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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. Nazov lieku

Pregnyl 1 500 IU
Pregnyl 5 000 IU

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie

Pregnyl pozostava z lyofilizovaného prasku na injek¢ny roztok a rozpustadla na
rekonstituciu. Liecivo je l'udsky choridénovy gonadotropin (gonadotropinum
chorionicum humanum (hCG)), ktory sa ziskava z mocu tehotnych Zien a ma aktivitu
luteinizacného hormaénu (LH).

Ampulka alebo injekCna liekovka obsahuje 1 500 alebo 5 000 IU hCG.
Pomocné latky so zndmym Ucinkom

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml rozpusteného lieku, t.j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. Liekova forma
Prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.
Prasok je biely suchy lyofilizat vo forme koldca alebo prasku.

Rozpustadlo je Ciry a bezfarebny vodny roztok.



4. Klinické udaje

* Terapeutické indikacie

U Zien:

* Indukcia ovulacie pri infertilite v doésledku anovulacie alebo poruchy dozrievania
folikulu.

® Priprava folikulov na punkciu v kontrolovanych hyperstimulacnych programoch
(pre medicinske metddy asistovanej reprodukcie).

* Podpora lutealnej fazy.

U muzov

Hypogonadotropny hypogonadizmus (tiez pripady idiopatickych dysspermii
preukazali pozitivhu odozvu na gonadotropiny).

®* Oneskorend puberta spojena s nedostatocnou funkciou hypofyzy.

* Kryptorchizmus, nezapric¢ineny anatomickou obstrukciou.

Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie u Zien:

* Indukcia ovulacie pri infertilite v dosledku anovulacie alebo poruchy dozrievania
folikulu

Zvycajne jedna injekcia 5 000 - 10 000 IU Pregnylu pri ukonceni lieCby liekom
obsahujdcim FSH.

* Priprava folikulov na punkciu v kontrolovanych hyperstimulacnych programoch

Zvycajne jedna injekcia 5 000 - 10 000 IU Pregnylu pri ukonceni lieCby liekom
obsahujucim FSH.

* Podpora lutedlnej fazy

Dve az tri opakované injekcie po 1 000 az 3 000 IU sa mézu podavat pocas 9 dni
nasledujucich po ovulacii alebo po transfere embrya (napriklad v 3., 6. a 9. den po



indukcii ovulacie).
Davkovanie u muzov:
* Hypogonadotropny hypogonadizmus

1 000 - 2 000 IU Pregnylu dva az trikrat tyzdenne. Ak je hlavnou poruchou infertilita,
Pregnyl mozno podéavat s dalSim liekom obsahujucim folitropin (FSH) dva az trikrat
tyzdenne. Tato lieCba musi trvat minimalne 3 mesiace, kym je mozné ocCakavat
akékolvek zlepSenie spermatogenézy. Pocas tejto liecby je potrebné prerusit
substitucnu liecbu testosterénom. Ked sa dosiahne zlepSenie, niekedy staci toto
zlepSenie udrziavat poddvanim samotného hCG.

®* Oneskorend puberta spojena s nedostatocnou funkciou hypofyzy
1 500 IU dva az trikrat tyzdenne pocas minimdalne 6 mesiacov.

* Kryptorchizmus, nezapric¢ineny anatomickou obstrukciou
°© deti mladsie ako 2 roky: 250 IU dvakrat tyzdenne pocas 6 tyzdnov (pozri
¢ast 6.6 Priprava roztoku pre pediatrickych pacientov z Pregnylu 1 500 IU)
© deti mladsie ako 6 rokov: 500 - 1 000 IU dvakrat tyzdenne pocas 6 tyzdnov
(pozri ¢ast 6.6 Priprava roztoku pre pediatrickych pacientov z Pregnylu 1
500 1U)
© deti starSie ako 6 rokov: 1 500 IU dvakrat tyzdenne pocas 6 tyzdnov

Ak je to potrebné, tuto lie¢bu je mozné opakovat.
Spo6sob podavania

Po pridani rozpustadla k lyofilizovanému prasku sa mé rekonstituovany roztok
Pregnylu podavat pomaly intramuskuldrne alebo subkutanne.

* Kontraindikacie

Pre muzov a Zeny:

* Precitlivenost na liecivo, l'udské gonadotropiny alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 (pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani).

