala bioekvivalenci mezi
obéma lékovymi formami.

Pfi soucasném podavani follitropinu alfa a lutropinu alfa nedochézi k farmakokinetické interakci.

Follitropin alfa

Distribuce

Po intravenoznim podani se lutropinu alfa rychle distribuuje s ivodnim polo¢asem ptiblizné 2 hodiny a
eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem 14 az 17 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu je
vrozmezi 9az 11 1.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 66 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 24 az 59 hodin. Proporcionalita divky po subkutannim podani byla prokdzana az do davky
900 IU. Po opakovaném podani dochazi k trojnasobné kumulaci follitropinu alfa a rovnovazného stavu je
dosazeno za 3-4 dny.

Eliminace
Celkova clearance je 0,6 I/h a asi 12 % davky follitropinu alfa se vylou¢i mog¢i.
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Lutropin alfa

Distribuce

Po intravenoznim podéani se lutropinu alfa rychle distribuuje s tvodnim polo¢asem piiblizn¢ jedna hodina
a eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem kolem 9 az 11 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném
stavu je v rozmezi 5 az 14 1. Lutropin alfa ma linearni farmakokinetiku dle AUC, ktera je pfimo tmérna
podané davce.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 56 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 8 az 21 hodin. Proporcionalita davky po subkutdnnim podani byla prokazana az do davky
450 IU. Farmakokinetika lutropinu alfa po jednordzovém a opakovaném podani lutotropinu alfa je
srovnatelnd a procento kumulace lutropinu alfa je minimalni.

Eliminace
Celkova clearance je v rozmezi 1,7 az 1,8 /hod a méné nez 5 % davky se vylou¢i moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sachardza

Arginin-hydrochlorid

Poloxamer 188

Methionin

Fenol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny (na Upravu pH)

Kyselina fosfore¢na 85% (na Upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokazana v obdobi 28 dnii pfi teploté 25 °C.
Po otevieni miZe byt piipravek uchovavan po dobu maximalné 28 dnt pii teploté 25 °C. Doba a podminky
uchovavani po otevieni odlisné od uvedenych jsou zodpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky pouziti po otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
Zasobni vlozka 3 ml z bezbarvého skla (tiidy | z borokfemicitanového skla s Sedou plunzrovou zatkou
Z brombutylové pryZe a zapertlovanym vickem tvofenym Sedou pryZovou zatkou ve formée septa

a hlinikovym krouzkem) vlozena do pfedplnéného pera.

Jedno ptedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris (300 IU + 150 1U)/0,48 ml obsahuje 0,48 ml injekéniho
roztoku a miize zajistit podani dvou davek ptipravku 150 1U/75 IU.

Baleni 1 pfedplnéného pera s piipravkem Pergoveris (300 IU + 150 1U)/0,48 ml a 5 injekénich jehel.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pouzivat se ma pouze Ciry roztok bez Castic. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan nejpozdéji
28 dnti po prvnim otevieni.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v piibalové informaci a v ,,Navodu K pouZiti*.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/07/396/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. ¢ervna 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. kvétna 2017.

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0,72 ml injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno vicedavkové predplnéné pero obsahuje 450 IU (coz odpovida 33 mikrogramiim) follitropinum
alfa* (r-hFSH) a 225 U (coz odpovida 9 mikrogramim) lutropinum alfa* (r-hLH) v 0,72 ml roztoku.

*rekombinantni humanni follitropin alfa a rekombinantni humanni lutropin alfa jsou vyrabény v bunikach
¢inského kiecika technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy az slab¢ Zluty roztok.

pH roztoku je 6,5 az 7,5, jeho osmolalita je 250 az 400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pergoveris je indikovan ke stimulaci vyvoje folikuld u dospélych Zen s vaZznou nedostate¢nosti LH a FSH.
4.2 Déavkovani a zpisob podani

Lécba pripravkem Pergoveris ma byt zahajena pod dohledem 1ékate se zkuSenostmi s 1é€bou poruch
fertility.

Déavkovani

U Zen s nedostatecnosti LH a FSH je cilem 1écby piipravkem Pergoveris podpora vyvoje folikult

S naslednym kone¢nym dozravanim po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG). Pergoveris ma
byt podavan kazdy den v injekci. Pokud pacientka trpi amenoreou a ma nizkou sekreci endogenniho
estrogenu, 1éCba mtze byt zahajena kdykoli.

Lécebny rezim se zahajuje doporu¢enou davkou piipravku Pergoveris obsahujici 150 1U r-hFSH/75 1U
r-hLH denné. Pokud se pouZije niz$i nez doporu¢ena davka piipravku Pergoveris denné, folikularni
odpoveéd’ nemusi byt uspokojiva, protoze mnozstvi lutropinu alfa nemusi byt dostate¢né (viz bod 5.1).

Lécba ma byt upravena dle individualni odpovédi pacientky na zakladé méfeni velikosti folikulu
ultrazvukem a estrogenni odpovédi.

Pokud se zda, Ze by bylo tieba zvysit davku FSH, iprava ma byt provedena v intervalu 7 az 14 dni
nejlépe 0 37,5 IU az 75 IU za pouziti nékterého registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. Je
mozno prodlouzit délku stimulace v jednom cyklu az na 5 tydnt.

Po dosazeni optimalni odpovédi ma byt podana jednorazova injekce 250 mikrogrami r-hCG nebo
5000 az 10 000 IU hCG 24 az 48 hodin po posledni injekei piipravku Pergoveris. Pacientka by pak méla
mit pohlavni styk v den podani hCG a nasledujici den. Piipadné mize byt provedeno nitrodélozni
oplodnéni nebo jiny 1ékaisky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni klinického pfipadu Iékafem.
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Lze uvaZovat i o podpofte lutealni faze, jelikoz nedostatek latek s luteotropni aktivitou (LH/hCG) po
ovulaci mize vést k pfed¢asnému zaniku Zlutého téliska.

V ptipadé dosazeni nadmérné odpovédi ma byt 1écba ukoncena a hCG vynechan. Lécba ma byt znovu
zahdjena v nasledujicim cyklu s niz§imi ddvkami FSH neZ v cyklu ptedchozim (viz bod 4.4).

Zvl1astni populace

Starsi lidé
U starsi populace neni nalezita indikace pro pouziti ptipravku Pergoveris. Bezpecnost ani t¢innost tohoto
1é¢ivého pripravku u starsi populace nebyly stanoveny.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Bezpeénost, ucinnost ani farmakokinetika tohoto 1é¢ivého pripravku u pacientek s poruchou funkce
ledvin nebo jater nebyly stanoveny.

Pediatrické populace
Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u pediatrické populace neni relevantni.

Zpiisob podani

Piipravek Pergoveris je ur¢en k subkutdnnimu podani. Prvni injekce by méla byt podana pod pfimym
l1ékatskym dohledem. Podavani samotnou pacientkou by mélo byt provadéno pouze u pacientek, které
jsou dobfe motivovany, adekvatné proskoleny a maji pfistup k rad¢ odbornika.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Pergoveris je kontraindikovan u pacientek s/se:

. hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

o nadory hypotalamu nebo hypofyzy;

o zvétSenim vaje¢nikd nebo ovaridlnimi cystami nezndimého piivodu nesouvisejicimi s polycystickym
ovarialnim onemocnénim;

. gynekologickym krvacenim neznamého piivodu;

. rakovinou vaje¢niki, délohy nebo prsu.

Pergoveris nesmi byt pouzivan u stavl, kdy nelze predpokladat u¢innou odpoved, jako jsou:
o primarni selhani vaje¢niku;

. malformace pohlavnich organt, inkompatibilni s t¢hotenstvim;

. fibroidni nadory délohy inkompatibilni s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Pergoveris obsahuje vysoce uc¢inné gonadotropni latky, které mohou vyvolat mirné az zavazné nezadouci
ucinky, a které by mély byt pouzivany pouze l1ékafi s velkymi zkusenostmi v oblasti neplodnosti a jeji
1é¢by.
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Pred zahajenim 1é€by ma byt urCeno, ze infertilita paru je vhodna k této 16¢b¢é a maji byt zhodnoceny
vsechny pfedpokladané kontraindikace ot¢hotnéni. Pacientky maji byt zvlasté vySetfeny na hypotyreozu,
nedostatecnost kiiry nadledvin a hyperprolaktinemii a tyto stavy musi byt adekvatné léceny.

Lécba gonadotropinem klade urcité casové naroky na Iékatfe a pomocné zdravotnické pracovniky i na
dostupnost vhodnych monitorovacich zatizeni. U Zen vyzaduje bezpecné a ucinné pouziti piipravku
Pergoveris monitorovani ovarialni odpovédi ultrazvukem, bud’ samotnym, nebo 1épe v kombinaci

S métenim sérovych hladin estradiolu, a to pravidelné. Odpovéd’ jednotlivych pacient na podani FSH/LH
se muze lisit, u nékterych pacientl je odpovéd na FSH/LH slaba. U Zen by méla byt pouzivana nejnizsi
jesté ucinna davka dle cile 1écby.

Porfyrie

Pacientky s porfyrii nebo s vyskytem porfyrie v rodiné by mély byt béhem 1é¢by ptipravkem Pergoveris
peclivé sledovany. U téchto pacientek mize piipravek Pergoveris zvySovat riziko akutni ataky. ZhorSeni

nebo projeveni se tohoto stavu mtize vyzadovat ukonceni 1écby.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Jednim z o¢ekavanych u¢inka kontrolované stimulace ovarii je urcité zvétSeni ovarii. Casté&ji k nému
dochazi u zen se syndromem polycystickych ovarii a obvykle odezni bez 1é¢by.

Na rozdil od zvétseni ovarii bez komplikaci je OHSS stav, ktery se mlize projevit s riznou zavaznosti.

Je charakterizovan vyraznym zvétSenim ovarii, vysokou hladinou pohlavnich hormoni v séru a zvySenim
vaskuldrni permeability, coz mize vést ke kumulaci tekutiny v peritonedlni, pleuralni a vzacné
perikardialni duting.

U zavaznych ptipadd OHSS mohou byt pozorovany nasledujici ptiznaky: bolest bficha, abdominalni
distenze, zavazné zvétSeni ovarii, zvySeni hmotnosti, dyspnoe, oligurie a gastrointestinalni symptomy
jako nauzea, zvraceni a prijem.

Klinické vysetieni miize odhalit hypovolémii, hemokoncentraci, elektrolytovou nerovnovahu, ascites,
hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax nebo akutni plicni nedostate¢nost a tromboembolické
ptihody.

Velmi vzacné muze byt vazny OHSS zkomplikovan torzi ovaria nebo tromboembolickymi piihodami,
napt. plicni embolii, ischemickou cévni mozkovou piihodou nebo infarktem myokardu.

K nezavislym rizikovym faktorim, které mohou vést k rozvoji syndromu OHSS, patii mlady vék, mala
télesna hmotnost, polycysticky ovarialni syndrom, vyssi davky exogennich gonadotropinti, vysoka nebo
rychle se zvySujici absolutni hladina estradiolu v séru (> 900 pg/ml nebo 3 300 pmol/l pti anovulaci),

vvvvvv

pfi anovulaci).

Piesnym dodrzovanim doporuceného davkovani ptipravku Pergoveris a FSH a rezimu podéavani Ize
minimalizovat riziko ovaridlni hyperstimulace. Z divodu ¢asné identifikace rizikovych faktord se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét méfeni hladiny estradiolu.

Na zéklad¢ ovetenych ditkazi 1ze pfedpokladat, Zze hCG hraje klicovou roli pro spousténi OHSS, a
doporucuje, aby v ptipadg, Ze jsou zjistény znamky OHSS, jako je sérova hladina estradiolu

> 5500 pg/ml nebo > 20 200 pmol/l a/nebo celkovy pocet folikult > 40, nebyl podan hCG, a zaroven
pacientku vyzvat, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody antikoncepce po
dobu nejméné 4 dni. OHSS se mtize rozvinout velmi rychle (béhem 24 hodin) nebo v pribéhu nékolika
dni az na velmi vazny zdravotni stav. Nejcastéji dochdzi k OHSS poté, co byla hormonalni 1écba
ukoncena, s maximem vyskytu sedm az deset dni po 1é¢bé. Obvykle se OHSS upravi sam s nastupem
menstruace. Proto maji byt pacientky po podani hCG sledovany alespoii po dobu dvou tydna.
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Pokud se vyskytne vazny OHSS, 1é¢ba gonadotropinem ma byt ukoncena, pokud jesté probiha. Pacientka
ma byt hospitalizovana a ma byt zahajena specificka 1écba OHSS. Vyskyt tohoto syndromu je vyssi u
pacientek s polycystickym ovarialnim onemocnénim.

Predpoklada-li se riziko OHSS, je nutno vzit v tvahu moznost ukonceni 1écby.

PretoCeni vaje¢niku

PietoCeni vaje¢niki bylo zaznamenano po 1é¢b¢€ jinymi gonadotropiny. Muze souviset s jinymi
rizikovymi faktory, jako je OHSS, t€hotenstvi, ptedchozi chirurgicky zakrok v oblasti btisni, pfedchozi
pripad pretoceni vajecniktl, predchozi nebo aktualni ovarialni cysty a polycysticky ovarialni syndrom.
Poskozeni vajecnikil v disledku snizeného ptisunu krve Ize omezit v€asnou diagnézou a okamzitym
pretocenim do spravné polohy.

Vicecetné téhotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace je vyskyt viceCetnych téhotenstvi a porodil zvyseny ve
srovnani s pfirozenym pocetim. Vét§inou se jedna o dvojcata. S viceCetnym téhotenstvim, zvIasté pii
dvou a vice plodech, je spojeno zvysené riziko pro matku i plod. K minimalizaci rizika viceéetného
téhotenstvi se doporucuje peclivé monitorovani ovarialni odpovédi.

Pied zahajenim 1é¢by by mély byt pacientky upozornény na riziko vicecetného téhotenstvi.
Pokud se piedpoklada riziko vicecetného t€hotenstvi, mélo by byt zvazeno ukonéeni 1é¢by.

Potraty

U pacientek podstupujicich stimulaci riistu folikuld pro indukcei ovulace je riziko potratu zvyseno ve
srovnani s normalni populaci.

Mimodélozni t€hotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodl maji zvysené riziko mimodélozniho téhotenstvi, at’ k nému
dojde spontannim pocetim nebo po 1é¢be neplodnosti. Bylo zjisténo, ze prevalence mimodelozniho
téhotenstvi po technologiich asistované reprodukce (ART) je ve srovnani S normalni populaci vyssi.

Nadorova onemocnéni reprodukéniho systému

U Zen, které podstoupily opakovanou 1é¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova onemocnéni
reproduk¢niho systému, benigni 1 maligni. Nebylo dosud stanoveno, zda 1é¢ba gonadotropiny zvysuje
riziko téchto nadorii u neplodnych Zen, ¢i ne.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART miize byt mirné vyssi nez po spontannim oté¢hotnéni. Je to
povaZovano za dusledek rozdilt v charakteristice rodi¢u (napi. vék matky, kvalita spermatu) a disledek
vicecetnych téhotenstvi.

Tromboembolické prihody

U Zen, které v nedavné dobé prodélaly nebo jesté trpi néjakym tromboembolickym onemocnénim, a u Zen
S vS§eobecné znamymi rizikovymi faktory tromboembolickych piihod, jako je osobni ¢i rodinna
anamnéza, trombofilie nebo t&zka obezita (body mass index > 30 kg/m?), miize 1é¢ba gonadotropiny jesté
zvySovat riziko. U téchto Zen je tieba zvazit ptfinos podavani gonadotropinu vici riziku. Je vsak tfeba
poznamenat, Ze samotné t¢hotenstvi, stejné jako OHSS, také predstavuje riziko tromboembolickych
prihod.
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Sodik

Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pergoveris injek¢ni roztok v prfedplnéném peru nesmi byt poddvan ve smési s jinymi lé€ivymi pfipravky
Vv téze injekci.

Pergoveris injek¢ni roztok v predplnéném peru miize byt podavan soubézné s registrovanym pfipravkem
obsahujicim follitropin alfa v samostatnych injekcich.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a Kojeni

T¢hotenstvi

Neexistuje indikace pro pouZiti ptipravku Pergoveris béhem t&hotenstvi. Udaje u omezeného poétu
téhotenstvi, béhem kterych byl 1ék uzivan po fizené ovarialni stimulaci, ukazuji, Ze follitropin alfa a
lutropin alfa nemaji nezadouci G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embryi nebo plodi, porod nebo postnatalni
vyvoj. Ve studiich na zvifatech nebyly zjistény teratogenni G¢inky téchto gonadotropint. Nejsou

k dispozici dostate¢na klinicka data, ktera by vyluCovala teratogenni ucinky pfipravku Pergoveris

Vv ptipadé jeho uzivani béhem téhotenstvi.

Kojeni

Podavani ptipravku Pergoveris neni béhem kojeni indikovano.

Fertilita

Pergoveris je indikovan pro pouziti v pfipad¢ infertility (viz bod 4.1).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pergoveris nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpeénostniho profilu

K nejcastéji uvadénym nezadoucim u¢inkiim patii bolest hlavy, cysty na ovariich a reakce v misté vpichu
injekce (napf. bolest, erytém, hematom, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce). Casto je uvadén
také mirny nebo stfedné zavazny OHSS, ktery by mél byt povazovan za riziko souvisejici se stimulaci.
Zavazné pripady OHSS jsou méné ¢asté (viz bod 4.4).

Velmi vzacné pak mize dochazet k tromboembolickym piihodam, které jsou zpravidla spojeny s OHSS
(viz bod 4.4).

Seznam nezddoucich u¢inkd uvedeny v tabulce

Nize je uveden seznam nezadoucich ucinkt podle tfid orgdnovych systémi MedDRA a podle Cetnosti.
Kategorie ¢etnosti jsou: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (= 1/1 000 az

< 1/100), vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaju
nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Mirné az zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych reakci a Soku
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Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Tromboembolismus, obvykle spojeny s vaznym OHSS

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Velmi vzacné: Exacerbace ¢i zhorSeni astmatu

Gastrointestinalni poruchy
Casté: Bolest bricha, distenze bficha, neptfijemné pocity v bfise, nevolnost, zvraceni, prijem

Poruchy reprodukcniho systemu a prsu

Velmi Casté: Ovarialni cysty

Casté: Bolest prsi, bolesti v panvi, mirny az stfedné vazny OHSS (v¢etné souvisejici
symptomatologie)

Mén¢ Casté: Vazny OHSS (vCetné souvisejici symptomatologie) (viz bod 4.4)

Vzéacné: Komplikace vaZzného OHSS

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: Mirné az zavazné reakce v misté vpichu injekce (napf. bolest, zarudnuti, hematom,
pohmozdéni, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce)

Hl4aSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Ptiznaky

Utinky predavkovani piipravkem Pergoveris nejsou znamy. Nicméné existuje moznost vzniku OHSS,
ktera je detailnéji popsana v bod¢ 4.4.

Lécba

Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavni hormony a modulatory genitélniho systému, gonadotropiny.
ATC kod: GO3GA30.

Pergoveris je pripravek obsahujici rekombinantni humanni folikulostimulacni hormon (follitropin alfa,

r-hFSH) a rekombinantni humanni luteiniza¢ni hormon (lutropin alfa, r-hLH); oba hormony byly ziskany
z bunék ¢inského krecika technologii rekombinantni DNA.
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Mechanismus ucéinku

Piedni lalok hypofyzy vylu¢uje luteiniza¢ni hormon (LH) a folikuly stimulujici hormon (FSH) jako
odpovéd’ na hormon uvolnujici gonadotropin (GnRH); LH i FSH hraji dopliikovou roli pti vyvoji folikula
a ovulaci. V thekalnich bunkach stimuluje LH sekreci androgent, které jsou pienaSeny do granul6zovych
bungk, kde jsou aromatazou preménény na estradiol (E2). V granul6zovych bunkach FSH stimuluje vyvoj
ovarialnich folikult, zatimco pusobeni LH se podili na vyvoji folikuld, steroidogenezi a dozravani.

Farmakodynamické uéinky

Hladina inhibinu a estradiolu se po podani r-hFSH zvysuje a nasledné dochazi k indukci folikularniho
vyvoje. Zvyseni sérové hladiny inhibinu je rychlé a 1ze je pozorovat jiz tfeti den podavani r-hFSH,
zatimco hladina estradiolu potfebuje vice ¢asu a zvySeni je pozorovano az od ¢tvrtého dne 1é¢by. Celkovy
objem folikult se zacina zvySovat ptiblizné po 4 az 5 dnech denniho podavani r-hFSH a v zavislosti na
odpovédi pacientky je maximalniho u¢inku dosazeno piiblizné po 10 dnech od zahajeni podavani
gonadotropind. Hlavnim G¢inkem podavani r-hLH je zvySeni sekrece E2, které zavisi na davce a posiluje
ucinek r-hFSH na rust folikuld.

Klinicka uéinnost

V klinickych studiich byly pacientky se zavaznou nedostateénosti FSH a LH definovany endogenni
hladinou LH v séru < 1,2 TU/1 dle méfeni v referencni laboratofi. V téchto studiich byla ¢etnost ovulace
na cyklus 70 az 75 %. Je vsak tfeba vzit v Givahu to, Ze existuji rozdily v méfeni LH v riznych
laboratotich.

V jedné Kklinické studii u Zen s hypogonadotropnim hypogonadismem a endogenni hladinou LH v séru
pod 1,2 IU/I byla testovana vhodna davka r-hLH. Davka 75 IU r-hLH denné (v kombinaci se 150 U
r-hFSH) vyvolala adekvatni rast folikulti a produkci estrogenu. Davka 25 1U r-hLH denn¢ (v kombinaci
se 150 IU r-hFSH) nevyvolala dostate¢ny rast folikuld.