* Zndme alebo suspektné nadory zavislé od pohlavnych horménov, ako su
karcindm vajecnikov, prsnikov a maternice u zien a karcindm prostaty alebo
prsnikov u muzov.

Pre zeny:



* Malformacie reprodukcnych organov, ktoré vylucuju graviditu.

* Myémy maternice vylucujlce graviditu.

®* Abnormalne (nie menstruacné) vaginalne krvacanie bez znamej/diagnostikovanej
priciny.

* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pre muZzov a Zeny:
Reakcie z precitlivenosti:

* Hlasili sa reakcie z precitlivenosti, generalizované a lokalne, anafylaxia a
angioedém. Ak je podozrenie na reakciu z precitlivenosti, Pregnyl sa mé vysadit a
treba vyhodnotit iné mozné priciny udalosti. (Pozri ¢ast 4.3 Kontraindikacie.)

VSeobecné:

* Pacienti maju byt hodnoteni na pritomnost nekontrolovanych ne-gonadalnych
endokrinopatii (napr. poruchy stitnej zlazy, adrenalne alebo hypofyzarne
poruchy) a mé sa podat prislusna Specificka liecba.

* Pregnyl sa nemé pouzivat na znizenie telesnej hmotnosti. hCG nema ziaden vplyv
na metabolizmus tukov, distriblciu tukov alebo chut do jedla

Pre zeny:

Viacpocetna gravidita a poérod:

® Pri graviditach vzniknutych po indukcii ovulacie gonadotropinmi je zvysSené riziko
vzniku viacpocetnych gravidit.

Ektopicka gravidita:

* Neplodné Zeny podstupujlice metddy asistovanej reprodukcie (Assisted
Reproductive Technologies, ART) maju zvyseny vyskyt ektopickych gravidit.
Preto je déOlezité v€asné ultrazvukové vySetrenie, aby sa potvrdila intrauterinna
gravidita.

Reprodukc¢né straty:

* Miera reprodukcénych strat je u zien podstupujlcich ART vyssia ako v normalne;j
populacii.



Kongenitalne malformacie:

* Vyskyt kongenitalnych malformacii po metdédach asistovanej reprodukcie (ART)
moze byt mierne vyssi ako po spontdnnom oplodneni. Tento mierne zvyseny
vyskyt je pripisovany rozdielom v charakteristike rodiCov (napr. vek matky,
vlastnosti spermii) a vysSiemu vyskytu viacpocetnych gravidit po ART. Nie su
Ziadne dokazy, ze by sa pouzivanie gonadotropinov pocas ART spajalo so
zvySenym rizikom kongenitalnych malformacii.

Ovarialny hyperstimulac¢ny syndrém (Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS):

®* OHSS je medicinsky stav odliSny od nekomplikovaného zvacsenia vajec¢nikov.
Klinické prejavy a priznaky mierneho az stredne zdvazného OHSS su bolest
brucha, nauzea, hnacka, mierne az stredne zavazné zvacsenie vajecnikov a cysty
na vajecnikoch. Zadvazny OHSS mébze byt Zivot ohrozujuci. Klinické prejavy a
priznaky zavazného OHSS su velké cysty na vajecnikoch, akutna bolest brucha,
ascites, pleuralny vypotok, hydrotorax, dyspnoe, oliguria, hematologické
abnormality a prirastok telesnej hmotnosti. V zriedkavych pripadoch sa v
suvislosti s OHSS mbze vyskytnut vendzna alebo arteridlna trombembdlia. V
suvislosti s OHSS sa hlasili prechodné abnormality pecefovych funkénych testov
svedciace o hepatdlnej dysfunkcii, ktoré mézu byt pri pecenovej biopsii
sprevadzané morfologickymi zmenami alebo bez nich.

OHSS mobze byt sposobeny podanim fudského choriénového gonadotropinu (hCG) a
graviditou (endogénny hCG). K ranému OHSS obvykle dochddza pocas 10 dni po
podani hCG a mbze slvisiet s nadmernou odpovedou vajecnikov na stimulaciu
gonadotropinom. Neskory OHSS sa vyskytuje po viac ako 10 drioch od podania hCG,
ako désledok hormonalnych zmien suvisiacich s graviditou. Pacientky musia byt kvoli
riziku rozvoja OHSS sledované minimalne dva tyZzdne po podani hCG.

Zeny so zndmymi rizikovymi faktormi vysokej odpovede vaje¢nikov mézu byt osobitne
nachylné na rozvoj OHSS pocas alebo nasledne po lieCcbe Pregnylom. U Zien, ktoré
maju prvy cyklus ovaridlnej stimuldcie a u ktorych su rizikové faktory zname len
CiastoCne, sa odporuca dokladné sledovanie skorych prejavov a priznakov OHSS.

Pred lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby sa maju kvéli znizeniu rizika
OHSS vykonat ultrazvukové vySetrenia vyvoja folikulov. UZito¢né moze byt aj subezné
stanovenie hladiny estradiolu v sére. V pripade ART je zvySené riziko OHSS s 18 a
viacerymi folikulmi s priemerom 11 mm a viac. V pripade, ze je celkovo 30 alebo viac
folikulov, odporuca sa pozastavit podavanie hCG.

Na zniZenie rizika OHSS sa v zavislosti od odpovede vaje¢nikov odporuca zvazit



nasledujuce opatrenia:

* pozastavenie dalSej stimuldcie gonadotropinom maximalne na 3 dni (dobiehanie);

* pozastavenie podavania hCG a ukoncenie liecebného cyklu;

® podanie davky nizsej nez 10 000 IU urinarneho hCG na spustenie zaverecného
dozrievania oocytov, napr. 5 000 IU urinarneho hCG alebo 250 mikrogramov rec-
hCG (Co je ekvivalentné priblizne 6 500 IU urindarneho hCG);

® zruSenie transferu Cerstvého embrya a kryokonzervacia embryi;

* vyhnut sa podaniu hCG na podporu lutedlnej fazy.

Dodrziavanie odporucanej davky Pregnylu a liecebného cyklu, i starostlivé sledovanie
odpovede vajecCnikov je dblezité na znizenie rizika OHSS. V pripade rozvoja OHSS je
treba zaviest a dodrziavat Standardny a vhodny manazment OHSS.

Torzia vajecnika

® Po lieCbe gonadotropinmi, vratane lieCcby Pregnylom, bola hlasena torzia
vaje¢nika. Torzia vaje¢nika moze slvisiet s dalsimi stavmi, ako si OHSS,
gravidita, operacia brucha v anamnéze, torzia vajecnika v anamnéze a cysty
vajecnikov v pritomnosti alebo v anamnéze. Poskodeniu vaje¢nika v dosledku
znizeného privodu krvi sa da predist v€asnou diagnostikou a okamzitou detorziou.

Vaskularne komplikacie:

* Po lieCcbe gonadotropinmi, vratane lieCby Pregnylom, boli hlasené
trombembolické prihody Ci uz v spojeni s OHSS alebo bez neho. Intravaskularna
trombdza, ktord moéze vzniknit vo vendznych alebo arteridlnych cievach, moéze
viest k znizenému prietoku krvi do Zivotne dblezitych orgdnov alebo koncatin.
Zeny so véeobecne zndmymi rizikovymi faktormi pre trombézu, akymi st osobné
alebo rodinnd anamnéza, zavaznéa obezita alebo trombofilia, méZzu mat pocas
alebo po liecbe gonadotropinmi vyssSie riziko venéznych alebo arterialnych
trombembolickych prihod. U tychto zien sa mé zvazit prinos IVF (in vitro
fertilizacia) lieCby oproti rizikdm. Je potrebné vSak poukazat aj na to, Ze gravidita
samotnad tiez prindsa zvysené riziko trombdzy.

Lekarske vySetrenia (tehotenské testy)

Pregnyl moze viest k faloSne pozitivnemu tehotenskému testu az do desiatich dni po
podani.

U muzov:

Tvorba protilatok:



* Podanie hCG mdze vyvolat tvorbu protildtok proti hCG. V zriedkavych pripadoch
to mobze viest k nelcinnej liecbe.