Proto podéani piipravku Pergoveris obsahujiciho méné nez 75 IU r-hLH denné muize poskytnout pfili§
nizké mnozstvi aktivity LH na zajisténi adekvatniho riistu folikuld.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klinicke studie s piipravkem Pergoveris byly provedeny s lyofilizovanou Iékovou formou. Komparativni
klinicka studie provedena s lyofilizovanou a tekutou lékovou formou prokazala bioekvivalenci mezi
obéma lékovymi formami.

Pfi soucasném podavani follitropinu alfa a lutropinu alfa nedochézi k farmakokinetické interakci.

Follitropin alfa

Distribuce

Po intravenoznim podani se lutropinu alfa rychle distribuuje s ivodnim polo¢asem ptiblizné 2 hodiny a
eliminuje se z téla s terminalnim polocasem 14 az 17 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu je
vrozmezi 9az 11 1.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 66 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 24 az 59 hodin. Proporcionalita davky po subkutannim podani byla prokazana az do davky
900 IU. Po opakovaném podani dochazi k trojnasobné kumulaci follitropinu alfa a rovnovazného stavu je
dosazeno za 3-4 dny.

Eliminace
Celkova clearance je 0,6 I/h a asi 12 % davky follitropinu alfa se vylou¢i mog¢i.
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Lutropin alfa

Distribuce

Po intravenoznim podéani se lutropinu alfa rychle distribuuje s tvodnim polo¢asem piiblizn¢ jedna hodina
a eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem kolem 9 az 11 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném
stavu je v rozmezi 5 az 14 |. Lutropin alfa ma linearni farmakokinetiku dle AUC, ktera je pfimo imérna
podané davce.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 56 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 8 az 21 hodin. Proporcionalita davky po subkutdnnim podani byla prokdzéna az do davky
450 IU. Farmakokinetika lutropinu alfa po jednorazovém a opakovaném podani lutotropinu alfa je
srovnatelnd a procento kumulace lutropinu alfa je minimalni.

Eliminace
Celkova clearance je v rozmezi 1,7 az 1,8 /hod a méné nez 5 % davky se vylou¢i moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sachardza

Arginin-hydrochlorid

Poloxamer 188

Methionin

Fenol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Hydroxid sodny (na Upravu pH)

Kyselina fosforecna 85% (na upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokazana v obdobi 28 dnii pfi teploté 25 °C.
Po otevieni miize byt ptipravek uchovavan po dobu maximalné 28 dnu pfi teploté 25 °C. Doba a podminky
uchovavani po otevieni odlisné od uvedenych jsou zodpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky pouziti po otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
Zasobni vlozka 3 ml z bezbarvého skla (tfidy | z borokfemicitanového skla s Sedou plunzrovou zatkou
Z brombutylové pryZe a zapertlovanym vickem tvofenym Sedou pryZovou zatkou ve formée septa

a hlinikovym krouzkem) vlozena do pfedplnéného pera.

Jedno ptedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0,72 ml obsahuje 0,72 ml injekéniho
roztoku a miize zajistit podani tii davek piipravku Pergoveris 150 1U/75 1U.

Baleni 1 pfedplnéného pera s piipravkem Pergoveris (450 IU + 225 1U)/0,72 ml a 7 injekénich jehel.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pouzivat se ma pouze Ciry roztok bez Castic. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan nejpozdéji
28 dnti po prvnim otevieni.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v piibalové informaci a v ,,Navodu k pouziti*.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/07/396/005

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. ¢ervna 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. kvétna 2017.

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Pergoveris (900 IU + 450 1U)/1,44 ml injekeni roztok v pfedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno vicedavkové predplnéné pero obsahuje 900 IU (coz odpovidd 66 mikrogramiim) follitropinum
alfa* (r-hFSH) a 450 IU (coz odpovida 18 mikrogramim) lutropinum alfa* (r-hLH) v 1,44 ml roztoku.

*rekombinantni humanni follitropin alfa a rekombinantni humanni lutropin alfa jsou vyrabény v bunikach
¢inského kiecika technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.

pH roztoku je 6,5 az 7,5, jeho osmolalita je 250 az 400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pergoveris je indikovan ke stimulaci vyvoje folikuld u dospélych Zen s vaZznou nedostate¢nosti LH a FSH.
4.2 Déavkovani a zpisob podani

Lécba pripravkem Pergoveris ma byt zahajena pod dohledem 1ékate se zkuSenostmi s 1é€bou poruch
fertility.

Déavkovani

U Zen s nedostatecnosti LH a FSH je cilem 1écby piipravkem Pergoveris podpora vyvoje folikult

s naslednym koneénym dozravanim po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG). Pergoveris ma
byt podavan kazdy den v injekci. Pokud pacientka trpi amenoreou a ma nizkou sekreci endogenniho
estrogenu, 1éCba mtze byt zahajena kdykoli.

Lécebny rezim se zahajuje doporu¢enou davkou piipravku Pergoveris obsahujici 150 1U r-hFSH/75 1U
r-hLH denné. Pokud se pouZije niz§i nez doporu¢ena davka piipravku Pergoveris denné, folikularni
odpoveéd’ nemusi byt uspokojiva, protoze mnozstvi lutropinu alfa nemusi byt dostate¢né (viz bod 5.1).

Lécba ma byt upravena dle individualni odpovédi pacientky na zakladé méfeni velikosti folikulu
ultrazvukem a estrogenni odpovédi.

Pokud se zd4, ze by bylo tfeba zvysit davku FSH, uprava ma byt provedena v intervalu 7 az 14 dni
nejlépe 0 37,5 IU az 75 IU za pouziti nékterého registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. Je
mozno prodlouzit délku stimulace v jednom cyklu az na 5 tydnt.

Po dosazeni optimalni odpovédi ma byt podana jednorazova injekce 250 mikrogrami r-hCG nebo
5000 az 10 000 IU hCG 24 az 48 hodin po posledni injekei piipravku Pergoveris. Pacientka by pak méla
mit pohlavni styk v den podani hCG a nasledujici den. Pfipadné miiZe byt provedeno nitrodélozni
oplodnéni nebo jiny 1ékaisky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni klinického pfipadu Iékafem.
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Lze uvaZovat i o podpofe lutealni faze, jelikoZ nedostatek latek s luteotropni aktivitou (LH/hCG) po
ovulaci mize vést k pred¢asnému zaniku zlutého téliska.

V ptipadé dosazeni nadmérné odpovédi ma byt 1écba ukoncena a hCG vynechan. Lécba ma byt znovu
zahdjena v nasledujicim cyklu s niz§imi ddvkami FSH neZ v cyklu ptedchozim (viz bod 4.4).

Zvl1astni populace

Starsi lidé
U starsi populace neni nalezita indikace pro pouziti ptipravku Pergoveris. Bezpecnost ani t¢innost tohoto
1é¢ivého pripravku u starsi populace nebyly stanoveny.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Bezpeénost, ucinnost ani farmakokinetika tohoto 1é¢ivého pripravku u pacientek s poruchou funkce
ledvin nebo jater nebyly stanoveny.

Pediatrické populace
Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani

Pripravek Pergoveris je uréen k subkutannimu podani. Prvni injekce by méla byt podana pod ptimym
l1ékatskym dohledem. Podavani samotnou pacientkou by mélo byt provadéno pouze u pacientek, které
jsou dobfe motivovany, adekvatné proskoleny a maji pfistup k radé odbornika.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Pergoveris je kontraindikovan u pacientek s/se:

. hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

o nadory hypotalamu nebo hypofyzy;

o zvétSenim vaje¢nikd nebo ovaridlnimi cystami nezndimého ptivodu nesouvisejicimi s polycystickym
ovarialnim onemocnénim;

. gynekologickym krvacenim neznamého piivodu;

. rakovinou vaje¢niki, délohy nebo prsu.

Pergoveris nesmi byt pouzivan u stavli, kdy nelze predpokladat ucinnou odpoveéd’, jako jsou:

. primarni selhani vajecniki;
. malformace pohlavnich organt, inkompatibilni s t¢hotenstvim;
. fibroidni nadory délohy inkompatibilni s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Pergoveris obsahuje vysoce uc¢inné gonadotropni latky, které mohou vyvolat mirné az zavazné nezadouci
ucinky, a které by mély byt pouzivany pouze l1ékafi s velkymi zkuSenostmi v oblasti neplodnosti a jeji
1é¢by.
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Pred zahajenim 1é€by ma byt urCeno, ze infertilita paru je vhodna k této 16¢b¢é a maji byt zhodnoceny
vsechny pfedpokladané kontraindikace ot¢hotnéni. Pacientky maji byt zvlasté vysetieny na hypotyreozu,
nedostatecnost kiiry nadledvin a hyperprolaktinemii a tyto stavy musi byt adekvatné léceny.

Lécba gonadotropinem klade urcité ¢asové naroky na lékate a pomocné zdravotnické pracovniky i na
dostupnost vhodnych monitorovacich zatizeni. U Zen vyzaduje bezpecné a ucinné pouziti piipravku
Pergoveris monitorovani ovarialni odpovédi ultrazvukem, bud’ samotnym, nebo 1épe v kombinaci

S métenim sérovych hladin estradiolu, a to pravidelné. Odpovéd’ jednotlivych pacienti na podani FSH/LH
se muze lisit, u n¢kterych pacientl je odpovéd na FSH/LH slaba. U Zen by méla byt pouZivana nejnizsi
jesté ucinna davka dle cile 1écby.

Porfyrie

Pacientky s porfyrii nebo s vyskytem porfyrie v rodiné by mély byt béhem 1é¢by ptipravkem Pergoveris
peclivé sledovany. U téchto pacientek mize ptipravek Pergoveris zvySovat riziko akutni ataky. ZhorSeni

nebo projeveni se tohoto stavu mtize vyzadovat ukonceni 1écby.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Jednim z o¢ekavanych ucinkl kontrolované stimulace ovarii je urcité zvétSeni ovarii. Cast&ji k nému
dochézi u zen se syndromem polycystickych ovarii a obvykle odezni bez 1écby.

Na rozdil od zvétSeni ovarii bez komplikaci je OHSS stav, ktery se mlize projevit s riiznou zavaznosti.

Je charakterizovan vyraznym zvétSenim ovarii, vysokou hladinou pohlavnich hormonti v séru a zvySenim
vaskuldrni permeability, coz mize vést ke kumulaci tekutiny v peritonedlni, pleuralni a vzacné
perikardialni duting.

U zavaznych ptipadd OHSS mohou byt pozorovany nasledujici ptiznaky: bolest bficha, abdominalni
distenze, zavazné zvétSeni ovarii, zvySeni hmotnosti, dyspnoe, oligurie a gastrointestinalni symptomy
jako nauzea, zvraceni a prijem.

Klinické vySetfeni mize odhalit hypovolémii, hemokoncentraci, elektrolytovou nerovnovahu, ascites,
hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax nebo akutni plicni nedostate¢nost a tromboembolické
ptihody.

Velmi vzacné muze byt vazny OHSS zkomplikovan torzi ovaria nebo tromboembolickymi piihodami,
napf. plicni embolii, ischemickou cévni mozkovou piihodou nebo infarktem myokardu.

K nezavislym rizikovym faktorim, které mohou vést k rozvoji syndromu OHSS, patii mlady vék, mala
télesna hmotnost, polycysticky ovarialni syndrom, vyssi davky exogennich gonadotropint, vysoka nebo
rychle se zvySujici absolutni hladina estradiolu v séru (> 900 pg/ml nebo 3 300 pmol/l pti anovulaci),

vvvvvv

pfi anovulaci).

Piesnym dodrzovanim doporuceného davkovani ptipravku Pergoveris a FSH a rezimu podévani lze
minimalizovat riziko ovaridlni hyperstimulace. Z divodu ¢asné identifikace rizikovych faktord se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét méfeni hladiny estradiolu.

Na zéklad¢ ovefenych ditkazi 1ze predpokladat, ze hCG hraje klicovou roli pro spousténi OHSS, a
doporucuje, aby v piipadé, Ze jsou zjistény znamky OHSS, jako je sérova hladina estradiolu

> 5500 pg/ml nebo > 20 200 pmol/l a/nebo celkovy pocet folikult > 40, nebyl podan hCG, a zaroven
pacientku vyzvat, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody antikoncepce po
dobu nejméné 4 dni. OHSS se miZe rozvinout velmi rychle (béhem 24 hodin) nebo v pribéhu nékolika
dni az na velmi vazny zdravotni stav. Nejcastéji dochdzi k OHSS poté, co byla hormonalni 1écba
ukoncena, s maximem vyskytu sedm az deset dni po 1é¢bé. Obvykle se OHSS upravi sam s nastupem
menstruace. Proto maji byt pacientky po podani hCG sledovany alespoii po dobu dvou tydnii.
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Pokud se vyskytne vazny OHSS, 1é¢ba gonadotropinem ma byt ukoncena, pokud jesté probiha. Pacientka
ma byt hospitalizovana a ma byt zahajena specificka 1écba OHSS. Vyskyt tohoto syndromu je vyssi u
pacientek s polycystickym ovarialnim onemocnénim.

Predpoklada-li se riziko OHSS, je nutno vzit v tvahu moznost ukonceni 1écby.

PretoCeni vaje¢niku

PietoCeni vaje¢niki bylo zaznamenano po 1é¢b¢€ jinymi gonadotropiny. MuZze souviset s jinymi
rizikovymi faktory, jako je OHSS, t€hotenstvi, pfedchozi chirurgicky zakrok v oblasti bfi$ni, predchozi
pripad pretoceni vajecniktl, predchozi nebo aktualni ovarialni cysty a polycysticky ovarialni syndrom.
Poskozeni vajecniki v disledku snizeného ptisunu krve Ize omezit v€asnou diagnézou a okamzitym
pretocenim do spravné polohy.

Vicecetné téhotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace je vyskyt viceCetnych téhotenstvi a porodil zvyseny ve
srovnani s pfirozenym pocetim. Vét§inou se jedna o dvojcata. S viceCetnym téhotenstvim, zvIasté pii
dvou a vice plodech, je spojeno zvysené riziko pro matku i plod. K minimalizaci rizika vice¢etného
téhotenstvi se doporucuje peclivé monitorovani ovarialni odpovédi.

Pted zahajenim 1é¢by by mély byt pacientky upozornény na riziko vicecetného téhotenstvi.
Pokud se ptedpoklada riziko vicecetného tehotenstvi, melo by byt zvazeno ukonceni 1écby.

Potraty

U pacientek podstupujicich stimulaci riistu folikuld pro indukei ovulace je riziko potratu zvyseno ve
srovnani s normalni populaci.

Mimodélozni t€hotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodil maji zvysené riziko mimodé&lozniho t&hotenstvi, at’ k nému
dojde spontannim pocetim nebo po 1é¢be neplodnosti. Bylo zjisténo, ze prevalence mimodelozniho
t€hotenstvi po technologiich asistované reprodukce (ART) je ve srovnani s normalni populaci vyssi.

Nadorova onemocnéni reprodukéniho systému

U Zen, které podstoupily opakovanou 1é¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova onemocnéni
reproduk¢niho systému, benigni 1 maligni. Nebylo dosud stanoveno, zda 1é¢ba gonadotropiny zvysuje
riziko téchto nadorii u neplodnych Zen, ¢i ne.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART miize byt mirné vyssi nez po spontannim oté¢hotnéni. Je to
povaZovano za dusledek rozdilt v charakteristice rodi¢t (napi. vék matky, kvalita spermatu) a disledek
vicecetnych téhotenstvi.

Tromboembolické prihody

U Zen, které v nedavné dobé prodélaly nebo jesté trpi néjakym tromboembolickym onemocnénim, a u Zen
S vS§eobecné znamymi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod, jako je osobni ¢i rodinna
anamnéza, trombofilie nebo t&zka obezita (body mass index > 30 kg/m?), miize 1é¢ba gonadotropiny jesté
zvySovat riziko. U téchto Zen je tfeba zvazit pfinos podavani gonadotropinu viéi riziku. Je vSak tieba
poznamenat, Ze samotné t¢hotenstvi, stejn¢ jako OHSS, také pfedstavuje riziko tromboembolickych
prihod.
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Sodik

Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pergoveris injek¢ni roztok v prfedplnéném peru nesmi byt poddvan ve smési s jinymi lé€ivymi pfipravky
Vv téze injekci.

Pergoveris injek¢ni roztok v predplnéném peru miize byt podavan soubézné s registrovanym pfipravkem
obsahujicim follitropin alfa v samostatnych injekcich.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a Kojeni

T¢hotenstvi

Neexistuje indikace pro pouZiti ptipravku Pergoveris béhem t&hotenstvi. Udaje u omezeného poétu
téhotenstvi, béhem kterych byl 1ék uzivan po fizené ovarialni stimulaci, ukazuji, Ze follitropin alfa a
lutropin alfa nemaji nezadouci G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embryi nebo plodi, porod nebo postnatalni
vyvoj. Ve studiich na zvifatech nebyly zjistény teratogenni G¢inky téchto gonadotropint. Nejsou

k dispozici dostate¢na klinicka data, ktera by vylucovala teratogenni ucinky piipravku Pergoveris

Vv ptipadé jeho uzivani béhem téhotenstvi.

Kojeni

Podavani ptipravku Pergoveris neni béhem kojeni indikovano.

Fertilita

Pergoveris je indikovan pro pouziti v piipadé infertility (viz bod 4.1).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pergoveris nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpeénostniho profilu

K nejcastéji uvadénym nezddoucim ucinktim patii bolest hlavy, cysty na ovariich a reakce v misté vpichu
injekce (napf. bolest, erytém, hematom, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce). Casto je uvadén
také mirny nebo stfedné zavazny OHSS, ktery by mél byt povaZovan za riziko souvisejici se stimulaci.
Zavazné pripady OHSS jsou méné ¢asté (viz bod 4.4).

Velmi vzacné pak mize dochazet k tromboembolickym piihodam, které jsou zpravidla spojeny s OHSS
(viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich u¢inkd uvedeny v tabulce

Nize je uveden seznam nezadoucich uc¢inkl podle tfid orgdnovych systémi MedDRA a podle Cetnosti.
Kategorie ¢etnosti jsou: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (= 1/1 000 az

< 1/100), vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaju
nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Mirné az zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych reakci a Soku
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Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Tromboembolismus, obvykle spojeny s vaznym OHSS

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: Exacerbace ¢i zhorSeni astmatu

Gastrointestinalni poruchy
Casté: Bolest bricha, distenze bficha, neptfijemné pocity v bfise, nevolnost, zvraceni, prijem

Poruchy reprodukcniho systemu a prsu

Velmi Casté: Ovarialni cysty

Casté: Bolest prsi, bolesti v panvi, mirny az stfedné vazny OHSS (v¢etné souvisejici
symptomatologie)

Mén¢ Casté: Vazny OHSS (vCetné souvisejici symptomatologie) (viz bod 4.4)

Vzéacné: Komplikace vaZzného OHSS

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: Mirné az zavazné reakce v misté vpichu injekce (napf. bolest, zarudnuti, hematom,
pohmozdéni, otok a/nebo podrazdéni v misté vpichu injekce)

Hl4aSeni podezieni na nezadouci t¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich Gcinku
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Ptiznaky

Utinky predavkovani piipravkem Pergoveris nejsou znamy. Nicméné existuje moznost vzniku OHSS,
ktera je detailnéji popsana v bod¢ 4.4.

Lécba

Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory genitélniho systému, gonadotropiny.
ATC kod: GO3GA30.

Pergoveris je pripravek obsahujici rekombinantni humanni folikulostimulacni hormon (follitropin alfa,

r-hFSH) a rekombinantni humanni luteiniza¢ni hormon (lutropin alfa, r-hLH); oba hormony byly ziskany
z bunék ¢inského krecika technologii rekombinantni DNA.
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Mechanismus ucéinku

Ptedni lalok hypofyzy vylucuje luteiniza¢ni hormon (LH) a folikuly stimulujici hormon (FSH) jako
odpovéd’ na hormon uvolnujici gonadotropin (GnRH); LH i FSH hraji dopliikovou roli pti vyvoji folikula
a ovulaci. V thekalnich bunkach stimuluje LH sekreci androgent, které jsou pienaseny do granul6zovych
bungk, kde jsou aromatazou preménény na estradiol (E2). V granul6zovych bunkach FSH stimuluje vyvoj
ovarialnich folikult, zatimco pusobeni LH se podili na vyvoji folikul, steroidogenezi a dozravani.

Farmakodynamické uéinky

Hladina inhibinu a estradiolu se po podani r-hFSH zvysuje a nasledné dochazi k indukci folikularniho
vyvoje. ZvySeni sérové hladiny inhibinu je rychlé a lze je pozorovat jiz treti den podavani r-hFSH,
zatimco hladina estradiolu potiebuje vice ¢asu a zvyseni je pozorovano az od ¢tvrtého dne 1écby. Celkovy
objem folikult se zacina zvySovat ptiblizné po 4 az 5 dnech denniho podavani r-hFSH a v zavislosti na
odpovédi pacientky je maximalniho u¢inku dosazeno pfiblizné po 10 dnech od zahajeni podavani
gonadotropind. Hlavnim G¢inkem podavani r-hLH je zvySeni sekrece E2, které zavisi na davce a posiluje
ucinek r-hFSH na rust folikuld.

Klinicka uéinnost

V klinickych studiich byly pacientky se zavaznou nedostateénosti FSH a LH definovany endogenni
hladinou LH v séru < 1,2 TU/1 dle méfeni v referencni laboratofi. V téchto studiich byla ¢etnost ovulace
na cyklus 70 az 75 %. Je vsak tfeba vzit v Givahu to, Ze existuji rozdily v méfeni LH v riiznych
laboratotich.

V jedné klinické studii u zen s hypogonadotropnim hypogonadismem a endogenni hladinou LH v séru
pod 1,2 IU/I byla testovana vhodna davka r-hLH. Davka 75 IU r-hLH denné (v kombinaci se 150 U
r-hFSH) vyvolala adekvatni rast folikulti a produkci estrogenu. Davka 25 1U r-hLH denné (v kombinaci
se 150 IU r-hFSH) nevyvolala dostate¢ny rast folikuld.