Liecba pomocou hCG vedie k zvySenej produkcii androgénov. Preto:

* Pacienti s latentnym alebo zjavnym zlyhanim srdca, renalnou dysfunkciou,
hypertenziou, epilepsiou alebo migrénou (alebo s tymito ochoreniami v
anamnéze) maju byt pod starostlivym lekarskym dohladom, pretoze v
ojedinelych pripadoch mé6ze zvySena produkcia androgénov viest k zhorseniu
alebo recidive tychto priznakov.

* Pouzivanie hCG u prepubertélnych chlapcov si vyzaduje zvySenu opatrnost, aby
sa predislo predCasnému uzavretiu epifyzarnych sStrbin alebo prilis rychlemu
sexualnemu vyvoju. Je potrebné pravidelne kontrolovat dozrievanie kostry.

* Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Studie. Interakcie s inymi bezne uzivanymi liekmi
preto nie je mozné vyludit.

Pregnyl moéze az do desiatich dni po podani ovplyvnit imunologické stanovenia
sérového/urinarneho hCG, c¢o vedie k falosne pozitivnemu tehotenskému testu.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Pregnyl sa méze pouzit na podporu lutedlnej fazy, pocas gravidity sa vSak nesmie
pouzivat. Nesmie sa pouzivat pocas laktacie.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Podla doterajsich poznatkov Pregnyl nemé Ziadny vplyv na pozornost a koncentraciu.

* Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut generalizovana vyrazka alebo horucka.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania



Pregnyl moze spoOsobit reakcie v mieste podania injekcie, ako su podliatina, bolest,
sCervenenie, opuch a svrbenie. Ojedinele sa hlasili alergické reakcie, prejavujuce sa
hlavne bolestou a/alebo vyrazkou v mieste podania injekcie. Ojedinele sa pozorovali
generalizované reakcie z precitlivenosti (pozri tiez Cast 4.4).

U Zien:
Poruchy ciev

V zriedkavych pripadoch sa s lieCbou FSH/hCG spajal trombembolizmus, zvycCajne v
suvislosti so zdvaznym OHSS (pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Hydrotorax ako komplikacia zavazného OHSS.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Abdominalna bolest a gastrointestinalne priznaky, ako si nauzea a hnacka, suvisiace
so stredne zdvaznym OHSS. Ascites ako komplikacia zdvazného OHSS.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Neziaduca ovaridlna hyperstimulacia, stredne zavazny alebo zavazny ovarialny
hyperstimulacny syndrém (OHSS, pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

Bolest prsnikov, mierne az stredné zvacSenie vaje¢nikov a cyst vaje¢nikov suvisiace s
mierne zavaznym OHSS. Velké ovarialne cysty (s tendenciou k rupture) zvycajne
suvisiace so zavaznym OHSS.

Laboratorne a funkcéné vysetrenia

Zvysenie telesnej hmotnosti ako znak zavazného OHSS.
U muZov:
Poruchy metabolizmu a vyzivy

Ojedinele sa po podani vysokych davok pozorovala retencia vody a sodika; to sa



povazuje za dosledok nadmernej produkcie androgénov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

hCG lieCcba mbze sporadicky spdsobit gynekomastiu.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

* Predavkovanie

Akutna toxicita liekov s obsahom gonadotropinov ziskanych z mocu sa ukazala ako
velmi nizka. Napriek tomu je vSak mozné, Ze priliS vysoké davky hCG mozu viest k
ovaridlnemu hyperstimula¢nému syndromu (OHSS; pozri ¢ast 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

5. Farmakologické vilastnosti

* Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
gonadotropiny, ATC kdd: GO3GAO1.

Pregnyl obsahuje hCG, ktory ma aktivitu LH. LH je nenahraditelny v normalnom
zenskom aj muzskom procese rastu a dozrievania gamét a v gonadalnej produkcii
steroidov.

U Zien:

Pregnyl sa podava ako substiticia endogénneho LH v strede cyklu na indukciu findlne;j
fazy folikuldrnej maturacie, veducej k ovulécii. Pregnyl sa tiez poddva ako substitlcia
endogénneho LH pocas lutedlnej fazy.

U muZov:

Pregnyl sa podava na stimulaciu Leydigovych buniek na zabezpecenie produkcie


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

testosterdonu.
* Farmakokinetické viastnosti

Maximalne plazmatické hladiny hCG sa u muzov dosahuju priblizne 6 hodin po
jednorazovom i.m. podani hCG a 16 hodin po jednorazovom s.c. podani hCG a u zien
priblizne po 20 hodinach. Hoci sa pozorovala vysokd variabilita medzi jednotlivymi
osobami, rozdiel suvisiaci s pohlavim po i.m. podani mbze byt spésobeny hriubkou
glutedlneho tuku, ktora je u zZien vacsia ako u muzov. hCG sa priblizne na 80 %
metabolizuje hlavne v oblickach. Ukazalo sa, ze intramuskularne a subkutanne
podanie hCG je bioekvivalentné vzhladom na rozsah absorpcie a polcas eliminacie,
ktory je priblizne 33 hodin. Na zaklade rezimov odporucanych davok a eliminacného
pol¢asu, sa neocCakdava, ze dbjde ku kumulacii.

* Predklinické udaje o bezpecnosti
Nie suU k dispozicii ziadne Udaje.

6. Farmaceutické informacie

®* Zoznam pomochych latok

Prasok na injekény roztok obsahuje:

manitol

hydrogenfosforecnan sodny

dihydrogenfosforecnan sodny

sodnu sol karmelézy

Ampulka alebo injekéna liekovka s rozpustadlom obsahuje:

chlorid sodny (9 mg)

vodu na injekciu (1 ml)

hydroxid sodny a kyselinu chlorovodikovu (na Upravu pH)
* Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.

* Cas pouzitel'nosti



3 roky

Pregnyl sa nemé pouzivat po dadtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Obsah ampulky alebo injek¢nej liekovky sa mé pouzit ihned po rekonstitucii.
* Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu
pred svetlom.

® Druh obalu a obsah balenia

Pregnyl 1 500 IU

* Prasok v injekcnej liekovke z Cireho, bezfarebného skla typu I, uzatvorene;j
brémbutylovou gumenou zatkou a hlinikovou obrubou s hnedym
polypropylénovym krytom. Rozpustadlo v injek¢nej liekovke z Cireho,
bezfarebného skla typu |, uzatvorenej chlérbutylovou gumenou zatkou a
hlinikovou obrubou so svetlomodrym krytom.

Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 injekéné liekovky s praskom na injekény roztok
zodpovedajucim 1 500 IU hCG a 1 alebo 3 injekéné liekovky s rozpustadliom.

Alebo

* Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 ampulky z ¢ireho, bezfarebného skla s praskom
na injekény roztok zodpovedajucim 1 500 IU hCG a 1 alebo 3 ampulky z Cireho,
bezfarebného skla s rozpustadlom.

Pregnyl 5 000 IU

* Prasok v injekc¢nej liekovke z Cireho, bezfarebného skla typu I, uzatvorenej
brémbutylovou gumenou zatkou a hlinikovou obrubou so zltym
polypropylénovym krytom. Rozpustadlo v injek¢nej liekovke z &ireho,
bezfarebného skla typu I, uzatvorenej chlérbutylovou gumenou zatkou a
hlinikovou obrubou so svetlomodrym krytom.



Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 injek¢né liekovky s praskom na injek¢ny roztok
zodpovedajucim 5 000 IU hCG a 1 alebo 3 injekéné liekovky s rozpustadliom.

Alebo

* Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 ampulky z Cireho, bezfarebného skla s praskom
na injekény roztok zodpovedajicim 5 000 IU hCG a 1 alebo 3 ampulky z ¢ireho,
bezfarebného skla s rozpustadliom.

Ampulka alebo injek¢na liekovka s rozpustadlom obsahuje 9 mg chloridu sodného a 1
ml vody na injekciu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky typy a velkosti balenia.
* Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pregnyl pripravte pridanim rozpustadla do ampulky alebo injek¢nej liekovky s praskom
na injek¢ny roztok.

Roztok nepouzivajte, ak obsahuje viditelné Castice alebo ak nie je Ciry.
Roztok sa ma pouzit ihned po rekonstitucii.
Priprava roztoku pre pediatrickych pacientov z Pregnylu 1 500 IU:

1. Do prdzdnej sterilnej injek¢nej liekovky pridajte 1 ml pripraveného roztoku
Pregnylu 1 500 IU.

2. Pridajte 2 ml sterilného 0,9 % roztoku chloridu sodného.

. Jemne rozvirte, kym sa obsah liekovky nezmiesa.