Proto podéani piipravku Pergoveris obsahujiciho méné nez 75 IU r-hLH denné muize poskytnout pfili§
nizké mnozstvi aktivity LH na zajisténi adekvatniho riistu folikuld.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klinicke studie s piipravkem Pergoveris byly provedeny s lyofilizovanou Iékovou formou. Komparativni
klinicka studie provedena s lyofilizovanou a tekutou lékovou formou prokazala bioekvivalenci mezi
obéma lékovymi formami.

Pfi soucasném podavani follitropinu alfa a lutropinu alfa nedochézi k farmakokinetické interakci.

Follitropin alfa

Distribuce

Po intravenoznim podani se lutropinu alfa rychle distribuuje s ivodnim polo¢asem ptiblizné 2 hodiny a
eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem 14 az 17 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu je
vrozmezi 9az 11 1.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 66 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 24 az 59 hodin. Proporcionalita divky po subkutannim podani byla prokdzana az do davky
900 IU. Po opakovaném podani dochazi k trojnasobné kumulaci follitropinu alfa a rovnovazného stavu je
dosazeno za 3-4 dny.

Eliminace
Celkova clearance je 0,6 I/h a asi 12 % davky follitropinu alfa se vylou¢i mog¢i.
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Lutropin alfa

Distribuce

Po intravenoznim podéani se lutropinu alfa rychle distribuuje s tvodnim polo¢asem piiblizn¢ jedna hodina
a eliminuje se z téla s terminalnim polo¢asem kolem 9 az 11 hodin. Distribu¢ni objem v rovnovazném
stavu je v rozmezi 5 az 14 1. Lutropin alfa ma linearni farmakokinetiku dle AUC, ktera je pfimo timérna
podané davce.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 56 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 8 az 21 hodin. Proporcionalita davky po subkutdnnim podani byla prokazana az do davky
450 IU. Farmakokinetika lutropinu alfa po jednorazovém a opakovaném podani lutotropinu alfa je
srovnatelnd a procento kumulace lutropinu alfa je minimalni.

Eliminace
Celkova clearance je v rozmezi 1,7 az 1,8 /hod a méné nez 5 % davky se vylou¢i moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sachardza

Arginin-hydrochlorid

Poloxamer 188

Methionin

Fenol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny (na Upravu pH)

Kyselina fosforecna 85% (na upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokdzana v obdobi 28 dnii pfi teploté 25 °C.
Po otevieni miZe byt piipravek uchovavan po dobu maximalné 28 dnt pii teploté 25 °C. Doba a podminky
uchovavani po otevieni odlisné od uvedenych jsou zodpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky pouziti po otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

37



6.5 Druh obalu a obsah baleni
Zasobni vlozka 3 ml z bezbarvého skla (téidy | z borokifemiéitanového skla s Sedou plunzrovou zatkou
Z brombutylové pryZe a zapertlovanym vickem tvofenym Sedou pryZovou zatkou ve formée septa

a hlinikovym krouzkem) vlozena do pfedplnéného pera.

Jedno ptedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris (900 IU + 450 1U)/1,44 ml obsahuje 1,44 ml injekéniho
roztoku a miize zajistit podani Sesti davek piipravku Pergoveris 150 1U/75 1U.

Baleni 1 pfedplnéného pera s piipravkem Pergoveris (900 IU + 450 1U)/1,44 ml a 14 injek¢nich jehel.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pouzivat se ma pouze Ciry roztok bez Castic. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan nejpozdéji
28 dnti po prvnim otevieni.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v piibalové informaci a v ,,Navodu k pouziti*.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/07/396/006

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. ¢ervna 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. kvétna 2017.

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCI BIOLOGICKYC,H LECIVYCH LATE,K ]
A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobct biologickych 1é€ivych latek

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Svycarsko

Merck S.L.

C/ Batanes 1
Tres Cantos
28760 Madrid
Spanélsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (Zona Industriale)
70026 Modugno (Bari)

Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji

0 piipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie

(seznam EURD) stanoveneém v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou
zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

° na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
Vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku
(v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergoveris 150 1U/75 TU, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 150 U follitropinum alfa (r-hFSH) (coz odpovida 11 mikrogramim) a
75 U lutropinum alfa (r-hLH) (coz odpovida 3 mikrogramim).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky:

Prasek: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
methionin, polysorbat 20, sachar6za, hydroxid sodny (na Upravu pH) a kyselina fosfore¢na 85% (na
Upravu pH).

Rozpoustédlo: voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok.

1 injekéni lahvicka prasku

1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem.

3 injekeni lahvicky prasku

3 injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

10 injek¢nich lahvicek prasku

10 injekenich lahvicek s rozpoustédlem.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.,
Pro dobu pouzitelnosti piipravku po jeho rekonstituci si pfe¢téte ptibalovou informaci.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/396/001: 1 injekéni lahvicka prasku pro injekéni roztok
1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem

EU/1/07/396/002: 3 injekéni lahvicky prasku pro injekéni roztok)
3 injekeni lahvicky s rozpoustédlem.

EU/1/07/396/003: 10 injekenich lahvicek prasku pro injekéni roztok)
10 injekenich lahvicek s rozpoustédlem.

13. CiSLO SARZE

O O
w< ¢

.$. rozpoustédla:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

pergoveris 150 iu/75 iu
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kdd s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PERGOVERIS 150 1U/75 TU, OZNACENI INJEKCNI LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pergoveris 150 1U/75 TU, prasek pro injek¢ni roztok.
follitropinum alfa/lutropinum alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

150 IU r--hFSH/75 1U r-hLH

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro pouziti s pfipravkem Pergoveris
voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PERGOVERIS (300 1U + 150 1U)/0,48 ML INJEKCNi ROZTOK V PREDPLNENEM PERU

|1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0,48 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

2,

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 300 IU (odpovidé 22 mikrogramim) follitropinum alfa (r-hFSH)
a 150 IU (odpovidé 6 mikrogramtim) lutropinum alfa (r-hLH) v 0,48 ml.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Sachar6za, arginin-hydrochlorid, poloxamer 188, methionin, fenol, dihydréat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny
a kyselina fosfore¢na 85% (na Gpravu pH), voda pro injekci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 vicedavkové piedplnéné pero obsahujici 0,48 ml roztoku
5 injek¢nich jehel

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po otevieni mtize byt 1éCivy ptipravek uchovavan po dobu maximalng 28 dnt pfi teplote 25 °C.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraiite pted mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/396/004

13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

pergoveris (300 iu + 150 iu)/0,48 ml pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢&arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PERGOVERIS (300 1U + 150 1U)/0,48 ML INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENEM PERU,
STITEK PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pergoveris (300 IU + 150 1U)/0,48 ml injekce
follitropinum alfa/lutropinum alfa
Subkutanni podéani

| 2. ZPUSOB PODANi

| 3. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti: 28 dnti

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 IU r-hFSH-150 I1U r-hLH/0,48 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PERGOVERIS (450 1U + 225 1U)/0,72 ML INJEKCNiI ROZTOK V PREDPLNENEM PERU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0,72 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 450 1U (odpovidé 33 mikrogramim) follitropinum alfa (r-hFSH)
a 225 U (odpovida 9 mikrogramtim) lutropinum alfa (r-hLH) v 0,72 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Sachar6za, arginin-hydrochlorid, poloxamer 188, methionin, fenol, dihydréat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny
a kyselina fosfore¢na 85% (na Upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 vicedavkové piedplnéné pero obsahujici 0,72 ml roztoku
7 injek¢nich jehel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po otevieni mtize byt 1éCivy pripravek uchovavan po dobu maximalné 28 dna pfi teplote 25 °C.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraiite pted mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/396/005

13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

pergoveris (450 iu/225 iu)/0,72ml pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PERGOVERIS (450 1U + 225 1U)/0,72 ML INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENEM PERU,
STITEK PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pergoveris (450 IU + 225 1U)/0,72 ml injekce
follitropinum alfa/lutropinum alfa
Subkutanni podéani

| 2. ZPUSOB PODANi

| 3. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti: 28 dnti

| 4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

450 U r-hFSH-225 1U r-hLH/0,72 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PERGOVERIS (900 1U + 450 1U)/1,44 ML INJEKCNi ROZTOK V PREDPLNENEM PERU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1,44 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 900 1U (odpovidd 66 mikrogramim) follitropinum alfa (r-hFSH)
a 450 U (odpovida 18 mikrogramum) lutropinum alfa (r-hLH) v 1,44 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Sachar6za, arginin-hydrochlorid, poloxamer 188, methionin, fenol, dihydréat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny
a kyselina fosfore¢na 85% (na Upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 vicedavkové predplnéné pero obsahujici 1,44 ml roztoku
14 injekenich jehel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po otevieni mtize byt 1éCivy ptipravek uchovavan po dobu maximalng 28 dnt pfi teplote 25 °C.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraiite pted mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/396/006

13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

pergoveris (900 iu + 450 iu)/1,44 ml pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PERGOVERIS (900 1U + 450 1U)/1,44 ML INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENEM PERU,
STITEK PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pergoveris (900 IU + 450 1U)/1,44 ml injekce
follitropinum alfa/lutropinum alfa
Subkut&nni podani

| 2. ZPUSOB PODANi

| 3. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti: 28 dnti

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

900 IU r-hFSH-450 I1U r-hLH/1,44 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Pergoveris 150 1U/75 IU, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek 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 Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Pergoveris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pergoveris pouzivat
Jak se Pergoveris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pergoveris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwhE

1. Co je Pergoveris a k ¢emu se pouZiva

Co je Pergoveris

Pergoveris obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky, které se nazyvaji ,,follitropin alfa“ a ,,lutropin alfa®“. Obé& patii
do skupiny hormont, kterym se fika ,,gonadotropiny*‘; tyto hormony se podili na rozmnozovani a
plodnosti.

K ¢emu se Pergoveris pouZiva

Tento 1écivy ptipravek se pouziva ke stimulaci vyvoje folikulti ve Vasich vajecnicich (kazdy folikul
obsahuje vajicko). Tato [écba Vam muize pomoci otéhotnét. Pripravek je urcen k pouziti u dospélych zen
(18 nebo vice let), které¢ maji nizkou hladinu (zavazny nedostatek) ,,folikuly stimulujici hormon* (FSH) a
»luteiniza¢niho hormonu* (LH). Tyto Zeny jsou obvykle neplodné.

Jak Pergoveris ucinkuje

Lécivymi latkami v ptipravku Pergoveris jsou kopie pfirodnich hormonti FSH a LH. Ve VaSem téle:
. FSH stimuluje produkeci vajicek;

o LH stimuluje uvoliiovani vajicek.

Néhradou chybéjicich hormont umozituje Pergoveris vyvoj folikulu u Zen s nizkou hladinou FSH a LH.
Z n¢j se pak uvolni vajicko po injekci hormonu, ktery se nazyva ,,humanni choriovy gonadotropin®
(hCQG). Tento postup pomaha zenam otéhotnét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pergoveris pouZivat

Pted zahajenim 1écby musi Vasi plodnost i plodnost VaSeho partnera vySetfit Iékat s praxi v léceni poruch
plodnosti.

NepouZivejte Pergoveris

. jestlize jste alergicka na folikuly stimulujici hormon (FSH), luteiniza¢ni hormon (LH) nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),
. jestlize mate mozkovy nador (hypotalamu a hypofyzy),
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. jestlize mate zvétSené vaje¢niky nebo vacky na vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovarialni cysty)
neznamého ptvodu,
jestlize mate nevysvétlené krvaceni z pochvy,

. jestlize mate rakovinu vajecnikti, délohy nebo prsi,
jestlize mate onemocnéni znemoziujici normalni oté¢hotnéni, jako je naptiklad -pfedcasna
menopauza, malformace pohlavnich organti nebo nezhoubné nadory délohy.

Pokud se Vs né€ktery z vyse popsanych stavii tyka, tento 1€k neuzivejte. Nejste-li si jista, porad’te se
s Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez tento 1ék za¢nete pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Pergoveris se porad’te se svym lékatem, 1€kdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Porfyrie
Pted pouzitim ptipravku se porad'te se svym lékatem, pokud Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpite
porfyrii (neschopnosti rozkladat porfyriny, onemocnéni, které se mtlize prenaset z rodict na déti).

Lékate informujte ihned, jestlize:

. Vase pokozka za¢ne slabnout a zanou se na ni snadno tvofit puchyte, zvlasté v mistech, ktera byla
Casto vystavena slune¢nimu svétlu,
. Vs bude bolet zaludek, ruce nebo nohy.

Ve vyse uvedenych ptipadech Vam muze 1ékai doporucit ukonceni 1écby.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Tento 1ék stimuluje Vase vajeéniky. Tim se zvySuje riziko rozvoje syndromu ovaridlni hyperstimulace
(OHSS). To je stav, kdy se folikuly rozvinou pfili$ a stanou se z nich velké cysty. Budete-li trpét bolesti
podbftisku, rychle pfibyvat na vaze, bude-li Vam $patné nebo budete zvracet, pfipadné budete-li mit
dychaci potize, feknéte o tom ihned svému Iékaii. Ten Vas pak mozna pozada, abyste 1€k prestala

Vv

Pokud vsak nemate ovulaci a pokud se dodrzuji doporucené davky a rezim podavani, vznik zavazného
syndromu OHSS je méné pravdépodobny. Lécba piipravkem Pergoveris ztidka zptisobuje zavazny
syndrom OHSS. Pravdépodobnost jeho vyvoje je vyssi, pokud je podan 1ék pro finalni dozrani folikul
(obsahujici humanni choriovy gonadotropin, hCG) (viz bod 3 ,,Kolik pfipravku pouzivat®). Pokud se u
Vas syndrom OHSS projevi, je mozné, ze Vam l1ékai v pribéhu daného cyklu 1é¢by nebude podavat
hormon hCG a pozada Vas, abyste se po dobu aspon ¢tyf dnli zdrZela pohlavniho styku nebo pouzivala
nékterou z bariérovych metod antikoncepce.

Vas lékat zajisti peclivé sledovani odpovédi vajecnikll vySetfenim ultrazvukem a pomoci krevnich testtl
(stanoveni estradiolu) pfed 1écbou 1 béhem 1écby.

Vicecetné téhotenstvi

Pti uzivani ptipravku Pergoveris mate vyssi riziko, Ze ot¢hotnite s vice nez jednim plodem zaroven (tzv.
,viceCetné téhotenstvi®, obvykle se jedna o dvojcéata), nez kdyby bylo dité pocato ptirozené. S viceCetnym
téhotenstvim mohou byt spojeny zdravotni komplikace pro Vas nebo pro Vase déti. Riziko vicecetného
téhotenstvi miZete snizit uzivanim spravné davky ptipravku Pergoveris ve spravnou dobu.

K minimalizaci rizika vzniku viceéetného té€hotenstvi se doporucuje vySetieni ultrazvukem a provadéni
krevnich testa.

Potrat

Pti podstupovani asistované reprodukce nebo stimulace vaje¢nikil, aby produkovaly vajicka, je
pravdépodobnost ztraty t¢hotenstvi (potratu) vyssi nez u primérnych Zen.
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Mimodélozni te€hotenstvi

U Zen, které mély nékdy neprichodné nebo poskozené vejcovody (onemocnéni vejcovodil), existuje riziko
téhotenstvi, kdy se embryo uhnizdi mimo délohu (mimodélozni t€hotenstvi).

K tomu mize dojit, at’ k ot€¢hotnéni doslo pfirozenym pocetim, nebo metodou asistované reprodukce.

Potize se srazlivosti krve (tromboembolické piihody)

Pokud se u Vas nebo u nékterého ¢lena Vasi rodiny vyskytly krevni sraZzeniny v nohou nebo v plicich,
infarkt myokardu nebo mrtvice, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete pouzivat Pergoveris. Mlize u
Vas existovat vyssi riziko vzniku zavaznych krevnich srazenin, ptipadné se jiz existujici srazeniny mohou
pfi uzivani ptipravku Pergoveris zhorsit.

Néadory pohlavnich organi
U Zen, které podstoupily opakovanou medikamentdzni 1é¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova
onemocnéni vajecniki a jinych reprodukénich (rozmnoZovacich) organti, nezhoubna i zhoubna.

Alergické reakce
Obcas byly zaznamenany nezavazné alergické reakce na piipravek Pergoveris. Jestlize jste nékdy méla
alergickou reakci na podobny typ ptipravku, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat Pergoveris.

Déti a dospivajici
Pergoveris neni indikovan pro pouziti u déti a u dospivajicich do véku 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pergoveris
Informujte svého l1ékaie nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pergoveris nepouzivejte v jedné injekci s jinymi 1é¢ivy, vyjma follitropinu alfa, je-li pfedepsan Vasim
l1ékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte Pergoveris, jste-li t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, Ze by tento 1éCivy pripravek mél n€jaky vliv na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Pergoveris obsahuje sodik
Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je vV podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Pergoveris pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouziti tohoto lé¢ivého piipravku

o Pergoveris je uréen k injekénimu podani, pfimo pod kizi (subkutanni podani). Aby bylo
podrazdéni pokozky co nejmensi, volte kazdy den jiné misto pro injekci.
Dodava se jako prasek a rozpoustédlo, které musite smichat dohromady a ihned pouZit.

° Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak tento 1ék pripravit a pouzit. Dohlédnou také na
Vasi prvni aplikaci injekce.
. Pokud shledaji, ze si mizete Pergoveris bezpe¢n¢ podavat, mizete si 1¢k pripravovat a aplikovat

samostatné doma. Ptitom si pozorné piectéte pokyny v ¢asti ,,Jak prasek Pergoveris
S rozpoustédlem pfipravit a pouzivat” a fid’te se jimi.
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Kolik piipravku pouZivat

Obvykla pocate¢ni davka je jedna injekcni lahvicka piipravku Pergoveris denng.

. Na zaklad¢é Vasi odpovédi na lé€bu se mtize 1€kat rozhodnout pridat kazdy den k Vasi injekci
pripravku Pergoveris davku registrovaného piipravku obsahujiciho follitropin alfa. V tom piipad¢
se davka follitropinu alfa obvykle zvysi kazdych 7 nebo 14 dnti 0 37,5 - 75 1U.

. V 1é¢bé se pokracuje tak dlouho, az se u Vas objevi zadouci odpovéd’ na 1éCbu. To nastane, kdyz se
u Vas vytvoti vhodny folikul, prokazany ultrazvukovym vysetfenim a krevnimi testy.

. To muze trvat az 5 tydnt.

Jakmile se u Vas projevi zadouci odpovéd’, dostanete jednu injekci humanniho choriového gonadotropinu
(hCG) 24 az 48 hodin po Vasi posledni injekci ptipravku Pergoveris. Nejlepsi doba na pohlavni styk je v
den injekce hCG a den poté. Pfipadn¢ mize byt provedena intrauterinni inseminace (vstiiknuti spermatu
do délohy) nebo jiny Iékaisky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni lékaie.

Bude-li odpovéd’ Vaseho organismu naopak pfilis silna, bude Vase 1é¢ba ukonéena a injekci hCG
nedostanete (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*). V tom pfipadé¢ Vam lékar
V nasledujicim cyklu poda nizsi davku follitropinu alfa.

Jak prasek Pergoveris piipravit a pouZivat
Pted zahajenim ptipravy si prosim nejprve dikladné prectéte vSechny nésledujici pokyny.

Injekci si aplikujte kazdy den vzdy ve stejnou denni dobu.

1. Umyjte si ruce a najdéte si néjaké vhodné Cisté misto.

vvvvv

. Vhodnym mistem je naptiklad ¢isty stiil nebo pracovni deska v kuchyni.

2. Pripravte si v§echny véci, které budete potiebovat, a rozloZte si je na pracovni plose:
. 1 injek¢ni lahvicku s ptipravkem Pergoveris,
. 1 injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem.

Dalsi pomticky, které nejsou soucasti baleni:

o 2 tamponky namocené v alkoholu,

o 1 prazdnou injekéni stiikacku k podani injekce,
. 1 jehlu pro ptipravu,

o 1 tenkou jehlu k podani injekce pod kuzi,

° 1 pevnou nadobu na vyhozeni skla a jehel.

3. Priprava roztoku
ol . Odstrante ochranné vicko z injekéni lahvicky naplnéné vodou (injekéni
W\ lahvicky s rozpoustédlem).
‘ . Nasad'te jehlu na ptipravu roztoku na prazdnou injekéni stifka¢ku k podani

injekce.

. Nasajte do stiikacky trochu vzduchu natazenim pistu pfiblizné ke znacce
1ml.

. Zasunte jehlu do injekéni lahvicky a stlacte pist, aby se vytlacil vzduch.

. Injekéni lahvicku otocte dnem vzhiru a opatrné nasajte vSechnu vodu
(rozpoustédlo).

. Vytahnéte injekéni stiikacku z injekéni lahvicky a opatrné ji poloZte.

Nedotykejte se jehly a davejte také pozor, aby se jehla ni¢eho nedotykala.
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J Odstraiite ochranné vicko z injekéni lahvicky naplnéné praskem
Pergoveris.

o Vezméte stiikacku a pomalu vstiiknéte obsah stfikacky do injekéni
lahvicky s praskem.

o Opatrné krouzivym pohybem obsah promichejte, aniz byste stfikacku
vyjimala. Netiepejte.

) AZ se prasek rozpusti (k cemuz obvykle dojde ihned), zkontrolujte, zda je
vysledny roztok ¢iry a zda neobsahuje castice.

. Otocte injekeni lahvicku dnem vzhiiru a opatrné natdhnéte roztok zpét do

stiikacky. Znovu zkontrolujte, zda roztok neobsahuje ¢astice; neni-li
roztok Ciry, nepouzivejte jej.

4. Piiprava injekéni stfikacky k podani injekce

\ . Vyméiite jehlu za tenkou injekénti jehlu.

o Odstraiite vSechny vzduchové bubliny: Pokud spatfite v injekéni stiikacce
vzduchové bubliny, podrzte stfikacku s jehlou mifici vzhliru a jemné
klepnéte do stiikacky, az se vSechny bubliny shromdzdi nahote. Stlacte
pist, dokud vSechny bubliny nevymizi.