4. Odoberte 0,5 ml injekéného roztoku, ktory obsahuje 250 IU alebo 1 ml injekéného
roztoku, ktory obsahuje 500 IU a pripraveny roztok ihned' pouzite.

5. VSetok nespotrebovany roztok zlikvidujte.

w

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami.

7. Drzitel ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem

Holandsko



8. Registracné cislA
Pregnyl 1 500 IU: 56/0267/13-S

Pregnyl 5 000 IU: 56/0279/91-CS

9. Datum PRVE] registracie/predizenia registracie
Datum prvej registracie: 28. augusta 1991

Datum posledného prediZenia registracie: 19. oktébra 2006

10. Datum revizie textu

03/2018
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela
Pregnyl 1 500 IU

Pregnyl 5 000 IU

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ludsky choriénovy gonadotropin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

® Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

* Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

* Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pregnyl a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZzijete Pregnyl
Ako pouzivat Pregnyl

Mozné vedlajsSie ucinky

S W N -

5 Ako uchovévat Pregnyl
6. Obsah balenia a dalSie informéacie
1. Co je Pregnyl a na ¢o sa pouziva

Pregnyl obsahuje hormén, znamy ako l'udsky choriénovy gonadotropin (alebo
jednoducho hCG), ktory patri do skupiny liekov nazyvanych gonadotropiny.

Pregnyl sa ziskava z mocCu tehotnych zien.



hCG ma na organizmus rovnaky ucinok ako luteinizacny hormén (LH), ktory sa tvori v
muzskej a zenskej hypofyze (podmozgovej zlaze). Spolu s dalsim hormdénom
podmozgovej zlazy, folikuly stimulujdcim horménom (FSH), LH kontroluje ¢innost
pohlavnych organov (vajecnikov u zien a semennikov u muzov). Tieto hormény su
nevyhnutné pre normdélny rast a dozrievanie vajicok a spermii.

Balenie

Pregnyl obsahuje hCG v davke 1 500 alebo 5 000 medzinarodnych jednotiek (IU) v
jednej ampulke alebo v jednej injek¢nej liekovke. Suchy prasok sa mé rozpustit
pomocou rozpustadla, ktoré je v ampulke alebo injek¢nej liekovke s tekutinou.

Na co sa Pregnyl pouziva
U zien

* U Zien FSH a LH sp6sobuju kazdy mesiac dozrievanie vajicka v jednom z
vajecnikov. LH je tiez potrebny na ovulaciu - uvolnenie vajicka. Ak samotny
organizmus netvori dostato¢né mnozstvo FSH a LH, mdZze to viest k naruseniu
plodnosti. Denné podavanie injekcii hormonalneho lieku s obsahom FSH méze
sposobit dozretie vajicka. Nasledné uvolnenie vajicka je mozné ovplyvnit
podanim Pregnylu.

* Pregnyl sa moze tiez podavat na vyvolanie ovuldcie v medicinskych programoch
asistovanej reprodukcie.

U muzov

* Pregnyl samotny alebo spolu s liekom obsahujucim FSH sa mé6ze pouzit u muzov
s nedostatocnym vyvinom pohlavnych Zliaz, oneskorenou pubertou alebo
problémami s tvorbou spermii.

* V niektorych pripadoch sa méze Pregnyl podavat aj chlapcom, u ktorych nedoslo
k zostUpeniu jedného alebo oboch semennikov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Pregnyl
Nepouzivajte Pregnyl

* ak ste alergicky na l'udsky choriénovy gonadotropin alebo na ktorukolvek z
dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

* ak mate zndme nadory zavislé od pohlavnych hormdénov alebo podozrenie na ne.
Priklady takychto nadorov su nadory vajecnikov, prsnikov alebo maternice u zien



a nador prostaty alebo prsnikov u muzov.

*® ak trpite malformaciami reprodukénych organov (vrodenymi vyvojovymi
odchylkami tvaru rozmnozovacich organov), ktoré vylucuju tehotenstvo.

* ak trpite mydmami maternice (nezhubné nadory gulatého tvaru, ktoré sa
vacsinou vytvaraju vo svalovom tkanive maternice), ktoré vylucuju tehotenstvo.