5. Podéani davky

o Roztok okamzité aplikujte. Lékar nebo zdravotni sestra Vam jiz poradili,
kam injekci podat (napt. bricho, pfedni ¢ast stehna). Aby bylo podrazdéni
pokozky co nejmensi, volte kazdy den jiné misto pro injekci.

o Zvolené misto na kiizi krouzivym pohybem ocistéte pomoci tamponku
namocen¢ho do alkoholu.
o Kizi na zvoleném mistg stlacte k sobé a vpichnéte jehlu pod tthlem 45° az

90° pohybem pfipominajicim zapichnuti Sipky.

o Injekei aplikujte pod kizi, jak jste byla poucena. Nevpichujte injekci
pfimo do zily.

o Injekei vpichnéte pod kiizi a jemné tlacte na pist. Se vstiiknutim
veskerého roztoku nemusite nijak spechat.

o Potom jehlu vytahnéte a ocistéte misto vpichu krouzivym pohybem
pomoci nového tamponku namoceného v alkoholu.

6. Po vpichnuti injekce

Vsechny pouzité predméty zlikvidujte. Jakmile dokoncite injekei, okamzité vyhod’te vSechny jehly a
prazdné injekéni lahvi¢ky do nadoby na ostry odpad. VSechen nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Pergoveris, neZ jste méla
Ucinek predadvkovani ptipravkem Pergoveris neni znam, 1ze vSak ocekavat vznik OHSS. K tomu vSak
muze dojit jen po souc¢asném podani hCG (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)").

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Pergoveris

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Kontaktujte prosim sveho
1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika

nebo zdravotni sestry.
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4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky
Pokud pocitite kterykoli z niZze uvedenych nezadoucich u¢inki, informujte o tom ihned svého
lékai‘e. Lékat Vas miiZe poZadat, abyste pi‘estala Pergoveris uZivat.

Alergické reakce
Alergické reakce, naptiklad vyrazka, zarudnuti pokozky, koptivka, otok obliceje s dychacimi potizemi,
mohou byt nékdy zadvazné. Tyto nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

. Bolesti v podbtisku spolu s nevolnosti a zvracenim. Mlze se jednat o pfiznaky syndromu ovarialni
hyperstimulace (OHSS). Vase vajecniky mohou nadmérné reagovat na 1écbu a vytvaret velké
vacky naplnéné tekutinou, neboli cysty (viz bod 2 ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*).
Tento nezadouci Ucinek je Casty. Dojde-li k tomu, Vas 1ékar Vas bude muset co nejdiive vySetfit.

. Syndrom OHSS mtize byt zavazny s jasné zvétSenymi vajecniky, se snizenou tvorbou moci,
prirastkem hmotnosti, dychacimi potizemi a piipadné hromadénim tekutiny v bfise nebo
V hrudniku. Takovy nezadouci u¢inek je méné Casty (muze se vyskytnout u 1 osoby ze 100).

. Vzacné mohou byt se syndromem OHSS spojeny komplikace v podobé pretoceni vajecniku nebo
vzniku krevni srazeniny (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 1 000).
. Zavazné problémy spojené se vznikem krevnich srazenin (tzv. tromboembolické piihody), obvykle

s vaznym syndromem OHSS, se objevuji velmi vzacné. Ty pak mohou zptsobovat bolest na hrudi,
dusnost, mozkovou cévni ptihodu nebo srde¢ni infarkt. Ve vzacnych ptipadech se mohou
vyskytnout nezavisle na OHSS (viz bod 2 ,,Potize se srazlivosti krve (tromboembolické piihody)).

Mezi dal§i neZadouci u¢inky patii:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)

. vacky ve vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovarialni cysty);
. bolesti hlavy;
o lokalni reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, svédéni, modfiny, otoky nebo podrazdéni.

Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob)
e prijem,

bolesti prsou,

nevolnost nebo zvraceni,

bolesti v bfise nebo v panevni oblasti,

kieCe v bfise nebo nadymani.

Velmi vz&cné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 osob)
° zhorSeni Vaseho astmatu

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli neZzddoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miZzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak Pergoveris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
»EXP“ a ,,Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.,

Lék by mél byt podan okamzité po rozpusténi.
Nepouzivejte ptipravek Pergoveris, pokud si vS§imnete jakékoli viditelné znamky snizené jakosti.

Rekonstituovany roztok (roztok piipraveny k podani) nesmi byt pouzit, obsahuje-li pevné ¢astice nebo
neni-li ¢iry.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pergoveris obsahuje

Lécivymi latkami jsou follitropinum alfa a lutropinum alfa.

o Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 150 U (odpovida 11 mikrogramum) follitropinum alfa a 75 1U
(odpovida 3 mikrogramiim) lutropinum alfa.

o Po rozpusténi obsahuje roztok v jednom mililitru 150 U follitropinum alfa a 75 1U lutropinum alfa.

Dalsimi slozkami jsou:
. Sachar6za, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat fosforecnanu sodného,
methionin, polysorbat 20 a rovnéz kyselina fosfore¢na 85% a hydroxid sodny na Gpravu pH.

Jak Pergoveris vypada a co obsahuje toto baleni

. Pergoveris se dodava ve formé prasku a rozpoustédla pro injekéni roztok.

. Prasek jsou bilé az téméf bilé lyofilizované pelety ve sklenéné injekéni lahvicee s brombutylovou
pryzovou zatkou obsahujici 150 1U (odpovida 11 mikrogramtm) follitropinu alfa a 75 1U
(odpovida 3 mikrogramtim) lutropinu alpha.

. Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva kapalina ve sklenéné injekéni lahvi¢ee obsahujici 1 ml vody pro
injekci.

o Pergoveris se dodava v balenich obsahujicich 1, 3 nebo 10 injekénich lahvigek s praskem spolu
S odpovidajicim poctem injekénich lahvicek rozpoustédla (1, 3 nebo 10 injek¢nich lahvicek). Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Itélie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM.RRRR}.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0,48 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek 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 u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pergoveris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pergoveris pouzivat
Jak se Pergoveris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pergoveris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwhE

1. Co je Pergoveris a k ¢emu se pouZiva

Co je Pergoveris

Pergoveris obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky, které se nazyvaji ,,follitropin alfa“ a ,,lutropin alfa“. Ob¢ patii
do skupiny hormont, kterym se fika ,,gonadotropiny*; tyto hormony se podili na rozmnozovani a
plodnosti.

K ¢emu se Pergoveris pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva ke stimulaci vyvoje folikuli ve Vasich vajecnicich (kazdy folikul
obsahuje vajicko). Tato [é€ba Vam miize pomoci otéhotnét. Pripravek je urcen k pouziti u dospélych Zen
(18 nebo vice let), které¢ maji nizkou hladinu (zavazny nedostatek) ,,folikuly stimulujici hormon* (FSH) a
»luteiniza¢niho hormonu* (LH). Tyto Zeny jsou obvykle neplodné.

Jak Pergoveris ucinkuje

Lécivymi latkami v piipravku Pergoveris jsou kopie ptirodnich hormonit FSH a LH. Ve Vasem téle:
. FSH stimuluje produkeci vajicek;

. LH stimuluje uvoliiovani vajicek.

Néhradou chybéjicich hormont umozituje Pergoveris vyvoj folikulu u Zen s nizkou hladinou FSH a LH.
Z n¢j se pak uvolni vajicko po injekci hormonu, ktery se nazyva ,,humanni choriovy gonadotropin®
(hCG). Tento postup pomaha Zenam otéhotnét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pergoveris pouZivat

Pted zahajenim 1écby musi Vasi plodnost i plodnost VaSeho partnera vySetiit 1ékat s praxi v 1é€eni poruch
plodnosti.
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NepouZivejte Pergoveris

. jestlize jste alergicka na folikuly stimulujici hormon (FSH), luteiniza¢ni hormon (LH) nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

° jestlize mate mozkovy néador (hypotalamu a hypofyzy),
jestlize mate zvétsené vajecniky nebo vacky na vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovaridlni cysty)
neznamého pivodu,

. jestlize mate nevysvétlené krvaceni z pochvy,
. jestlize mate rakovinu vajecniki, délohy nebo prsi,
. jestliZze mate onemocnéni znemoziujici normalni oté¢hotnéni, jako je naptiklad -pfed¢asna

menopauza, malformace pohlavnich orgdnti nebo nezhoubné nadory délohy.

Pokud se Vas néktery z vySe popsanych stavi tyka, tento 1€k neuzivejte. Nejste-li si jista, porad'te se
s lékafem, lék&rnikem nebo zdravotni sestrou, nez tento 1ék za¢nete pouzivat.

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Pergoveris se porad'te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Porfyrie

Pred pouzitim ptipravku se poradte se svym lékarem, pokud Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpite
porfyrii (neschopnosti rozkladdat porfyriny, onemocnéni, které se miize prenaset z rodicl na déti).

Lékare informujte ihned, jestlize:

. Vase pokozka za¢ne slabnout a zanou se na ni snadno tvofit puchyte, zvlasté v mistech, kterd byla
Casto vystavena slune¢nimu svétlu,
. Vas bude bolet zaludek, ruce nebo nohy.

Ve vyse uvedenych ptipadech Vam muze 1ékai doporucit ukonceni 1écby.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Tento 1€k stimuluje Vase vajecniky. Tim se zvySuje riziko rozvoje syndromu ovarialni hyperstimulace
(OHSS). To je stav, kdy se folikuly rozvinou pfili$ a stanou se z nich velké cysty. Budete-li trpét bolesti
podbtisku, rychle pfibyvat na vaze, bude-li Vam $patné nebo budete zvracet, piipadné budete-li mit
dychaci potize, feknéte o tom ihned svému lékati. Ten Vas pak mozna pozada, abyste 1€k prestala

24

Pokud vsak nemate ovulaci a pokud se dodrzuji doporucené davky a rezim podavani, vznik zavazného
syndromu OHSS je méné pravdépodobny. Lécba piipravkem Pergoveris ztidka zptisobuje zavazny
syndrom OHSS. Pravdépodobnost jeho vyvoje je vyssi, pokud je podan 1ék pro finalni dozrani folikult
(obsahujici huméanni choriovy gonadotropin, hCG) (viz bod 3 ,,Kolik pfipravku pouzivat®). Pokud se u
Vs syndrom OHSS projevi, je mozné, Ze Vam lékar v priibéhu daného cyklu 1écby nebude podavat
hormon hCG a pozada Vas, abyste se po dobu aspon ¢tyf dnii zdrZela pohlavniho styku nebo pouzivala
nékterou z bariérovych metod antikoncepce.

Vas lékat zajisti peclivé sledovani odpovédi vajeénikt vySetfenim ultrazvukem a pomoci krevnich testd
(stanoveni estradiolu) pied 1é¢bou 1 béhem 1é¢by.

Vicecetné téhotenstvi

Pfi uzivani pfipravku Pergoveris mate vyssi riziko, Ze ot€hotnite s vice nez jednim plodem zaroven (tzv.
»viceCetné tehotenstvi®, obvykle se jedna o dvojcata), nez kdyby bylo dité pocato pfirozené. S viceCetnym
téhotenstvim mohou byt spojeny zdravotni komplikace pro Vas nebo pro Vase déti. Riziko vicecetného
téhotenstvi miizete snizit uzivanim spravné davky pripravku Pergoveris ve spravnou dobu.

K minimalizaci rizika vzniku vicecetného t€hotenstvi se doporucuje vysetfeni ultrazvukem a provadéni
krevnich testd.
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Potrat
Pti podstupovani asistované reprodukce nebo stimulace vajecnikil, aby produkovaly vajicka, je
pravdépodobnost ztraty t€hotenstvi (potratu) vyssi nez u primérnych Zen.

Mimod¢lozni téhotenstvi

U Zen, které mély nékdy neprichodné nebo poskozené vejcovody (onemocnéni vejcovodil), existuje riziko
téhotenstvi, kdy se embryo uhnizdi mimo délohu (mimodé€lozni t€hotenstvi).

K tomu muiize dojit, at’ k ot€hotnéni doslo piirozenym pocetim, nebo metodou asistované reprodukce.

Potize se srazlivosti krve (tromboembolické piihody)

Pokud se u Vas nebo u nékterého ¢lena Vasi rodiny vyskytly krevni sraZzeniny v nohou nebo v plicich,
infarkt myokardu nebo mrtvice, porad'te se se svym lékatem, nez zaCnete pouzivat Pergoveris. Mlze u
Vas existovat vyssi riziko vzniku zavaznych krevnich srazenin, ptipadné se jiz existujici srazeniny mohou
pfi uzivani ptipravku Pergoveris zhorsit.

Néadory pohlavnich organi
U Zen, které podstoupily opakovanou medikament6zni 1é¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova
onemocnéni vajecniki a jinych reprodukénich (rozmnoZovacich) organti, nezhoubna i zhoubna.

Alergické reakce
Obcas byly zaznamenany nezavazné alergické reakce na ptipravek Pergoveris. Jestlize jste nékdy méla
alergickou reakci na podobny typ piipravku, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete uzivat Pergoveris.

Déti a dospivajici
Pergoveris neni indikovan pro pouziti u déti a u dospivajicich do véku 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pergoveris
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pergoveris nepouzivejte v jedné injekci s jinymi 1é¢ivy. Pergoveris muZete pouzivat s registrovanym
ptipravkem obsahujicim follitropin alfa ve formé samostatnych injekci, je-li piedepsan Vasim Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte Pergoveris, jste-li t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, Ze by tento 1éCivy pripravek mél n€jaky vliv na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Pergoveris obsahuje sodik
Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Pergoveris pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku
o Pergoveris je uréen k injekénimu podani, piimo pod kizi (subkutanni podani). Aby bylo
podrazdéni pokozky co nejmensi, volte kazdy den jiné misto pro injekci.

. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak Pergoveris pfedplnéné pero pouZit pro aplikaci
injekce.
. Pokud shledaji, ze si mizete Pergoveris bezpe¢n¢ podavat, mizete si 1€k pfipravovat a aplikovat

samostatné doma.
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. Pokud si budete podavat Pergoveris sama, pozorn¢ si prectéte pokyny v ,,Navodu K pouziti” a fid’te
se jimi.

Kolik piipravku pouZivat

Lécebny rezim se zahajuje doporu¢enou davkou piipravku Pergoveris obsahujici 150 mezinarodnich

jednotek (1U) follitropinu alfa a 75 IU lutropinu alfa denné.

. Na zakladé Vasi odpovédi na lé€bu se miize 1€kat rozhodnout ptidat kazdy den k Vasi injekci
ptipravku Pergoveris davku registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. V tom piipadé
se davka follitropinu alfa obvykle zvysi kazdych 7 nebo 14 dnti 0 37,5 - 75 1U.

. V 1é¢bé se pokracuje tak dlouho, az se u Vas objevi zadouci odpovéd’ na 1éCbu. To nastane, kdyz se
u Vas vytvoti vhodny folikul, prokazany ultrazvukovym vysetfenim a krevnimi testy.

. To muze trvat az 5 tydnt.

Jakmile se u Vas projevi zadouci odpovéd’, dostanete jednu injekci humanniho choriového gonadotropinu
(hCG) 24 az 48 hodin po Vasi posledni injekci ptipravku Pergoveris. Nejlepsi doba na pohlavni styk je v
den injekce hCG a den poté. Pfipadn¢ mize byt provedena intrauterinni inseminace (vstiiknuti spermatu
do délohy) nebo jiny 1ékarsky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni Iékaie.

Bude-li odpovéd’ Vaseho organismu naopak pfilis silna, bude Vase 1é¢ba ukoncena a injekci hCG
nedostanete (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*). V tom piipadé¢ Vam lékar
V nasledujicim cyklu poda nizsi davku follitropinu alfa.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Pergoveris, neZ jste méla
Ucinek piedavkovani pfipravkem Pergoveris neni znam, Ize vSak o¢ekavat vznik OHSS. K tomu vsak
muze dojit jen po soucasném podani hCG (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*).

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Pergoveris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Kontaktujte prosim svého
l1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejzavaznéjsi neZadouci ucinky
Pokud pocitite kterykoli z niZze uvedenych nezadoucich G¢inki, informujte o tom ihned svého
lékai‘e. Lékal Vas miiZe poZadat, abyste piestala Pergoveris uZivat.

Alergické reakce
Alergické reakce, naptiklad vyrazka, zarudnuti pokoZzky, koptivka, otok obliceje s dychacimi potizemi,
mohou byt nékdy zavazné. Tyto nezadouci u¢inky jsou velmi vzacné.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

. Bolesti v podbftisku spolu s nevolnosti a zvracenim. Muze se jednat o pfiznaky syndromu ovarialni
hyperstimulace (OHSS). Vase vajecniky mohou nadmérné reagovat na 1écbu a vytvaret velké
vacky naplnéné tekutinou, neboli cysty (viz bod 2 ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*).
Tento nezadouci ulinek je ¢asty. Dojde-li k tomu, VAas 1ékaf Vas bude muset co nejdiive vySetfit.

° Syndrom OHSS muZe byt zavazny s jasné zvétSenymi vajeCniky, se snizenou tvorbou mo¢i,
ptirtstkem hmotnosti, dychacimi potizemi a ptipadn¢ hromadénim tekutiny v bfiSe nebo
v hrudniku. Takovy nezadouci ucinek je mén¢ Casty (muze se vyskytnout u 1 osoby ze 100).

. Vzacné mohou byt se syndromem OHSS spojeny komplikace v podobé pietoceni vajecniku nebo
vzniku krevni srazeniny (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 1 000).
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. Zavazné problémy spojené se vznikem krevnich srazenin (tzv. tromboembolické piihody), obvykle
s vaznym syndromem OHSS, se objevuji velmi vzacné. Ty pak mohou zptisobovat bolest na hrudi,
dus$nost, mozkovou cévni piihodu nebo srde¢ni infarkt. Ve vzacnych ptipadech se mohou
vyskytnout nezavisle na OHSS (viz bod 2 ,,PotiZe se srazlivosti krve (tromboembolické ptihody)).

Mezi dalSi neZadouci ucinky patfi:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)

. vacky ve vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovarialni cysty);
o bolesti hlavy;
. lokalni reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, svédéni, modfiny, otoky nebo podrazdéni.

Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob)
e prijem,

bolesti prsou,

nevolnost nebo zvracent,

bolesti v biise nebo v panevni oblasti,

kiece v biise nebo nadymani.

Velmi vz&cné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 osob)
. zhorSeni Vaseho astmatu

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ué¢inky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pergoveris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
,»EXP*“ ana,,Pouzitelné do“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni mtize byt predplnéné pero uchovavano po dobu maximalné€ 28 dn mimo chladnicku (pfi
teploté 25 °C). Nepouzivejte 1€k, ktery zustal v predplnéném peru déle nez 28 dna.

Nepouzivejte ptipravek Pergoveris, pokud si vS§imnete jakékoli viditelné znamky snizené jakosti, pokud
tekutina obsahuje c¢astice nebo neni ¢ira.

Po podani injekce bezpeéné zlikvidujte pouZzitou jehlu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pergoveris obsahuje

Lécivymi latkami jsou follitropinum alfa a lutropinum alfa.

. Jedno ptedplnéné pero piipravku Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0,48 ml obsahuje 300 1U
(mezinarodnich jednotek) follitropinum alfa a 150 IU lutropinum alfa v 0,48 ml a umozni podani
dvou davek ptipravku Pergoveris 150 1U/75 IU.

Dalsimi slozkami jsou:

o Sachardza, arginin-hydrochlorid, poloxamer 188, methionin, fenol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro injekci. hydroxid sodny
a kyselina fosfore¢na 85% (na Upravu pH). Do ptipravku bylo pfidano nepatrné mnozstvi kyseliny
fosforeéné 85% a hydroxidu sodného, aby byla zachovana normalni hodnota hladiny kyselosti
(hodnota pH).

Jak Pergoveris vypada a co obsahuje toto baleni

Pergoveris je Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty injekcni roztok ve vicedavkovém piedplnéném peru:

° Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0,48 ml je dodavan v baleni obsahujicim 1 vicedavkové piedplnéné
pero a 5 injekénich jehel na jedno pouziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italie.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod K pouziti

Pergoveris
(300 1U + 150 1U)/0,48 ml (450 1U + 225 1U)/0,72 ml (900 1U + 450 1U)/1,44 mi

Injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Obsah

Dutlezité informace o pfedplnéném peru S piipravkem Pergoveris

Jak pouzivat 1éCebny denik pro piedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris
Sezndmendi se se soucastmi predplnéného pera s piipravkem Pergoveris
Krok 1, Ptiprava potiebnych pomticek

Krok 2, Ptiprava na injekci

Krok 3, Nasazeni jehly

Krok 4, Navoleni davky

Krok 5, Podani davky injekci

Krok 6, Sejmuti jehly po kazdé injekci

Krok 7, Po podani injekce

Krok 8, Uchovavani piedplnéného pera s ptipravkem Pergoveris
Lécebny denik pro piedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris

Dilezité informace 0 predplnéném peru s piipravkem Pergoveris

(300 U + 150 1U)/0,48 m
(450 1U + 225 1U)/0,72 ml

(900 U + 450 1U)/1,44 ml

Pted pouzitim ptedplnéného pera s pripravkem Pergoveris si pfectéte navod k pouziti a ptibalovou
informaci.

Za vSech okolnosti se fid'te pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti a znalostmi ziskanymi
béhem nacviku, ktery s Vami provedl zdravotnicky pracovnik. Tyto pokyny se totiz mohou lisit od
postupu, ktery jste provadéla v minulosti. Uvedené informace Vam pomohou predejit nespravnému
zpusobu 1é¢by, infekci zptisobené pichnutim se o jehlu nebo poranéni rozbitym sklem.

Predplnéné pero s ptipravkem Pergoveris je urceno pouze pro podkozni podani.

Ptedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris pouzivejte pouze tehdy, pokud Vas zdravotnicky
pracovnik instruoval, jak jej mate spravné pouzivat.

Zdravotnicky pracovnik Vam fekne, kolik pfedplnénych per s ptipravkem Pergoveris budete

k dokonceni 1é¢by potiebovat.

Injekei si aplikujte kazdy den ve stejnou dobu.

Pero se dodava ve 3 riznych vicedavkovych variantach:

Obsahuje 0,48 ml roztoku ptipravku Pergoveris
Obsahuje 300 IU follitropinu alfa a 150 1U lutropinu alfa.
Obsahuje 0,72 ml roztoku piipravku Pergoveris
Obsahuje 450 U follitropinu alfa a 225 1U lutropinu alfa.
Obsahuje 1,44 ml roztoku ptipravku Pergoveris
Obsahuje 900 U follitropinu alfa a 450 1U lutropinu alfa.

Poznamka:

U lékové formy (300 IU + 150 1U)/0,48 ml je maximalni davka, kterou mizZete navolit, 300 1U.
U Iékové formy (450 1U + 225 1U)/0,72 ml i lékové formy (900 1U + 450 1U)/1,44 ml je maximalni
davka, kterou miizete navolit, 450 [U.

K dosazeni zamyslené davky slouzi regulator pro nastaveni davky, ktery se otaci v krocich po
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12,5 1U.

Vice informaci 0 doporu¢eném rezimu davkovani naleznete v ptibalové informaci. Vzdy dodrzujte davku,
kterou Vam doporucil Vas zdravotnicky pracovnik.

Cisla zobrazujici se v okénku pro informaci o davce piedstavuji pocet mezinarodnich jednotek
neboli IU (International Units) a zobrazuji davku follitropinu alfa. Zdravotnicky pracovnik Vam
fekne, kolik mezinarodnich jednotek follitropinu alfa si mate kazdy den injekci podat.

Cisla uvedena v okénku pro informaci o davce Vam pomohou:

a. Navolit svou piedepsanou davku
(obrézek 1).

b. Ovéfit, Ze jste si aplikovala celou injekci
(obrézek 2).

Obr. 2

C. Urcit zbyvajici davku, kterd ma byt

aplikovana pomoci druhého pera ()

(obrézek 3).

Obr. 3

Po podani kazdé injekce okamzité vyjméte jehlu z pera.

Jehly nepouzivejte opakované.

Pero ani jehly nesdilejte s jinou osobou.

Piedplnéné pero s piipravkem Pergoveris nepouzivejte, pokud spadlo na zem nebo je prasklé nebo
poskozené, protoze to by mohlo zpisobit zranéni.

Jak pouZivat 1é¢ebny denik pro predplnéné pero s pripravkem Pergoveris

Lécebny denik je uveden na posledni strance. PouZivejte 1é¢ebny denik pro zaznam podaného mnozstvi
pripravku.
Podani nespravného mnozstvi ptipravku v injekci by mohlo ovlivnit 1écbu.

Zaznamenejte ¢islo dne 1é¢by (sloupec 1), datum (sloupec 2), ¢as podani injekce (sloupec 3)

a objem pera (sloupec 4).

Zaznamenejte Vam piedepsanou davku (sloupec 5).

Pied podanim injekce zkontrolujte, Ze jste navolila spravnou davku (sloupec 6).

Po injekci si piectéte Cislo zobrazené v okénku pro informaci o davce.

Presvédcte se, Ze jste si aplikovala celou injekei (sloupec 7) nebo zaznamenejte ¢islo uvedené

v okénku pro informaci o davce, pokud je jiné nez ,,0° (sloupec 8).

Je-li to tieba, aplikujte si dal$i injekci pomoci druhého pera. Nastavte zbyvajici davku uvedenou
v ¢asti ,,Mnozstvi, které je tfeba nastavit pro druhou injekci (sloupec 8).

Zaznamenejte tuto zbyvajici davku v ¢asti ,,MnoZstvi nastavené pro injekci“ na dalsim fadku
(sloupec 6).

Pouzivani Vaseho lé¢ebného deniku pro zaznam denni(ch) injekce(i) Vam umozni kazdy den ovétit, Ze jste
aplikovala celou pfedepsanou davku
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Priklad 1écebného deniku pti pouziti pera (450 1U + 225 1U)/0,72 ml:

D

1 2 3 4 5 6 8
o atum as jem pera Fedepsana énko pro informaci o davce
(il Dat ¢ Objem p Predep Okénko pro inf d
dne (300 1U + davka
1y 150 1U)/0,48 mi
lechy (450 1U +
225 1U)/0,72 ml MnoZstvi nastavené Mnozstvi, které je tireba nastavit pro druhou injekci
(900 1U + il
450 1U)/1,44 ml pro m]ekCI m
Mpokud je hodnota [pokud hodnota neni ,,0, je tieba
,,0%, injekce je druha injekce
#1 10/06 | 19.00 4501U +2251U 1501U/751U 150 PR, Apliute toto Mozt ....._pomoc
nového pera
Iﬁpokud je [lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba
hodnota ,,0%, druhd injekce
#2 11/06 | 1200 401U+ 2510 101U 1V 150 injekce je Aplikujte toto mnoZzstvi ......... pomoci nového pera
dokoncena
ijl_("fdkje hOanta /E@ hodnota neni ,,0%, je ticba
#3 12/06 | 19.00|  4501U+2251U  Pa5IU/LL251U 225 w0 ekce je druhé injekce
okoncena o . .
Aplikujte v injekci toto mnozstvi ,75..pomou
s
Iﬁpokud je hodnota [Ipokud hodnota neni ,,0%, je tieba
i i ,,0%, injekce je druhd injekce
#3 12/06 | 19.00 401U+ 251U nen relevantni @ dokonéena Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera

Sezndameni se soucastmi predplnéného pera s pripravkem Pergoveris

Jehla*:

Ptedplnéné pero:

Vicko pera

*Pouze pro ilustraci.
**Cisla v okénku pro informaci o davce a na drzaku nadrzky pfedstavuji pocet mezinarodnich jednotek
(IU) ptipravku.

jehly

Konektor jehly
se zavitem

Snimaci jehla

Vnitini kryt
jehly

Snimaci tésnici
f poutko

Okénko pro informaci

Plunzrovy
pist

Drzak nadrzky**

Krok 1, PFiprava potifebnych pomiicek

o davce

Tlacitko pro
nastaveni davky

Vyobrazeno pero Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml.

11

Pted pouZitim nechejte predplnéné pero po dobu alespon

30 minut pfi pokojové teploté, aby i piipravek dosahl pokojové
teploty.
K zahtati pera nepouZivejte mikrovinnou troubu ani jiné ohfivaci

zafizeni.
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1.2 Ptipravte si ¢istou a rovnou plochu, jako je stal nebo kuchytiska
linka, v dobfe osvétlené mistnosti.
1.3  Potfebovat budete také (neni soucasti baleni):
e Tamponky namocené v alkoholu a nadobu na ostré
predméty (obrazek 4).
1.4 Umyjte si ruce mydlem a vodou a dobte je osuste (obrazek 5).
1.5 Rukou vyjméte pfedplnéné pero s piipravkem Pergoveris
z baleni.
Nepouzivejte k tomu zadné nastroje, nebot’ jejich pouziti by mohlo
pero poskodit.
1.6  Zkontrolujte, zda nazev na ptedplnéném peru uvadi Pergoveris.
1.7  Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera (obrazek 6).
Nepouzivejte predplnéné pero s pripravkem Pergoveris, pokud
datum pouzitelnosti jiz uplynulo nebo na peru neni uveden nazev
Pergoveris. Obr. 6

Lok 123454
ERFJUL 2029

L19Y03003A

Krok 2, Priprava na injekci

2.1  Sejméte vicko pera (obrazek 7).

2.2  Zkontrolujte, zda je ptipravek Ciry,
bezbarvy a neobsahuje Castice.

Predplnéné pero nepouzivejte, pokud piipravek

zmenil barvu nebo je zakaleny, protoze by to

mohlo zpisobit infekci.

2.3 Zkontrolujte, zda je okénko pro informaci Obr. 7 Obr. 8

0 davce nastaveno na hodnotu ,,0 (obrazek 8).

Zvolte misto podani injekce:

2.4 Zdravotnicky pracovnik Vam mél ukazat mista v oblasti biicha
vhodna k podani injekce (obrézek 9). Abyste omezila moznost
podrazdéni ktize, kazdy den zvolte k podani injekce jiné misto.

2.5  Ocistéte kuzi v misté podani injekce tak, Ze ji otfete
tamponkem napusténym alkoholem.

Ocisténé kuze se nedotykejte ani ji nezakryvejte.

Obr. 9

Krok 3, Nasazeni jehly

Dilezité: Dbejte na to, abyste pro kazdou injekci pouzila novou
jehlu.
Opakované pouziti jehel mtize zptisobit infekci.

3.1  Vezméte si novou jehlu. Pouzivejte pouze dodavané jehly
,»ha jedno pouziti®.

3.2 Zkontrolujte, zda neni vnéjsi vicko jehly poskozené.

3.3 Vngjsi vicko jehly pevné uchopte.

3.4  Zkontrolujte, zda neni snimaci t€snéni na vnéjsim vicku
jehly poskozené nebo uvolnéné a zda datum pouzitelnosti
neuplynulo (obrazek 10).

3.5 Sejméte snimaci tésnéni (obrazek 11).

Pokud je vnéjsi vicko jehly nebo snimaci t€snéni poskozené
nebo uvolnéné, jehlu nepouZivejte. Pouziti jehel s proSlym
datem pouzitelnosti nebo jehel s poSkozenym snimacim
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tésnénim nebo vnéj$im vickem jehly mize zpusobit infekei.
Vyhod’te jehlu do nadobky na ostré predméty a vezmeéte si
novou.

3.6 Vngjsi vicko jehly zasroubujte na hrot predplnéného pera
S pripravkem Pergoveris se zavitem, dokud neucitite
mirny odpor (obrazek 12).
Nenasazujte jehlu piili§ pevné; mohlo by byt obtizné jehlu po
injekci sejmout.
3.7 Sejméte vnéjsi vicko jehly tak, Ze jej jemné vytahnete
(obrazek 13).
3.8  Polozte jej stranou pro pozdé&jsi pouziti (obrazek 14).
Vngjsi vicko jehly nevyhazujte; po sejmuti jehly
z piedplnéného pera bude totiZ branit vzniku poranéni a infekce. ~ ©Obr. 13
3.9  Drzte ptedplnéné pero s piipravkem Pergoveris s jehlou
tak, aby jehla smétovala vzhiiru (obrazek 15).
3.10 Opatrné€ sejméte a vyhod’te zeleny vnitini kryt
(obrazek 16). Obr. 14
Zeleny vnitini kryt na jehlu znovu nenasazujte; mohlo by to
totiz zpusobit poranéni jehlou a vznik infekce.

Obr. 15 Obr. 16

3.11 Pozorné sledujte hrot jehly, dokud se
neobjevi mala kapicka (kapicky) tekutiny.

Pokud Pak

Pouzivate Piesvédcte se, zda je na hrotu

noveé pero jehly kapicka tekutiny
(obrazek 17).

* Pokud vidite kapicku
tekutiny, prejdéte ke kroku 4,
Navoleni davky.

» Pokud neuvidite malou kapku
tekutiny na hrotu jehly nebo
v jeho blizkosti, musite
provést kroky uvedené na
dalsi strance, abyste ze
systému odstranila vzduch.

Obr. 17

Pouzivate NENI nutné kapicku tekutiny
pero kontrolovat.
opakované Prejdéte piimo ke kroku 4,

Navoleni davky.
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Pokud pfi prvnim pouziti nového pera neuvidite malou kapicku (kapi¢ky) tekutiny na nebo v blizkosti hrotu
jehly:

1. Opatrné otacejte regulatorem pro nastaveni davky smérem dopiedu, az se v okénku pro informaci
o davce objevi hodnota ,,25% (obrazek 18).
e  Jestlize jste tuto hodnotu minula, mtizete regulator pro nastaveni davky otocit zpét az
k hodnoté ,,25%.

Obr. 19 Obr. 20 Obr. 21
2. Drzte pero tak, aby jehla smétovala vzhiru.
3. Prstem jemné poklepejte na drzak nadrzky (obrézek 19).
4. Stisknéte regulator pro nastaveni davky tak daleko, jak jen to je moZné. Na $picce jehly se objevi

mal& kapicka tekutiny (obrézek 20).
5. Zkontrolujte, Ze je okénko pro informaci o davce nastaveno na hodnotu ,,0“ (obrazek 21).
6.  Piejdéte na krok 4, Navoleni davky.
Pokud se kapicka tekutiny neobjevi, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Krok 4, Navoleni davky

4.1 Otacejte regulatorem pro nastaveni davky, dokud se v okénku pro informaci o divce neobjevi
pozadovand hodnota davky.
e Ptiklad: Pokud je zamyslena davka ,,150 IU, ptesvédcte se, ze okénko pro informaci o davce
ukazuje hodnotu ,,150* (obrazek 22). Podani nespravného mnozstvi 1éku injekci by mohlo
ovlivnit 1&¢bu.
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Obr. 22 ' " Obr. 23

e Otacejte tlacitkem pro nastaveni davky e Pokud piejdete za zamySlenou hodnotu
dopi‘edu pro navoleni davky (obrazek 22). davky, miizete tlatitkem pro nastaveni
davky otocit dozadu (obrazek 23).

4.2  Pied prechodem k dalsimu kroku zkontrolujte, ze okénko pro informaci o dévce zobrazuje
uplnou Vam predepsanou davku.

Krok 5, Podani davky injekci

Diilezité: Davku si injekci podejte tak, jak Vas k tomu
zaskolil zdravotnicky pracovnik.
5.1 Pomalu zatla¢te celou jehlu do kuize (obrazek 24).

5.2 Umistéte palec na stfed tlacitka pro nastaveni davky.
Pomalu stisknéte davkovaci tla¢itko, jak nejvice
to pujde, a ptidrzte jej pro dokonceni celé injekce
(obrézek 25).

Poznamka: Cim vétsi je davka, tim del3i je doba injekce.
5.3 Drzte davkovaci tla¢itko minimalné 5 sekund, nez
jehlu z kize vyjmete (obrazek 26).
e C(islo davky uvedené v okénku pro informaci
o davce se vrati na ,,0.
. Po minimalné 5 sekundach vytdhnéte jehlu
z kiize a méjte stale tla¢itko pro nastaveni
davky stlacené (obrazek 27).
. Tlacitko pro nastaveni davky uvolnéte, jakmile
je jehla vyjmuté z ktze.

Davkovaci tlacitko neuvolitujte, dokud nevytahnete jehlu
z klize.
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Krok 6, Sejmuti jehly po kazdé injekci

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Polozte vnégjsi vicko jehly na rovny povrch.

Drzte predplnéné pero s pripravkem
Pergoveris pevné jednou rukou a nasufite

jehlu do vngjsiho vicka jehly (obrazek 28).

Pokracujte zatlacenim jehly ve vicku proti
pevnému povrchu, dokud neuslysite
,,cvaknuti* (obrazek 29).

Uchopte vngjsi vicko jehly a odSroubujte
jehlu tak, Ze ji otoéite v opaéném sméru
(obrézek 30).

Pouzitou jehlu bezpecné zlikvidujte

V nadob¢ na ostré predméty (obrazek 31).
S jehlou zachazejte opatrné, abyste se o ni
neporanila.

Pouzité jehly nepouZivajte opakované ani je
s nikym nesdilejte.

Krok 7, Po podani injekce

Obr. 31

7.1

Pokud okénko pro informaci o davce ukazuje ,,0“, podala jste si

Zkontrolujte, Ze jste si podala celou injekci:
o Zkontrolujte, ze je okénko pro informaci o davce

nastaveno na ,,0“ (obrazek 32).

celou davku.

Jestlize okénko pro informaci o davce zobrazuje ¢islo vys$$i nez
,0%, je pfedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris prazdné.
Nepodala jste si celou predepsanou davku a musite provést

krok 7.2 popsany nize.

7.2

Dokonéeni ¢aste¢né injekce (pouze je-li to potieba):

. Okénko pro informaci o davce bude uvadét
chybéjici mnozstvi, které si musite aplikovat
pomoci nového pera. Nize uvedeny piiklad
ukazuje, ze chybé&jici mnozstvi je ,,50° IU

(obréazek 33).

o Potiebujete-li dokong¢it davku pomoci druhého

pera, opakujte kroky 1 az 8.
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Krok 8, Uchovavani predplnéného pera s piipravkem Pergoveris

8.1  Na pero znovu nasad’te vicko pera, abyste
zabranila infekci (obrézek 34).

Obr. 34

8.2  Uchovavejte pero v pivodnim obalu na
bezpecném misté a podle pokyni v piibalové
informaci.

8.3  Kdyz je pero prazdné, zeptejte se
zdravotnického pracovnika, jak jej zlikvidovat.

Neuchovavejte pero s jehlou stale nasazenou, nebot’ to miize zpusobit infekci.
Piedplnéné pero s pripravkem Pergoveris nepouzivejte znovu, pokud spadlo nebo je prasklé nebo

poskozené, protoze by to mohlo zpisobit zranéni.

Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se na zdravotnického pracovnika.
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Lécebny denik pro predplnéné pero s pripravkem Pergoveris

1 2 3 4 5 6 7 8
Cido | Datum | Cas Objem pera Piedepsan Okénko pro informaci o dévce
dne davka
lééhy (300 1U + 150 1U)/0,48 ml
zggg :ﬂ : iég :831(1)471421 m: Mnoistvi, MnoZstvi, které je tfeba nastavit pro druhou injekei
nastavene
pro injekci
[pokud je [Jpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druha injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[Jpokud je [ lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[Jpokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnoZstvi ......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[ pokud je [ lpokud hodnota nent ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnoZzstvi .pomoci nového pera
injekce je dokoncend
[ pokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncend
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncend
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncend
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncen
[pokud je [pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncen

Tento navod k pouZiti byl naposledy revidovan:
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0,72 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Pergoveris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pergoveris pouzivat
Jak se Pergoveris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pergoveris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwhE

1. Co je Pergoveris a k ¢emu se pouZiva

Co je Pergoveris

Pergoveris obsahuje dv¢ rizné 1éCivé latky, které se nazyvaji ,,follitropin alfa“ a ,,lutropin alfa“. Ob¢ patii
do skupiny hormont, kterym se fika ,,gonadotropiny*; tyto hormony se podili na rozmnoZovani a
plodnosti.

K ¢emu se Pergoveris pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva ke stimulaci vyvoje folikuli ve Vasich vajecnicich (kazdy folikul
obsahuje vajicko). Tato [é€ba Vam miize pomoci otéhotnét. Piipravek je urcen k pouziti u dospélych zen
(18 nebo vice let), které¢ maji nizkou hladinu (zavazny nedostatek) ,,folikuly stimulujici hormon* (FSH) a
»luteiniza¢niho hormonu* (LH). Tyto Zeny jsou obvykle neplodné.

Jak Pergoveris ucinkuje

Lécivymi latkami v ptipravku Pergoveris jsou kopie ptirodnich hormontt FSH a LH. Ve Vasem téle:
. FSH stimuluje produkeci vajicek;

. LH stimuluje uvoliiovani vajicek.

Néhradou chybéjicich hormont umozituje Pergoveris vyvoj folikulu u Zen s nizkou hladinou FSH a LH.
Z n¢j se pak uvolni vajicko po injekci hormonu, ktery se nazyva ,,humanni choriovy gonadotropin®
(hCG). Tento postup pomaha Zenam otéhotnét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pergoveris pouZivat

Pted zahajenim 1écby musi Vasi plodnost i plodnost VaSeho partnera vySetfit Iékat s praxi v 1é€eni poruch
plodnosti.
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NepouZivejte Pergoveris

. jestlize jste alergicka na folikuly stimulujici hormon (FSH), luteiniza¢ni hormon (LH) nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

° jestlize mate mozkovy nador (hypotalamu a hypofyzy),
jestlize mate zvétsené vajecniky nebo vacky na vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovaridlni cysty)
neznamého pivodu,

. jestlize mate nevysvétlené krvaceni z pochvy,
. jestlize mate rakovinu vajecniki, délohy nebo prsi,
. jestlize mate onemocnéni znemoziujici normalni ot¢hotnéni, jako je napiiklad -pfedcasna

menopauza, malformace pohlavnich orgdnti nebo nezhoubné nadory délohy.

Pokud se Vas néktery z vySe popsanych stavi tyka, tento 1€k neuzivejte. Nejste-li si jista, porad'te se
s Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez tento 1ék zacnete pouzivat.

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Pergoveris se porad'te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Porfyrie

Pred pouzitim ptipravku se poradte se svym lékafem, pokud Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpite
porfyrii (neschopnosti rozkladdat porfyriny, onemocnéni, které se miize prenaset z rodicl na déti).

Lékare informujte ihned, jestlize:

. Vase pokozka za¢ne slabnout a zanou se na ni snadno tvofit puchyte, zvlasté v mistech, ktera byla
Casto vystavena slune¢nimu svétlu,
. Vas bude bolet zaludek, ruce nebo nohy.

Ve vyse uvedenych ptipadech Vam muze 1ékai doporucit ukonceni 1écby.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Tento 1ék stimuluje Vase vajeéniky. Tim se zvySuje riziko rozvoje syndromu ovarialni hyperstimulace
(OHSS). To je stav, kdy se folikuly rozvinou pfili$ a stanou se z nich velké cysty. Budete-li trpét bolesti
podbtisku, rychle pfibyvat na vaze, bude-li Vam $patné nebo budete zvracet, piipadné budete-li mit
dychaci potize, feknéte o tom ihned svému lékati. Ten Vas pak mozna pozada, abyste 1€k piestala

24

Pokud vsak nemate ovulaci a pokud se dodrzuji doporucené davky a rezim podavani, vznik zavazného
syndromu OHSS je méné pravdépodobny. Lécba pripravkem Pergoveris zfidka zptisobuje zdvazny
syndrom OHSS. Pravdépodobnost jeho vyvoje je vyssi, pokud je podan 1€k pro finalni dozrani folikult
(obsahujici huméanni choriovy gonadotropin, hCG) (viz bod 3 ,,Kolik pfipravku pouZzivat®). Pokud se u
Vs syndrom OHSS projevi, je mozné, Ze Vam lékar v priibéhu daného cyklu 1écby nebude podavat
hormon hCG a pozada Vas, abyste se po dobu aspon ¢ty dnii zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala
nékterou z bariérovych metod antikoncepce.