* ak mate nevysvetlené silné alebo nepravidelné vaginalne krvacanie, ktoré
nesuvisi s vasim menstruacnym krvacanim.

Nepouzivajte Pregnyl, ak mate ktorykol'vek zo stavov uvedenych vyssie. Ak sa vas
ktorykol'vek z tychto stavov tyka, obratte sa na svojho lekdra predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Pregnyl, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pre muzov a zeny:

Informujte svojho lekara, ak:

- mate tazkosti s nekontrolovanou podmozgovou zl'azou alebo hypotalamom
(podl6zkom),

- mate znizend funkciu Stitnej Zzlazy (hypotyreéza),
- vasSe nadobli¢ky nefunguju spravne (adrenokortikdlna nedostatocnost),
- mate vysoku hladinu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia),

- mate akékolvek iné zdravotné stavy (napriklad cukrovku, srdcovu chorobu
alebo akékolvek iné dlhodobé ochorenie).

Alergické reakcie

Boli hlasené alergické reakcie, celkové a lokalizované, vratane opuchu tvare, pier,
jazyka a/alebo hrdla, ktoré mézu spbsobit tazkosti s dychanim alebo prehitanim
(angioedém a anafylaxia). Ak mate alergickd reakciu, prestante pouzivat Pregnyl a
okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc. (Pozri tiez ¢ast 4 Mozné vedlajsie ucinky.)

Zneuzitie na kontrolu telesnej hmotnosti

Pregnyl sa nema pouzivat na znizenie telesnej hmotnosti. hCG nema ziaden vplyv na
metabolizmus tukov (spalovanie tukov), rozlozenie tukov alebo chut do jedla.

Pre zeny:

Ovarialny hyperstimulacny syndrom (Ovarian Hyperstimulation Syndrome,
OHSS)



Lie¢ba gonadotropnymi horménmi, ako je Pregnyl, mbze spdsobit ovaridlny
hyperstimulacny syndrém (OHSS). Je to zavazny zdravotny stav, pri ktorom s
vajecniky nadmerne stimulované a dozrievajuce folikuly (malé okruhle vacky vo
vasich vajecnikoch, ktoré obsahuju vajicka) sa stavaju vacsimi nez je bezné. V
zriedkavych pripadoch méze byt zavazny OHSS Zivot ohrozujuci. Preto je velmi
délezity starostlivy dohlad vasho lekara. Na overenie Ucinkov lieCby vas lekar urobi
ultrazvukové vysSetrenie vasSich vajecnikov. Vas lekar vam tiez mo6ze skontrolovat
hladiny horménov v krvi (pozri ¢ast 4 Mozné vedlajsie Ucinky).

OHSS spoOsobuje nahle nahromadenie tekutiny v oblasti zalidka a hrudnika a moze
sposobit tvorbu krvnych zrazenin. Kontaktujte ihned lekara ak mate:

- zavazny opuch brucha a bolest v oblasti zaludka (brucha),
- pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie),

- vracanie,

- nahle zvysSenie hmotnosti kvoli nahromadeniu tekutiny,

- hnacku,

- znizené vylucovanie mocu,

- tazkosti s dychanim.

Torzia vajecnika

Torzia vaje¢nika je otocenie vaje¢nika. Otolenie vajecnika mbze spbsobit, ze krv
prestane do vaje¢nika prudit.

Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, je dbélezité, aby ste informovali svojho lekara
ak:

- ste niekedy mali ovarialny hyperstimulacny syndrém OHSS,
- ste tehotna alebo si myslite, Zze mbzete byt tehotn3,

- ste niekedy mali operaciu zaludka (brucha),

- ste niekedy mali otoCenie vajecCnika,

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

Pravdepodobnost vyskytu viacpocetnych tehotenstiev alebo vrodenych chyb



Pri tehotenstvach vzniknutych po liecbe gonadotropinmi, je zvySeny vyskyt dvojciat
alebo viacpocetnych tehotenstiev. Viacpocetné tehotenstva prinasaju zvysené
zdravotné riziko pre matku aj jej deti poCas tehotenstva a v Case po6rodu. Viacpocetné
tehotenstva a charakteristiky pacientov podstupujucich lieCbu neplodnosti (napr. vek
Zien, charakteristika spermii) sa okrem toho mo6zu spdjat so zvysenym rizikom
vrodenych poruch.