Vas lékat zajisti peclivé sledovani odpovédi vajeénikt vySetfenim ultrazvukem a pomoci krevnich test
(stanoveni estradiolu) pied 1é¢bou 1 béhem 1é¢by.

Vicecetné téhotenstvi

Pfi uzivani pfipravku Pergoveris mate vyssi riziko, Ze ot€hotnite s vice nez jednim plodem zaroven (tzv.
»viceCetné tehotenstvi®, obvykle se jedna o dvojcata), nez kdyby bylo dité pocato pfirozené. S viceCetnym
téhotenstvim mohou byt spojeny zdravotni komplikace pro Vés nebo pro Vase déti. Riziko vicecetného
téhotenstvi miizete snizit uzivanim spravné davky piipravku Pergoveris ve spravnou dobu.

K minimalizaci rizika vzniku vicecetného t€hotenstvi se doporucuje vysetfeni ultrazvukem a provadéni
krevnich testa.
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Potrat
Pti podstupovani asistované reprodukce nebo stimulace vaje¢nikii, aby produkovaly vajicka, je
pravdépodobnost ztraty t€hotenstvi (potratu) vyssi nez u primérnych Zen.

Mimod¢lozni téhotenstvi

U Zen, které mély nékdy neprichodné nebo poskozené vejcovody (onemocnéni vejcovodil), existuje riziko
téhotenstvi, kdy se embryo uhnizdi mimo délohu (mimodélozni t€hotenstvi).

K tomu mize dojit, at’ k ot€¢hotnéni doslo pfirozenym pocetim, nebo metodou asistované reprodukce.

Potize se srazlivosti krve (tromboembolické piihody)

Pokud se u Vas nebo u nékterého ¢lena Vasi rodiny vyskytly krevni srazeniny v nohou nebo v plicich,
infarkt myokardu nebo mrtvice, porad’te se se svym Iékafem, neZ zacnete pouzivat Pergoveris. Mlze u
Vas existovat vyssi riziko vzniku zavaznych krevnich srazenin, ptipadné se jiz existujici srazeniny mohou
pfi uzivani ptipravku Pergoveris zhorsit.

Néadory pohlavnich organi
U Zen, které podstoupily opakovanou medikamentdzni 1€¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova
onemocnéni vajecniki a jinych reprodukénich (rozmnoZovacich) organti, nezhoubna i zhoubna.

Alergické reakce
Obcas byly zaznamenany nezavazné alergické reakce na ptipravek Pergoveris. Jestlize jste nékdy méla
alergickou reakci na podobny typ ptipravku, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat Pergoveris.

Déti a dospivajici
Pergoveris neni indikovan pro pouziti u déti a u dospivajicich do véku 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pergoveris
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pergoveris nepouzivejte v jedné injekci s jinymi 1éCivy. Pergoveris miizete pouZivat s registrovanym
ptipravkem obsahujicim follitropin alfa ve formé samostatnych injekci, je-li piedepsan Vasim Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte Pergoveris, jste-li t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, Ze by tento 1éCivy pripravek mél n€jaky vliv na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Pergoveris obsahuje sodik
Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Pergoveris pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku
o Pergoveris je uréen k injekénimu podani, pfimo pod kuzi (subkutanni podani). Aby bylo
podrazdéni pokozky co nejmensi, volte kazdy den jiné misto pro injekci.

. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak Pergoveris pfedplnéné pero pouZit pro aplikaci
injekce.
. Pokud shledaji, ze si mizete Pergoveris bezpe¢n¢ podavat, mizete si 1€k pfipravovat a aplikovat

samostatné doma.
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. Pokud si budete podavat Pergoveris sama, pozorn¢ si prectéte pokyny v ,,Navodu k pouziti” a fid’te
se jimi.

Kolik piipravku pouZivat

Lécebny rezim se zahajuje doporu¢enou davkou piipravku Pergoveris obsahujici 150 mezinarodnich

jednotek (1U) follitropinu alfa a 75 IU lutropinu alfa denné.

. Na zakladé Vasi odpovédi na lé€bu se miize 1€kat rozhodnout ptidat kazdy den k Vasi injekci
ptipravku Pergoveris davku registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. V tom piipadé
se davka follitropinu alfa obvykle zvysi kazdych 7 nebo 14 dnti 0 37,5 - 75 1U.

. V 1é¢bé se pokracuje tak dlouho, az se u Vas objevi Zadouci odpovéd na 1écbu. To nastane, kdyz se
u Vas vytvoti vhodny folikul, prokazany ultrazvukovym vysetfenim a krevnimi testy.

. To muze trvat az 5 tydnt.

Jakmile se u Vas projevi zadouci odpovéd’, dostanete jednu injekci humanniho choriového gonadotropinu
(hCG) 24 az 48 hodin po Vasi posledni injekci ptipravku Pergoveris. Nejlepsi doba na pohlavni styk je v
den injekce hCG a den poté. Pfipadn¢ mize byt provedena intrauterinni inseminace (vstiiknuti spermatu
do délohy) nebo jiny 1ékarsky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni Iékaie.

Bude-li odpovéd’ Vaseho organismu naopak pfilis silna, bude Vase 1é¢ba ukoncena a injekci hCG
nedostanete (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*). V tom piipadé¢ Vam lékar
V nasledujicim cyklu poda nizsi davku follitropinu alfa.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Pergoveris, neZ jste méla
Ucinek piedavkovani pfipravkem Pergoveris neni znam, Ize vSak o¢ekavat vznik OHSS. K tomu vsak
muze dojit jen po soucasném podani hCG (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*).

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Pergoveris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Kontaktujte prosim svého
l1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejzavaznéjsi neZadouci ucinky
Pokud pocitite kterykoli z niZe uvedenych nezadoucich G¢inki, informujte o tom ihned svého
lékai‘e. Lékal Vas miiZe poZadat, abyste piestala Pergoveris uZivat.

Alergické reakce
Alergické reakce, naptiklad vyrazka, zarudnuti pokoZzky, koptivka, otok obliceje s dychacimi potizemi,
mohou byt nékdy zavazné. Tyto nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

. Bolesti v podbftisku spolu s nevolnosti a zvracenim. Muze se jednat o pfiznaky syndromu ovarialni
hyperstimulace (OHSS). Vase vajecniky mohou nadmérné reagovat na 1écbu a vytvaret velké
vacky naplnéné tekutinou, neboli cysty (viz bod 2 ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*).
Tento nezadouci Gc¢inek je Casty. Dojde-li k tomu, Vas 1ékaf Vas bude muset co nejdiive vySetfit.

° Syndrom OHSS muZe byt zavazny s jasné zvétSenymi vajeCniky, se snizenou tvorbou mo¢i,
ptirtstkem hmotnosti, dychacimi potizemi a ptipadn¢ hromadénim tekutiny v bfiSe nebo
v hrudniku. Takovy nezadouci ucinek je mén¢ Casty (muze se vyskytnout u 1 osoby ze 100).

. Vzacné mohou byt se syndromem OHSS spojeny komplikace v podobé¢ ptetoceni vajecniku nebo
vzniku krevni srazeniny (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 1 000).
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. Zavazné problémy spojené se vznikem krevnich srazenin (tzv. tromboembolické piihody), obvykle
s vaznym syndromem OHSS, se objevuji velmi vzacné. Ty pak mohou zptisobovat bolest na hrudi,
dus$nost, mozkovou cévni piihodu nebo srde¢ni infarkt. Ve vzacnych ptipadech se mohou
vyskytnout nezavisle na OHSS (viz bod 2 ,,PotiZe se srazlivosti krve (tromboembolické ptihody)).

Mezi dalSi neZadouci ucinky patfi:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)

. vacky ve vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovarialni cysty);
o bolesti hlavy;
. lokalni reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, svédéni, modfiny, otoky nebo podrazdéni.

Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob)
e prijem,

bolesti prsou,

nevolnost nebo zvracent,

bolesti v biise nebo v panevni oblasti,

kiece v biise nebo nadymani.

Velmi vz&cné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 osob)
. zhorSeni Vaseho astmatu

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ué¢inky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pergoveris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
,»EXP*“ ana,,Pouzitelné do“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni mtize byt predplnéné pero uchovavano po dobu maximalné€ 28 dn mimo chladnicku (pfi
teploté 25 °C). Nepouzivejte 1¢k, ktery ziistal v predplnéném peru déle nez 28 dnt.

Nepouzivejte ptipravek Pergoveris, pokud si vS§imnete jakékoli viditelné znamky snizené jakosti, pokud
tekutina obsahuje c¢astice nebo neni ¢ira.

Po podani injekce bezpeéné zlikvidujte pouZzitou jehlu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pergoveris obsahuje

Lécivymi latkami jsou follitropinum alfa a lutropinum alfa.

. Jedno ptedplnéné pero piipravku Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0,72 ml obsahuje 450 1U
(mezinarodnich jednotek) follitropinum alfa a 225 IU lutropinum alfa v 0,72 ml a umozni podani tii
davek ptipravku Pergoveris 150 1U/75 1U.

Dalsimi slozkami jsou:

o Sachardza, arginin-hydrochlorid, poloxamer 188, methionin, fenol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro injekci. hydroxid sodny
a kyselina fosfore¢na 85% (na tipravu pH). Do ptipravku bylo pfidano nepatrné mnozstvi kyseliny
fosforecné 85% a hydroxidu sodného, aby byla zachovana normalni hodnota hladiny kyselosti
(hodnota pH).

Jak Pergoveris vypada a co obsahuje toto baleni

Pergoveris je Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty injekcni roztok ve vicedavkovém piedplnéném peru:

° Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0,72 ml je dodavan v baleni obsahujicim 1 vicedavkové piedplnéné
pero a 7 injek¢nich jehel na jedno pouziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod K pouziti

Pergoveris
(300 1U + 150 1U)/0,48 ml (450 1U + 225 1U)/0,72 ml (900 1U + 450 1U)/1,44 mi

Injekeni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Obsah

Dutlezité informace o pfedplnéném peru S piipravkem Pergoveris

Jak pouzivat 1éCebny denik pro piedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris
Sezndmendi se se soucastmi predplnéného pera s piipravkem Pergoveris
Krok 1, Ptiprava potiebnych pomticek

Krok 2, Ptiprava na injekci

Krok 3, Nasazeni jehly

Krok 4, Navoleni davky

Krok 5, Podani davky injekci

Krok 6, Sejmuti jehly po kazdé injekci

Krok 7, Po podani injekce

Krok 8, Uchovavani piedplnéného pera s ptipravkem Pergoveris
Lécebny denik pro piedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris

Dilezité informace 0 predplnéném peru s piipravkem Pergoveris

(300 U + 150 1U)/0,48 m
(450 1U + 225 1U)/0,72 ml

(900 U + 450 1U)/1,44 ml

Pted pouzitim ptedplnéného pera s pripravkem Pergoveris si pfectéte navod k pouziti a ptibalovou
informaci.

Za vSech okolnosti se fid'te pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti a znalostmi ziskanymi
béhem nécviku, ktery s Vami provedl zdravotnicky pracovnik. Tyto pokyny se totiz mohou lisit od
postupu, ktery jste provadéla v minulosti. Uvedené informace Vam pomohou predejit nespravnému
zpusobu 1é¢by, infekci zptisobené pichnutim se o jehlu nebo poranéni rozbitym sklem.

Predplnéné pero s ptipravkem Pergoveris je urceno pouze pro podkozni podani.

Ptedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris pouzivejte pouze tehdy, pokud Vas zdravotnicky
pracovnik instruoval, jak jej mate spravné pouzivat.

Zdravotnicky pracovnik Vam fekne, kolik piedplnénych per s piipravkem Pergoveris budete

k dokonceni 1é¢by potiebovat.

Injekei si aplikujte kazdy den ve stejnou dobu.

Pero se dodava ve 3 riznych vicedavkovych variantach:

Obsahuje 0,48 ml roztoku ptipravku Pergoveris
Obsahuje 300 IU follitropinu alfa a 150 1U lutropinu alfa.
Obsahuje 0,72 ml roztoku ptipravku Pergoveris
Obsahuje 450 U follitropinu alfa a 225 1U lutropinu alfa.
Obsahuje 1,44 ml roztoku ptipravku Pergoveris
Obsahuje 900 U follitropinu alfa a 450 1U lutropinu alfa.

Poznamka:

U lékové formy (300 IU + 150 1U)/0,48 ml je maximalni davka, kterou mizZete navolit, 300 1U.
U Iékové formy (450 1U + 225 1U)/0,72 ml i lékove formy (900 1U + 450 1U)/1,44 ml je maximalni
davka, kterou miizete navolit, 450 [U.

K dosazeni zamyslené davky slouzi regulator pro nastaveni davky, ktery se otaci v krocich po
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12,5 1U.

Vice informaci o0 doporu¢eném rezimu davkovani naleznete v ptibalové informaci. Vzdy dodrzujte davku,
kterou Vam doporucil Vas zdravotnicky pracovnik.

Cisla zobrazujici se v okénku pro informaci o davce piedstavuji poget mezinarodnich jednotek
neboli IU (International Units) a zobrazuji davku follitropinu alfa. Zdravotnicky pracovnik Vam
fekne, kolik mezinarodnich jednotek follitropinu alfa si mate kazdy den injekci podat.

Cisla uvedena v okénku pro informaci o davce Vam pomohou:

a. Navolit svou pfedepsanou davku
(obrazek 1).

b. Ovéfit, ze jste si aplikovala celou injekci
(obrazek 2).

Obr. 2

C. Urcit zbyvajici davku, kterd ma byt

aplikovana pomoci druhého pera ()

(obrézek 3).

Obr. 3

Po podani kazdé injekce okamzit¢ vyjméte jehlu z pera.

Jehly nepouzivejte opakované.

Pero ani jehly nesdilejte s jinou osobou.

Piedplnéné pero s piipravkem Pergoveris nepouzivejte, pokud spadlo na zem nebo je prasklé nebo
poskozené, protoze to by mohlo zpisobit zranéni.

Jak pouZivat 1é¢ebny denik pro predplnéné pero s pripravkem Pergoveris

Lécebny denik je uveden na posledni strance. Pouzivejte 1éCebny denik pro zaznam podaného mnozstvi
pripravku.
Podani nespravného mnozstvi ptipravku v injekci by mohlo ovlivnit 1écbu.

Zaznamenejte ¢islo dne 1é¢by (sloupec 1), datum (sloupec 2), ¢as podani injekce (sloupec 3)

a objem pera (sloupec 4).

Zaznamenejte Vam piedepsanou davku (sloupec 5).

Pied podanim injekce zkontrolujte, Ze jste navolila spravnou davku (sloupec 6).

Po injekei si pieététe Cislo zobrazené v okénku pro informaci o davce.

Presvédcte se, Ze jste si aplikovala celou injekci (sloupec 7) nebo zaznamenejte ¢islo uvedené

v okénku pro informaci o davce, pokud je jiné nez ,,0° (sloupec 8).

Je-1i to tfeba, aplikujte si dalsi injekci pomoci druhého pera. Nastavte zbyvajici davku uvedenou
v ¢asti ,,Mnozstvi, které je tfeba nastavit pro druhou injekci* (sloupec 8).

Zaznamenejte tuto zbyvajici davku v ¢asti ,,MnoZstvi nastavené pro injekci“ na dalsim fadku
(sloupec 6).

Pouzivani Vaseho 1é¢ebného deniku pro zaznam denni(ch) injekce(i) Vam umozni kazdy den ovéfit, Ze jste
aplikovala celou pfedepsanou davku
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Priklad 1écebného deniku pti pouziti pera (450 1U + 225 1U)/0,72 ml:

D

1 2 3 4 5 6 8
(iso Datum | Cas Objem pera Predepsand Okénko pro informaci o davce
Jem p P p
dne (300 1U + davka
1y 150 1U)/0,48 mi
létby (450 1U +
225 1U)/0,72 ml MnoZstvi nastavené Mnozstvi, které je tireba nastavit pro druhou injekci
(900 1U + ol
450 1U)/1,44 ml pro m]ekCI m
Mpokud je hodnota [ lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba
,,0%, injekce je druha injekce
#1 10/06 | 19.00 4501U+2251U 1501U/751U 150 PR, Aplute toto Mozt ....._pomoc
nového pera
Iﬁpokud je [lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba
hodnota ,,0%, druhd injekce
#2 11/06 | 1200 401U+ 2510 101U 1V 150 injekce je Aplikujte toto mnoZzstvi ......... pomoci nového pera
dokoncena
ijl_("fdkje hOanta /E@ hodnota neni ,,0%, je ticba
#3 12/06 |19.00| 4501U+2251U  p25IUML251U 225 w0 ekce je druha injekce
okoncena S . .
Aplikujte v injekei toto mnozstvi ,75..p0m00|
e
Iﬁpokud je hodnota [Ipokud hodnota neni ,,0%, je tieba
i i ,,0%, injekce je druhd injekce
#3 12/06 | 19.00 401U+ 251U nen relevantni @ dokonéena Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera

Sezndmeni se soucastmi predplnéného pera s pripravkem Pergoveris

Jehla*:

Ptedplnéné pero:

Vicko pera

*Pouze pro ilustraci.
**Cisla v okénku pro informaci o davce a na drzaku nadrzky pfedstavuji pocet mezinarodnich jednotek
(IU) ptipravku.

jehly

Konektor jehly
se zavitem

Snimaci jehla

Vnitini kryt
jehly

Snimaci tésnici
f poutko

Okénko pro informaci

Plunzrovy
pist

Drzak nadrzky**

Krok 1, PFiprava potifebnych pomiicek

o davce

Tlacitko pro
nastaveni davky

Vyobrazeno pero Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml.

11

Pted pouZitim nechejte predplnéné pero po dobu alespon

30 minut pfi pokojové teploté, aby i piipravek dosahl pokojové
teploty.
K zahtati pera nepouZivejte mikrovinnou troubu ani jiné ohfivaci

zafizeni.
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1.2 Ptipravte si ¢istou a rovnou plochu, jako je stal nebo kuchytiska
linka, v dobfe osvétlené mistnosti.
1.3  Potfebovat budete také (neni soucasti baleni):
e Tamponky namocené v alkoholu a nadobu na ostré
predméty (obrazek 4).
1.4 Umyjte si ruce mydlem a vodou a dobte je osuste (obrazek 5).
1.5 Rukou vyjméte pfedplnéné pero s piipravkem Pergoveris
z baleni.
Nepouzivejte k tomu zadné nastroje, nebot’ jejich pouziti by mohlo
pero poskodit.
1.6 Zkontrolujte, zda nazev na predplnéném peru uvadi Pergoveris.
1.7  Zkontrolujte datum pouzitelnosti na $titku pera (obrazek 6).
Nepouzivejte predplnéné pero s pripravkem Pergoveris, pokud
datum pouzitelnosti jiz uplynulo nebo na peru neni uveden nazev
Pergoveris. Obr. 6

Lok 123454
ERFJUL 2029

L19Y03003A

Krok 2, PFiprava na injekci

2.1  Sejméte vicko pera (obrazek 7).

2.2  Zkontrolujte, zda je ptipravek ciry,
bezbarvy a neobsahuje Castice.

Predplnéné pero nepouzivejte, pokud piipravek

zmenil barvu nebo je zakaleny, protoze by to

mohlo zpisobit infekci.

2.3 Zkontrolujte, zda je okénko pro informaci Obr. 7 Obr. 8

0 davce nastaveno na hodnotu ,,0 (obrazek 8).

Zvolte misto podani injekce:

2.4 Zdravotnicky pracovnik Vam mél ukazat mista v oblasti biicha
vhodna k podani injekce (obrézek 9). Abyste omezila moznost
podrazdéni ktize, kazdy den zvolte k podani injekce jiné misto.

2.5  Ocistéte kuzi v misté podani injekce tak, Ze ji otfete
tamponkem napusténym alkoholem.

Ocisténé kuze se nedotykejte ani ji nezakryvejte.

Obr. 9

Krok 3, Nasazeni jehly

Dilezité: Dbejte na to, abyste pro kazdou injekci pouzila novou
jehlu.
Opakované pouziti jehel miize zpuisobit infekci.

3.1  Vezméte si novou jehlu. Pouzivejte pouze dodavané jehly
,»ha jedno pouziti®.

3.2 Zkontrolujte, zda neni vnéjsi vicko jehly poskozené.

3.3 Vngjsi vicko jehly pevné uchopte.

3.4  Zkontrolujte, zda neni snimaci t€snéni na vnéjSim vicku
jehly poskozené nebo uvolnéné a zda datum pouzitelnosti
neuplynulo (obrazek 10).

3.5 Sejméte snimaci tésnéni (obrazek 11).

Pokud je vnéjsi vicko jehly nebo snimaci t€snéni poskozené
nebo uvolnéné, jehlu nepouZivejte. Pouziti jehel s proSlym
datem pouzitelnosti nebo jehel s poSkozenym snimacim
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tésnénim nebo vnéj$im vickem jehly mize zpusobit infekei.
Vyhod’te jehlu do nadobky na ostré predméty a vezméte si
novou.

3.6 Vngjsi vicko jehly zasroubujte na hrot predplnéného pera
S pripravkem Pergoveris se zavitem, dokud neucitite
mirny odpor (obrazek 12).
Nenasazujte jehlu pfili§ pevné; mohlo by byt obtizné jehlu po
injekci sejmout.
3.7  Sejméte vn&jsi vicko jehly tak, Ze jej jemné vytahnete Obr. 12
(obrazek 13).
3.8  Polozte jej stranou pro pozd¢jsi pouziti (obrazek 14).
Vngjsi vicko jehly nevyhazujte; po sejmuti jehly
zZ pedpInéného pera bude totiz branit vzniku poranéni a infekce. Obr. 13
3.9  Drzte ptedplnéné pero s piipravkem Pergoveris s jehlou
tak, aby jehla sméfovala vzhiru (obrazek 15).
3.10 Opatrné€ sejméte a vyhod’te zeleny vnitini kryt
(obrazek 16). Obr. 14
Zeleny vnitini kryt na jehlu znovu nenasazujte; mohlo by to
totiz zpusobit poranéni jehlou a vznik infekce.

Obr. 15 Obr. 16

3.11 Pozorné sledujte hrot jehly, dokud se
neobjevi mala kapicka (kapicky) tekutiny.

Pokud Pak

Pouzivate Presvédcte se, zda je na hrotu

noveé pero jehly kapicka tekutiny
(obrazek 17).

* Pokud vidite kapicku
tekutiny, prejdéte ke kroku 4,
Navoleni davky.

» Pokud neuvidite malou kapku
tekutiny na hrotu jehly nebo
v jeho blizkosti, musite
provést kroky uvedené na
dalsi strance, abyste ze
systému odstranila vzduch.

Obr. 17

Pouzivate NENI nutné kapicku tekutiny
pero kontrolovat.
opakované Prejdéte piimo ke kroku 4,

Navoleni davky.
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Pokud pfi prvnim pouziti nového pera neuvidite malou kapicku (kapi¢ky) tekutiny na nebo v blizkosti hrotu
jehly:

1. Opatrné otacejte regulatorem pro nastaveni davky smérem doptedu, az se v okénku pro informaci
o davce objevi hodnota ,,25% (obrazek 18).
e  Jestlize jste tuto hodnotu minula, mtizete regulator pro nastaveni davky otocit zpét az
k hodnoté ,,25%.

Obr. 19 Obr. 20 Obr. 21
2. Drzte pero tak, aby jehla smétovala vzhiru.
3. Prstem jemné poklepejte na drzak nadrzky (obrazek 19).
4. Stisknéte regulator pro nastaveni davky tak daleko, jak jen to je moZné. Na $picce jehly se objevi

mala kapicka tekutiny (obrazek 20).
5. Zkontrolujte, Ze je okénko pro informaci o davce nastaveno na hodnotu ,,0“ (obrazek 21).
6.  Piejdéte na krok 4, Navoleni davky.
Pokud se kapicka tekutiny neobjevi, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Krok 4, Navoleni davky

4.1 Otacejte regulatorem pro nastaveni davky, dokud se v okénku pro informaci o divce neobjevi
pozadovana hodnota davky.
e Ptiklad: Pokud je zamyslena davka ,,150 IU, ptesvédcte se, ze okénko pro informaci o davce
ukazuje hodnotu ,,150 (obrazek 22). Podani nespravného mnozstvi 1éku injekci by mohlo
ovlivnit 1&¢bu.
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Obr. 22 ' " Obr. 23

e Otacejte tlacitkem pro nastaveni davky e Pokud piejdete za zamySlenou hodnotu
dopi‘edu pro navoleni davky (obrazek 22). davky, miizete tlatitkem pro nastaveni
davky otocit dozadu (obrazek 23).

4.2  Pied prechodem k dalsimu kroku zkontrolujte, ze okénko pro informaci o dévce zobrazuje
uplnou Vam predepsanou davku.

Krok 5, Podani davky injekci

Diilezité: Davku si injekci podejte tak, jak Vas k tomu
zaskolil zdravotnicky pracovnik.
5.1 Pomalu zatla¢te celou jehlu do kuize (obrazek 24).

5.2 Umistéte palec na stfed tlacitka pro nastaveni davky.
Pomalu stisknéte davkovaci tla¢itko, jak nejvice
to pujde, a ptidrzte jej pro dokonceni celé injekce
(obrézek 25).

Poznamka: Cim vétsi je davka, tim del3i je doba injekce.
5.3 Drzte davkovaci tla¢itko minimalné 5 sekund, nez
jehlu z kize vyjmete (obrazek 26).
e C(islo davky uvedené v okénku pro informaci
o davce se vrati na ,,0.
. Po minimalné 5 sekundach vytdhnéte jehlu
z kiize a méjte stale tla¢itko pro nastaveni
davky stlacené (obrazek 27).
. Tlacitko pro nastaveni davky uvolnéte, jakmile
je jehla vyjmuta z kuze.

Davkovaci tlacitko neuvolitujte, dokud nevytahnete jehlu
z klize.
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Krok 6, Sejmuti jehly po kazdé injekci

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Polozte vn&jsi vicko jehly na rovny povrch.

Drzte predplnéné pero s pripravkem
Pergoveris pevné jednou rukou a nasufite
jehlu do vngjsiho vicka jehly (obrazek 28).
Pokracujte zatlacenim jehly ve vicku proti
pevnému povrchu, dokud neuslysite
,,cvaknuti* (obrazek 29).

Uchopte vngjsi vicko jehly a odSroubujte
jehlu tak, Ze ji otocite v opacném sméru
(obrézek 30).

Pouzitou jehlu bezpecné zlikvidujte

V nadob¢ na ostré predméty (obrazek 31).
S jehlou zachazejte opatrné, abyste se o ni
neporanila.

Pouzité jehly nepouZivajte opakované ani je
s nikym nesdilejte.

Krok 7, Po podani injekce

Obr. 31

7.1

Pokud okénko pro informaci o davce ukazuje ,,0“, podala jste si

Zkontrolujte, Ze jste si podala celou injekci:
o Zkontrolujte, Ze je okénko pro informaci o davce

nastaveno na ,,0° (obrazek 32).

celou davku.

Jestlize okénko pro informaci o davce zobrazuje ¢islo vys$$i nez
»0%, je ptedplnéné pero s pripravkem Pergoveris prazdné.
Nepodala jste si celou predepsanou davku a musite provést

krok 7.2 popsany nize.

7.2

Dokonceni ¢aste¢né injekce (pouze je-li to potieba):

. Okénko pro informaci o davce bude uvadét
chybéjici mnozstvi, které si musite aplikovat
pomoci nového pera. Nize uvedeny piiklad
ukazuje, ze chybé&jici mnozstvi je ,,50° IU

(obréazek 33).

. Potrebujete-li dokoncit davku pomoci druhého

pera, opakujte kroky 1 az 8.
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Krok 8, Uchovavani predplnéného pera s piipravkem Pergoveris

8.1  Na pero znovu nasad’te vicko pera, abyste
zabranila infekci (obrézek 34).

Obr. 34

8.2  Uchovavejte pero v pivodnim obalu na
bezpecném misté a podle pokyni v piibalové
informaci.

8.3  Kdyz je pero prazdné, zeptejte se
zdravotnického pracovnika, jak jej zlikvidovat.

Neuchovavejte pero s jehlou stale nasazenou, nebot’ to miize zpusobit infekci.
Piedplnéné pero s pripravkem Pergoveris nepouzivejte znovu, pokud spadlo nebo je prasklé nebo

poskozené, protoze by to mohlo zpisobit zranéni.

Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se na zdravotnického pracovnika.
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Lécebny denik pro predplnéné pero s pripravkem Pergoveris

1 2 3 4 5 6 7 8
Cislo Datum | Cas Objem pera Predepsana Okénko pro informaci o davce
dne davka
16y (300 1U + 150 1U)/0,48 ml
(450 1U + 225 1U)/0,72 ml Yogor v o o . PRI
(900 1U + 450 1U)/1.44 m Mnozstvnl MnoZstvi, které je tieba nastavit pro druhou injekei
nastavene
pro injekci
[pokud je [Jpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druha injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[Jpokud je [ lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
/ [pokud je [ pokud hodnota neni ,,0, je tieba druh4 injekce
hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[Jpokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncend|
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0%, ikujte toto MnoZzstvi .......... omoci nového pera
/ hod! 0 Aplikuj Zstvi pomoci nového p
injekce je dokoncena
[ pokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .pomoci nového pera
injekce je dokoncend
[ pokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokonceng
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0, plikujte toto mnozZstvi ......... pomoci nového pera
/ hod! 0 Aplikuj zstvi { novéh
injekce je dokoncend
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0%, plikujte toto mnoZstvi........... pomoci nového pera
/ hod! 0 Aplikuj zstvi i novéh
injekce je dokoncend
[pokud je [ Jpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0%, plikujte toto mnozstvi .......... pomoci noveho pera
/ hod! 0° Aplikuj zstvi i novéh
injekce je dokoncen
[pokud je [pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncen

Tento navod k pouZiti byl naposledy revidovan:
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1,44 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek 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 u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Pergoveris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pergoveris pouzivat
Jak se Pergoveris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pergoveris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwhE

1. Co je Pergoveris a k ¢emu se pouZiva

Co je Pergoveris

Pergoveris obsahuje dvé rizné 1éCivé latky, které se nazyvaji ,,follitropin alfa“ a ,,lutropin alfa“. Ob¢ patii
do skupiny hormont, kterym se fika ,,gonadotropiny*‘; tyto hormony se podili na rozmnozovani a
plodnosti.

K ¢emu se Pergoveris pouZiva

Tento 1écivy ptipravek se pouziva ke stimulaci vyvoje folikulti ve Vasich vajec¢nicich (kazdy folikul
obsahuje vajicko). Tato [écba Vam muize pomoci otéhotnét. Pripravek je urcen k pouziti u dospélych zen
(18 nebo vice let), které¢ maji nizkou hladinu (zavazny nedostatek) ,,folikuly stimulujici hormon* (FSH) a
»luteiniza¢niho hormonu* (LH). Tyto Zeny jsou obvykle neplodné.

Jak Pergoveris ucinkuje

Lécivymi latkami v ptipravku Pergoveris jsou kopie pfirodnich hormonti FSH a LH. Ve VaSem téle:
. FSH stimuluje produkeci vajicek;

. LH stimuluje uvoliiovani vajicek.

Nahradou chybg&jicich hormoni umoziuje Pergoveris vyvoj folikulu u Zen s nizkou hladinou FSH a LH.
Z n¢j se pak uvolni vajicko po injekci hormonu, ktery se nazyva ,,humanni choriovy gonadotropin®
(hCG). Tento postup pomaha Zenam otéhotnét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Pergoveris pouzivat

Pted zahajenim 1écby musi Vasi plodnost i plodnost VaSeho partnera vySetfit Iékat s praxi v léceni poruch
plodnosti.
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NepouZivejte Pergoveris

o jestlize jste alergicka na folikuly stimulujici hormon (FSH), luteiniza¢ni hormon (LH) nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

. jestlize mate mozkovy nador (hypotalamu a hypofyzy),
jestlize mate zvétsené vajecniky nebo vacky na vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovaridlni cysty)
neznamého pivodu,

. jestlize mate nevysvétlené krvaceni z pochvy,
. jestlize mate rakovinu vajecniki, délohy nebo prsi,
. jestlize mate onemocnéni znemoziujici normalni oté¢hotnéni, jako je napiiklad -pfedcasna

menopauza, malformace pohlavnich orgdnti nebo nezhoubné nadory délohy.

Pokud se Vas néktery z vySe popsanych stavi tyka, tento 1€k neuzivejte. Nejste-li si jista, porad'te se
s Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez tento 1ék zacnete pouzivat.

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Pergoveris se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Porfyrie

Pred pouzitim ptipravku se porad'te se svym lékatem, pokud Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpite
porfyrii (neschopnosti rozkladdat porfyriny, onemocnéni, které se miize prenaset z rodicl na déti).

Lékare informujte ihned, jestlize:

. Vase pokozka za¢ne slabnout a zanou se na ni snadno tvofit puchyte, zvlasté v mistech, kterd byla
Casto vystavena slune¢nimu svétlu,
. Vas bude bolet zaludek, ruce nebo nohy.

Ve vyse uvedenych ptipadech Vam muze 1ékai doporucit ukonceni 1écby.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

Tento 1€k stimuluje Vase vajecniky. Tim se zvySuje riziko rozvoje syndromu ovarialni hyperstimulace
(OHSS). To je stav, kdy se folikuly rozvinou pfili$ a stanou se z nich velké cysty. Budete-li trpét bolesti
podbtisku, rychle pfibyvat na vaze, bude-li Vam $patné nebo budete zvracet, piipadné budete-li mit
dychaci potize, feknéte o tom ihned svému lékati. Ten Vas pak mozna pozada, abyste 1€k prestala

24

Pokud vsak nemate ovulaci a pokud se dodrzuji doporucené davky a rezim podavani, vznik zavazného
syndromu OHSS je méné pravdépodobny. Lécba piipravkem Pergoveris ztidka zptisobuje zavazny
syndrom OHSS. Pravdépodobnost jeho vyvoje je vyssi, pokud je podan 1€k pro finalni dozrani folikuld
(obsahujici huméanni choriovy gonadotropin, hCG) (viz bod 3 ,,Kolik pfipravku pouzivat®). Pokud se u
Vs syndrom OHSS projevi, je mozné, Ze Vam lékar v priibéhu daného cyklu 1écby nebude podavat
hormon hCG a pozada Vas, abyste se po dobu aspon ¢ty dnii zdrZela pohlavniho styku nebo pouzivala
nékterou z bariérovych metod antikoncepce.

Vas lékat zajisti peclivé sledovani odpovédi vajeénikt vySetfenim ultrazvukem a pomoci krevnich testd
(stanoveni estradiolu) pied 1é¢bou 1 béhem 1écby.

Vicecetné téhotenstvi

Pfi uzivani pfipravku Pergoveris mate vyssi riziko, Ze ot€hotnite s vice nez jednim plodem zaroven (tzv.
»viceCetné tehotenstvi®, obvykle se jedna o dvojcata), nez kdyby bylo dité pocato pfirozené. S viceCetnym
téhotenstvim mohou byt spojeny zdravotni komplikace pro Vas nebo pro Vase déti. Riziko vicecetného
téhotenstvi miizete snizit uzivanim spravné davky pripravku Pergoveris ve spravnou dobu.

K minimalizaci rizika vzniku vicecetného t¢hotenstvi se doporucuje vysetfeni ultrazvukem a provadéni
krevnich testa.
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Potrat
Pti podstupovani asistované reprodukce nebo stimulace vajecnikil, aby produkovaly vajicka, je
pravdépodobnost ztraty t€hotenstvi (potratu) vyssi nez u primérnych Zen.

Mimod¢lozni téhotenstvi

U Zen, které mély nékdy neprichodné nebo poskozené vejcovody (onemocnéni vejcovodi), existuje riziko
téhotenstvi, kdy se embryo uhnizdi mimo délohu (mimodé€lozni t€hotenstvi).

K tomu miize dojit, at’ k ot€hotnéni doslo piirozenym pocetim, nebo metodou asistované reprodukce.

Potize se srazlivosti krve (tromboembolické piihody)

Pokud se u Vas nebo u nékterého ¢lena Vasi rodiny vyskytly krevni sraZzeniny v nohou nebo v plicich,
infarkt myokardu nebo mrtvice, porad'te se se svym lékatem, nez za¢nete pouzivat Pergoveris. Mlze u
Vas existovat vyssi riziko vzniku zavaznych krevnich srazenin, ptipadné se jiz existujici srazeniny mohou
pfi uzivani ptipravku Pergoveris zhorsit.

Néadory pohlavnich organi
U Zen, které podstoupily opakovanou medikament6zni 1é¢bu neplodnosti, byla zaznamenana nadorova
onemocnéni vajecniki a jinych reprodukénich (rozmnoZovacich) organti, nezhoubna i zhoubna.

Alergické reakce
Obcas byly zaznamenany nezavazné alergické reakce na ptipravek Pergoveris. Jestlize jste nékdy méla
alergickou reakci na podobny typ piipravku, porad’te se se svym lékafem, nez zanete uzivat Pergoveris.

Déti a dospivajici
Pergoveris neni indikovan pro pouziti u déti a u dospivajicich do véku 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pergoveris
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pergoveris nepouzivejte v jedné injekci s jinymi 1éCivy. Pergoveris miizete pouZivat s registrovanym
ptipravkem obsahujicim follitropin alfa ve form& samostatnych injekci, je-li piedepsan Vasim Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte Pergoveris, jste-li t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, Ze by tento 1éCivy pripravek mél n€jaky vliv na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Pergoveris obsahuje sodik
Pergoveris obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Pergoveris pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku
o Pergoveris je uréen k injekénimu podani, piimo pod kizi (subkutanni podani). Aby bylo
podrazdéni pokozky co nejmensi, volte kazdy den jiné misto pro injekci.

. Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak Pergoveris predplnéné pero pouzit pro aplikaci
injekce.
. Pokud shledaji, ze si mtizete Pergoveris bezpe¢né podavat, mtzete si 1€k ptipravovat a aplikovat

samostatné doma.
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. Pokud si budete podavat Pergoveris sama, pozorn¢ si prectéte pokyny v ,,Navodu k pouziti” a fid’te
se jimi.

Kolik piipravku pouZivat

Lécebny rezim se zahajuje doporu¢enou davkou piipravku Pergoveris obsahujici 150 mezinarodnich

jednotek (1U) follitropinu alfa a 75 IU lutropinu alfa denné.

. Na zakladé Vasi odpovédi na lé€bu se miize 1€kat rozhodnout ptidat kazdy den k Vasi injekci
ptipravku Pergoveris davku registrovaného ptipravku obsahujiciho follitropin alfa. V tom piipadé
se davka follitropinu alfa obvykle zvysi kazdych 7 nebo 14 dnti 0 37,5 - 75 1U.

. V 1é¢bé se pokracuje tak dlouho, az se u Vas objevi zadouci odpovéd’ na 1éCbu. To nastane, kdyz se
u Vas vytvoti vhodny folikul, prokdzany ultrazvukovym vysetfenim a krevnimi testy.

. To muze trvat az 5 tydnt.

Jakmile se u Vas projevi zadouci odpovéd’, dostanete jednu injekci humanniho choriového gonadotropinu
(hCG) 24 az 48 hodin po Vasi posledni injekci piipravku Pergoveris. Nejlepsi doba na pohlavni styk je v
den injekce hCG a den poté. Pfipadn¢ mize byt provedena intrauterinni inseminace (vstiiknuti spermatu
do délohy) nebo jiny 1ékarsky zakrok asistované reprodukce podle posouzeni Iékaie.

Bude-li odpovéd’ Vaseho organismu naopak pfilis siln, bude Vase 1é¢ba ukoncena a injekci hCG
nedostanete (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*). V tom piipadé¢ Vam lékar
V nasledujicim cyklu poda nizsi davku follitropinu alfa.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Pergoveris, nez jste méla
Ucinek piedavkovani pfipravkem Pergoveris neni znam, Ize vSak o¢ekavat vznik OHSS. K tomu vsak
muze dojit jen po soucasném podani hCG (viz bod 2, ,,Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)*).

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Pergoveris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Kontaktujte prosim svého
l1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejzavaznéjsi neZadouci ucinky
Pokud pocitite kterykoli z nize uvedenych nezadoucich ucinki, informujte o tom ihned svého
lékai‘e. Lékal Vas miiZe pozadat, abyste pi‘estala Pergoveris uZivat.

Alergické reakce
Alergické reakce, naptiklad vyrazka, zarudnuti pokoZzky, koptivka, otok obliceje s dychacimi potizemi,
mohou byt nékdy zavazné. Tyto nezadouci uc€inky jsou velmi vzacné.

Syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS)

. Bolesti v podbftisku spolu s nevolnosti a zvracenim. Muze se jednat o pfiznaky syndromu ovarialni
hyperstimulace (OHSS). Vase vajecniky mohou nadmérné reagovat na 1écbu a vytvaret velké
vacky naplnéné tekutinou, neboli cysty (viz bod 2 ,,Syndrom ovaridlni hyperstimulace (OHSS)*).
Tento nezadouci Gc¢inek je Casty. Dojde-li k tomu, Vas 1ékaf Vas bude muset co nejdiive vySetfit.

° Syndrom OHSS muze byt zavazny s jasn¢ zvétSenymi vajecniky, se snizenou tvorbou moci,
ptiristkem hmotnosti, dychacimi potizemi a ptipadné hromadénim tekutiny v biiSe nebo
v hrudniku. Takovy nezadouci ucinek je mén¢ Casty (muze se vyskytnout u 1 osoby ze 100).

. Vzacné mohou byt se syndromem OHSS spojeny komplikace v podobé pietoceni vajecniku nebo
vzniku krevni srazeniny (mohou se vyskytnout u 1 osoby z 1 000).
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. Zavazné problémy spojené se vznikem krevnich srazenin (tzv. tromboembolické piihody), obvykle
s vaznym syndromem OHSS, se objevuji velmi vzacné. Ty pak mohou zplisobovat bolest na hrudi,
dus$nost, mozkovou cévni pfihodu nebo srdecni infarkt. Ve vzacnych ptipadech se mohou
vyskytnout nezavisle na OHSS (viz bod 2 ,,PotiZe se srazlivosti krve (tromboembolické ptihody)).

Mezi dalSi neZadouci ucinky patfi:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)

. vacky ve vajecnicich, naplnéné tekutinou (ovarialni cysty);
o bolesti hlavy;
. lokalni reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, svédéni, modfiny, otoky nebo podrazdéni.

Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob)
e prijem,

bolesti prsou,

nevolnost nebo zvraceni,

bolesti v biise nebo v panevni oblasti,

kiece v biise nebo nadymani.

Velmi vz&cné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 osob)
. zhorSeni Vaseho astmatu

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ué¢inky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Pergoveris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
,»EXP* ana ,,Pouzitelné do“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni mtize byt predplnéné pero uchovavano po dobu maximalné€ 28 dnt mimo chladnicku (pfi
teploté 25 °C). Nepouzivejte 1¢k, ktery ziistal v predplnéném peru déle nez 28 dnt.

Nepouzivejte ptipravek Pergoveris, pokud si vS§imnete jakékoli viditelné znamky snizené jakosti, pokud
tekutina obsahuje ¢astice nebo neni Cira.

Po podani injekce bezpeéné zlikvidujte pouZzitou jehlu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pergoveris obsahuje

Lécivymi latkami jsou follitropinum alfa a lutropinum alfa.

. Jedno ptedplnéné pero piipravku Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1,44 ml obsahuje 900 1U
(mezinarodnich jednotek) follitropinum alfa a 450 1U lutropinum alfa v 1,44 ml a umozni podani
Sesti davek ptipravku Pergoveris 150 1U/75 1U.

Dalsimi slozkami jsou:

o Sachardza, arginin-hydrochlorid, poloxamer 188, methionin, fenol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro injekci. hydroxid sodny
a kyselina fosfore¢na 85% (na tipravu pH). Do ptipravku bylo pfidano nepatrné mnozstvi kyseliny
fosforecné 85% a hydroxidu sodného, aby byla zachovana normalni hodnota hladiny kyselosti
(hodnota pH).

Jak Pergoveris vypada a co obsahuje toto baleni

Pergoveris je Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty injekcni roztok ve vicedavkovém piedplnéném peru:

° Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1,44 ml je dodavan v baleni obsahujicim 1 vicedavkové piedplnéné
pero a 14 injekénich jehel na jedno pouziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod K pouziti

Pergoveris
(300 1U + 150 1U)/0,48 ml (450 1U + 225 1U)/0,72 ml (900 1U + 450 1U)/1,44 mi

Injekeni roztok v predplnéném peru
follitropinum alfa/lutropinum alfa

Obsah

Duilezité informace o pfedplnéném peru s piipravkem Pergoveris

Jak pouzivat 1éCebny denik pro piedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris
Sezndmendi se se soucastmi predplnéného pera s piipravkem Pergoveris
Krok 1, Ptiprava potiebnych pomticek

Krok 2, Ptiprava na injekci

Krok 3, Nasazeni jehly

Krok 4, Navoleni davky

Krok 5, Podani davky injekci

Krok 6, Sejmuti jehly po kazdé injekci

Krok 7, Po podani injekce

Krok 8, Uchovavani piedplnéného pera s ptipravkem Pergoveris
Lécebny denik pro piedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris

Dulezité informace o predplnéném peru s piipravkem Pergoveris

(300 U + 150 1U)/0,48 m
(450 1U + 225 1U)/0,72 ml

(900 U + 450 1U)/1,44 ml

Pted pouzitim ptedplnéného pera s pripravkem Pergoveris si pfectéte navod k pouziti a ptibalovou
informaci.

Za vSech okolnosti se fid'te pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti a znalostmi ziskanymi
béhem nacviku, ktery s Vami provedl zdravotnicky pracovnik. Tyto pokyny se totiz mohou lisit od
postupu, ktery jste provadéla v minulosti. Uvedené informace Vam pomohou predejit nespravnému
zpusobu 1é¢by, infekei zplsobené pichnutim se o jehlu nebo poranéni rozbitym sklem.

Predplnéné pero s ptipravkem Pergoveris je urceno pouze pro podkozni podani.

Ptedplnéné pero s ptipravkem Pergoveris pouzivejte pouze tehdy, pokud Vas zdravotnicky
pracovnik instruoval, jak jej mate spravné pouzivat.

Zdravotnicky pracovnik Vam fekne, kolik pfedplnénych per s ptipravkem Pergoveris budete

k dokonceni 1é¢by potiebovat.

Injekei si aplikujte kazdy den ve stejnou dobu.

Pero se dodava ve 3 riznych vicedavkovych variantach:

Obsahuje 0,48 ml roztoku piipravku Pergoveris
Obsahuje 300 IU follitropinu alfa a 150 1U lutropinu alfa.
Obsahuje 0,72 ml roztoku piipravku Pergoveris
Obsahuje 450 U follitropinu alfa a 225 1U lutropinu alfa.
Obsahuje 1,44 ml roztoku ptipravku Pergoveris
Obsahuje 900 U follitropinu alfa a 450 1U lutropinu alfa.

Poznamka:

U lékové formy (300 IU + 150 1U)/0,48 ml je maximalni davka, kterou mizZete navolit, 300 1U.
U Iékové formy (450 1U + 225 1U)/0,72 ml i lékové formy (900 1U + 450 1U)/1,44 ml je maximalni
davka, kterou miizete navolit, 450 [U.

K dosazeni zamyslené davky slouzi regulator pro nastaveni davky, ktery se otaci v krocich po
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12,5 1U.

Vice informaci 0 doporu¢eném rezimu davkovani naleznete v ptibalové informaci. Vzdy dodrzujte davku,
kterou Vam doporucil Vas zdravotnicky pracovnik.

Cisla zobrazujici se v okénku pro informaci o davce piedstavuji poget mezinarodnich jednotek
neboli IU (International Units) a zobrazuji davku follitropinu alfa. Zdravotnicky pracovnik Vam
fekne, kolik mezinarodnich jednotek follitropinu alfa si mate kazdy den injekci podat.

Cisla uvedena v okénku pro informaci o davce Vam pomohou:

a. Navolit svou pfedepsanou davku
(obrazek 1).

b. Ovéfit, Ze jste si aplikovala celou injekci
(obrazek 2).

Obr. 2

C. Urcit zbyvajici davku, kterd ma byt

aplikovana pomoci druhého pera ()

(obrézek 3).

Obr. 3

Po podani kazdé injekce okamzit¢ vyjméte jehlu z pera.

Jehly nepouzivejte opakované.

Pero ani jehly nesdilejte s jinou osobou.

Piedplnéné pero s piipravkem Pergoveris nepouzivejte, pokud spadlo na zem nebo je prasklé nebo
poskozené, protoze to by mohlo zpisobit zranéni.

Jak pouZivat 1é¢ebny denik pro predplnéné pero s pripravkem Pergoveris

Lécebny denik je uveden na posledni strance. Pouzivejte 1é¢ebny denik pro zaznam podaného mnozstvi
pripravku.
Podani nespravného mnozstvi ptipravku v injekci by mohlo ovlivnit 1écbu.

Zaznamenejte ¢islo dne 1é¢by (sloupec 1), datum (sloupec 2), ¢as podani injekce (sloupec 3)

a objem pera (sloupec 4).

Zaznamenejte Vam piedepsanou davku (sloupec 5).

Pied podanim injekce zkontrolujte, Ze jste navolila spravnou davku (sloupec 6).

Po injekei si pieététe Cislo zobrazené v okénku pro informaci o davce.

Presvedcte se, ze jste si aplikovala celou injekci (sloupec 7) nebo zaznamenejte ¢islo uvedené

v okénku pro informaci o davce, pokud je jiné nez ,,0° (sloupec 8).

Je-1i to tfeba, aplikujte si dalsi injekci pomoci druhého pera. Nastavte zbyvajici davku uvedenou
v ¢asti ,,Mnozstvi, které je tfeba nastavit pro druhou injekci® (sloupec 8).

Zaznamenejte tuto zbyvajici davku v ¢asti ,,MnoZstvi nastavené pro injekci“ na dalsim fadku
(sloupec 6).

Pouzivani Vaseho 1é¢ebného deniku pro zaznam denni(ch) injekce(i) Vam umozni kazdy den ovéfit, Ze jste
aplikovala celou piedepsanou davku
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Priklad 1écebného deniku pti pouziti pera (450 1U + 225 1U)/0,72 ml:

D

1 2 3 4 5 6 8
(iso Datum | Cas Objem pera Predepsand Okénko pro informaci o davce
Jem p P p
dne (300 1U + davka
1y 150 1U)/0,48 mi
létby (450 1U +
225 1U)/0,72 ml MnoZstvi nastavené Mnozstvi, které je tireba nastavit pro druhou injekci
(900 1U + ol
450 1U)/1,44 ml pro m]ekCI m
Mpokud je hodnota [ lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba
,,0%, injekce je druha injekce
#1 10/06 | 19.00 4501U+2251U 1501U/751U 150 PR, Apliute toto Mozt ....._pomoc
nového pera
Iﬁpokud je [lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba
hodnota ,,0%, druhd injekce
#2 11/06 | 1200 401U+ 2510 101U 1V 150 injekce je Aplikujte toto mnoZzstvi ......... pomoci nového pera
dokoncena
ijl_("fdkje hOanta /E@ hodnota neni ,,0%, je ticba
#3 12/06 |19.00| 4501U+2251U  p25IUML251U 225 w0 ekce je druha injekce
okoncena S . .
Aplikujte v injekei toto mnozstvi ,75..p0m00|
e
Iﬁpokud je hodnota [Ipokud hodnota neni ,,0%, je tieba
i i ,,0%, injekce je druhd injekce
#3 12/06 | 19.00 401U+ 251U nen relevantni @ dokonéena Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera

Sezndmeni se soucastmi predplnéného pera s pripravkem Pergoveris

Jehla*:

Ptedplnéné pero:

Vicko pera

*Pouze pro ilustraci.
**Cisla v okénku pro informaci o davce a na drzaku nadrzky pfedstavuji pocet mezinarodnich jednotek
(IU) ptipravku.

jehly

Konektor jehly
se zavitem

Snimaci jehla

Vnitini kryt
jehly

Snimaci tésnici
f poutko

Okénko pro informaci

Plunzrovy
pist

Drzak nadrzky**

Krok 1, PFiprava potifebnych pomiicek

o davce

Tlacitko pro
nastaveni davky

Vyobrazeno pero Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml.

11

Pted pouZitim nechejte predplnéné pero po dobu alespon

30 minut pfi pokojové teploté, aby i piipravek dosahl pokojové
teploty.
K zahtati pera nepouZivejte mikrovinnou troubu ani jiné ohfivaci

zafizeni.
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1.2 Ptipravte si ¢istou a rovnou plochu, jako je stal nebo kuchytiska
linka, v dobfe osvétlené mistnosti.
1.3  Potfebovat budete také (neni soucasti baleni):
e Tamponky namocené v alkoholu a nadobu na ostré
predméty (obrazek 4).
1.4 Umyjte si ruce mydlem a vodou a dobte je osuste (obrazek 5).
1.5 Rukou vyjméte pfedplnéné pero s piipravkem Pergoveris
z baleni.
Nepouzivejte k tomu zadné nastroje, nebot’ jejich pouziti by mohlo
pero poskodit.
1.6 Zkontrolujte, zda nazev na predplnéném peru uvadi Pergoveris.
1.7  Zkontrolujte datum pouzitelnosti na $titku pera (obrazek 6).
Nepouzivejte predplnéné pero s pripravkem Pergoveris, pokud
datum pouzitelnosti jiz uplynulo nebo na peru neni uveden nazev
Pergoveris. Obr. 6

Lok 123454
ERFJUL 2029

L19Y03003A

Krok 2, Priprava na injekci

2.1 Sejméte vicko pera (obrazek 7).

2.2 Zkontrolujte, zda je ptipravek ciry,
bezbarvy a neobsahuje Castice.

Predplnéné pero nepouZivejte, pokud piipravek

zmenil barvu nebo je zakaleny, protoze by to

mohlo zpisobit infekci.

2.3 Zkontrolujte, zda je okénko pro informaci Obr. 7 Obr. 8

0 davce nastaveno na hodnotu ,,0 (obrazek 8).

Zvolte misto podani injekce:

2.4  Zdravotnicky pracovnik Vam mél ukazat mista v oblasti biicha
vhodna k podani injekce (obrézek 9). Abyste omezila moznost
podrazdéni ktize, kazdy den zvolte k podani injekce jiné misto.

2.5 Ocistéte kizi v mist€ podani injekce tak, ze ji otfete
tamponkem napusténym alkoholem.

Ocisténé kuze se nedotykejte ani ji nezakryvejte.

Obr. 9

Krok 3, Nasazeni jehly

DiileZité: Dbejte na to, abyste pro kazdou injekci pouzila novou
jehlu.
Opakované pouziti jehel mtize zpuisobit infekci.

3.1  Vezméte si novou jehlu. PouZivejte pouze dodavané jehly
,»ha jedno pouziti®.

3.2 Zkontrolujte, zda neni vné&jsi vicko jehly poskozené.

3.3 Vngjsi vicko jehly pevné uchopte.

3.4 Zkontrolujte, zda neni snimaci t€snéni na vn&jsim vicku
jehly poskozené nebo uvolnéné a zda datum pouzitelnosti
neuplynulo (obrazek 10).

3.5 Sejméte snimaci tésnéni (obrazek 11).

Pokud je vnéjsi vicko jehly nebo snimaci t€snéni poskozené
nebo uvolnéné, jehlu nepouZivejte. Pouziti jehel s proSlym
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datem pouzitelnosti nebo jehel s poSkozenym snimacim
tésnénim nebo vnéjsim vickem jehly mtze zptisobit infekci.
Vyhod’te jehlu do nadobky na ostré predméty a vezméte si
novou.

3.6 Vngjsi vicko jehly zasroubujte na hrot predplnéného pera
S ptipravkem Pergoveris se zdvitem, dokud neucitite
mirny odpor (obrazek 12).

Nenasazujte jehlu pfili§ pevné; mohlo by byt obtizné jehlu po

injekci sejmout. -

3.7  Sejméte vngjsi vicko jehly tak, Ze jej jemné vytdhnete Obr. 12 ————
(obrazek 13).

3.8  Polozte jej stranou pro pozdéjsi pouziti (obrazek 14).

Vngjsi vicko jehly nevyhazujte; po sejmuti jehly Obr. 13 ﬁw

z predplnéného pera bude totiz branit vzniku poranéni a infekce.

b 'I o
3.9  Drzte predplnéné pero s piipravkem Pergoveris s jehlou V ) R
tak, aby jehla sméfovala vzhuru (obrazek 15).
3.10 Opatrné sejméte a vyhod'te zeleny vnitini kryt
(obrazek 16). Obr. 14 \‘~——/J
Zeleny vnitini kryt na jehlu znovu nenasazujte; mohlo by to R
totiz zpusobit poranéni jehlou a vznik infekce. | T

Obr. 15 Obr. 16

3.11 Pozorné sledujte hrot jehly, dokud se
neobjevi mala kapicka (kapicky) tekutiny.

Pokud Pak

Pouzivate Presvédcte se, zda je na hrotu

noveé pero jehly kapicka tekutiny
(obrazek 17).

¢ Pokud vidite kapic¢ku
tekutiny, prejdéte ke kroku 4,
Navoleni davky.

» Pokud neuvidite malou kapku
tekutiny na hrotu jehly nebo
v jeho blizkosti, musite
provést kroky uvedené na
dalsi strance, abyste ze
systému odstranila vzduch.

Pouzivate NENI nutné kapicku tekutiny

pero kontrolovat.

opakovan¢ Piejdéte piimo ke kroku 4,

Navoleni davky.

Obr. 17
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Pokud pfi prvnim pouziti nového pera neuvidite malou kapicku (kapi¢ky) tekutiny na nebo v blizkosti hrotu
jehly:

1. Opatrné otacejte regulatorem pro nastaveni davky smérem doptedu, az se v okénku pro informaci
o davce objevi hodnota ,,25% (obrazek 18).
e  Jestlize jste tuto hodnotu minula, mtizete regulator pro nastaveni davky otocit zpét az
k hodnoté ,,25%.

Obr. 19 Obr. 20 Obr. 21
2. Drzte pero tak, aby jehla smétovala vzhiru.
3. Prstem jemné poklepejte na drzak nadrzky (obrazek 19).
4. Stisknéte regulator pro nastaveni davky tak daleko, jak jen to je moZné. Na $picce jehly se objevi

mala kapicka tekutiny (obrazek 20).
5. Zkontrolujte, Ze je okénko pro informaci o davce nastaveno na hodnotu ,,0“ (obrazek 21).
6.  Piejdéte na krok 4, Navoleni davky.
Pokud se kapicka tekutiny neobjevi, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Krok 4, Navoleni davky

4.1 Otacejte regulatorem pro nastaveni davky, dokud se v okénku pro informaci o divce neobjevi
pozadovana hodnota davky.
e Ptiklad: Pokud je zamyslena davka ,,150 IU, ptesvédcte se, ze okénko pro informaci o davce
ukazuje hodnotu ,,150 (obrazek 22). Podani nespravného mnozstvi 1éku injekci by mohlo
ovlivnit 1&¢bu.
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Obr. 22 ' " Obr. 23

e Otacejte tlacitkem pro nastaveni davky e Pokud piejdete za zamySlenou hodnotu
dopi‘edu pro navoleni davky (obrazek 22). davky, miizete tlatitkem pro nastaveni
davky otocit dozadu (obrazek 23).

4.2  Pied prechodem k dalsimu kroku zkontrolujte, ze okénko pro informaci o dévce zobrazuje
uplnou Vam predepsanou davku.

Krok 5, Podani davky injekci

Diilezité: Davku si injekci podejte tak, jak Vas k tomu
zaskolil zdravotnicky pracovnik.
5.1 Pomalu zatla¢te celou jehlu do kuize (obrazek 24).

5.2 Umistéte palec na stfed tlacitka pro nastaveni davky.
Pomalu stisknéte davkovaci tla¢itko, jak nejvice
to pujde, a ptidrzte jej pro dokonceni celé injekce
(obrézek 25).

Poznamka: Cim vétsi je davka, tim del3i je doba injekce.
5.3 Drzte davkovaci tla¢itko minimalné 5 sekund, nez
jehlu z kize vyjmete (obrazek 26).
e C(islo davky uvedené v okénku pro informaci
o davce se vrati na ,,0.
. Po minimalné 5 sekundach vytdhnéte jehlu
z kiize a méjte stale tla¢itko pro nastaveni
davky stlacené (obrazek 27).
. Tlacitko pro nastaveni davky uvolnéte, jakmile
je jehla vyjmuta z kuze.

Davkovaci tlacitko neuvolitujte, dokud nevytahnete jehlu
z klize.
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Krok 6, Sejmuti jehly po kazdé injekci

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Polozte vn&jsi vicko jehly na rovny povrch.

Drzte predplnéné pero s pripravkem
Pergoveris pevné jednou rukou a nasufite
jehlu do vngjsiho vicka jehly (obrazek 28).
Pokracujte zatlacenim jehly ve vicku proti
pevnému povrchu, dokud neuslysite
,,cvaknuti* (obrazek 29).

Uchopte vngjsi vicko jehly a odSroubujte
jehlu tak, Ze ji otocite v opacném sméru
(obrézek 30).

Pouzitou jehlu bezpecné zlikvidujte

V nadob¢ na ostré predméty (obrazek 31).
S jehlou zachazejte opatrné, abyste se o ni
neporanila.

Pouzité jehly nepouZivajte opakované ani je
s nikym nesdilejte.

Krok 7, Po podani injekce

Obr. 28

Obr. 31

7.1

Zkontrolujte, Ze jste si podala celou injekci:

o Zkontrolujte, Ze je okénko pro informaci o davce

nastaveno na ,,0° (obrazek 32).

Pokud okénko pro informaci o davce ukazuje ,,0“, podala jste si
celou davku.
Jestlize okénko pro informaci o davce zobrazuje ¢islo vys$$i nez
»0%, je ptedplnéné pero s pripravkem Pergoveris prazdné.
Nepodala jste si celou predepsanou davku a musite provést
krok 7.2 popsany nize.

7.2

Dokonceni ¢aste¢né injekce (pouze je-li to potieba):

. Okénko pro informaci o davce bude uvadét
chybéjici mnozstvi, které si musite aplikovat
pomoci nového pera. Nize uvedeny piiklad
ukazuje, ze chybé&jici mnozstvi je ,,50° IU

(obréazek 33).

. Potrebujete-li dokoncit davku pomoci druhého

pera, opakujte kroky 1 az 8.
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Krok 8, Uchovavani predplnéného pera s piipravkem Pergoveris

8.1  Na pero znovu nasad’te vicko pera, abyste
zabranila infekci (obrézek 34).

Obr. 34

8.2  Uchovavejte pero v pivodnim obalu na
bezpecném misté a podle pokyni v piibalové
informaci.

8.3  Kdyz je pero prazdné, zeptejte se
zdravotnického pracovnika, jak jej zlikvidovat.

Neuchovavejte pero s jehlou stale nasazenou, nebot’ to miize zpusobit infekci.
Piedplnéné pero s pripravkem Pergoveris nepouzivejte znovu, pokud spadlo nebo je prasklé nebo

poskozené, protoze by to mohlo zpisobit zranéni.

Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se na zdravotnického pracovnika.
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Lécebny denik pro predplnéné pero s pripravkem Pergoveris

1 2 3 4 5 6 7 8
Cislo Datum | Cas Objem pera Predepsana Okénko pro informaci o davce
dne davka
16y (300 1U + 150 1U)/0,48 ml
(450 1U + 225 1U)/0,72 ml Yogor v o o . PRI
(900 1U + 450 1U)/1.44 m Mnozstvnl MnoZstvi, které je tieba nastavit pro druhou injekei
nastavene
pro injekci
[pokud je [Jpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druha injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[Jpokud je [ lpokud hodnota nen ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
/ [pokud je [ pokud hodnota neni ,,0, je tieba druh4 injekce
hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[Jpokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncend|
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0%, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncena
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0%, ikujte toto MnoZzstvi .......... omoci nového pera
/ hod! 0 Aplikuj Zstvi pomoci nového p
injekce je dokoncena
[ pokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .pomoci nového pera
injekce je dokoncend
[ pokud je [ lpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druhé injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnozstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokonceng
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0, plikujte toto mnozZstvi ......... pomoci nového pera
/ hod! 0 Aplikuj zstvi { novéh
injekce je dokoncend
[pokud je [ pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0%, plikujte toto mnoZstvi........... pomoci nového pera
/ hod! 0 Aplikuj zstvi i novéh
injekce je dokoncend
[pokud je [ Jpokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
odnota ,,0%, plikujte toto mnozstvi .......... pomoci noveho pera
/ hod! 0° Aplikuj zstvi i novéh
injekce je dokoncen
[pokud je [pokud hodnota neni ,,0%, je tieba druh4 injekce
/ hodnota ,,0, Aplikujte toto mnoZzstvi .......... pomoci nového pera
injekce je dokoncen

Tento navod k pouZiti byl naposledy revidovan:
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