Pravdepodobnost vyskytu tehotenskych komplikacii

U zien podstupujucich lieCcbu neplodnosti existuje mierne zvysSené riziko
mimomaternicového tehotenstva (ektopické tehotenstvo). Vas lekar vam preto urobi
vCasné ultrazvukové vysetrenie, aby sa vylucila moznost mimomaternicového
tehotenstva.

Spontanny potrat

U Zien podstupujucich lie¢bu neplodnosti, méze byt mierne zvysSené riziko
spontdnneho potratu.

Pravdepodobnost vyskytu krvnej zrazeniny (trombdzy)

LieCba Pregnylom (rovnako ako samotné tehotenstvo) mo6ze zvysit riziko tvorby krvnej
zrazeniny v krvnej cieve (trombéza), najcastejsSie v zilach noh alebo pluc.

Krvné zrazeniny mozu spo6sobit zdvazné zdravotné stavy, ako su:

* blokada v pldcach (pldcna embdlia),

® cievnha mozgova prihoda,

* srdcovy infarkt,

* nedostatocny prietok krvi do Zivotne dbélezitych orgdnov, ktory méze mat za
nasledok poskodenie organov,

* nedostatocny prietok krvi (hlboka Zilova trombéza) do ruky alebo nohy, ktory
mo6ze mat za nasledok stratu ruky alebo nohy.

Pred zacatim lieCby konzultujte tento problém so svojim lekarom, najma ak:

* uz viete, ze mate zvysené riziko krvnych zrazenin,
* ste vy alebo niekto z vaSich blizkych pribuznych uz mali krvnu zrazeninu,
* mate velkd nadvahu.

Lekarske vysetrenia (tehotenské testy)

Pregnyl moze viest k faloSne pozitivnemu vysledku tehotenského testu az do 10 dni
po podani. V pripade pozitivheho tehotenského testu, kontaktujte svojho lekara.



Pre muzov:
Vznik protilatok

Ak lie¢ba Pregnylom nefunguje, poradte sa so svojim lekdrom, ktory méze vykonat
dalsie vysetrenia.

Liecba Pregnylom (hCG) mdéze spbsobit, Ze telo bude tvorit latky, ktoré posobia proti
hCG (protilatky proti hCG). V zriedkavych pripadoch to m6ze viest k neucinnej liecbe.

Tvorba androgénu
LieCba pomocou hCG vedie k zvySenej tvorbe androgénu (muzsky pohlavny hormén).
Starostlivy lekarsky dohlad je preto potrebny

* pri lieCbe chlapcov, ktori nedosiahli pubertu. Je to preto, ze Pregnyl méze
sposobit skory sexualny vyvoj a oneskorit rast.

* ak mate alebo ste niekedy mali:

* ochorenie srdca alebo krvnych ciev,

* ochorenie obliciek,

® epilepsiu,

* migrendzne bolesti hlavy,

pretoze v dosledku zvySenej tvorby androgénov (muzskych pohlavnych horménov) sa
moze niekedy navodit ich zhorSenie alebo opatovny vyskyt.

Deti a dospievajuci

Pri lieCbe chlapcov, ktori eSte nedosiahli puberty je potrebny zvlastny lekarsky dohlad.
Toto je potrebné, pretoze Pregnyl mdéze spbsobit predCasny sexudlny vyvoj a mbze
spomalit rast.

Iné lieky a Pregnyl

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné pbsobenie Pregnylu s inymi liekmi sa neskimalo, preto nie je mozné vylucit
vzajomné posobenie s bezne uzivanymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete



otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat tento liek.

Pregnyl sa mbze pouzit na podporu lutedlnej fazy, no nesmie sa pouzivat pocas
tehotenstva.

Pregnyl sa nesmie pouzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Podla doterajSich poznatkov Pregnyl nemd ziadny vplyv na pozornost a koncentréciu.
Pregnyl obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml rozpusteného pripravku,
t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat Pregnyl

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar rozhodne, akd davku Pregnylu
dostanete.

U zien sa zvycCajne podava 1 injekcia na indukciu ovulacie a maximalne 3 injekcie na
podporu lutealnej fazy.

U muzov sa injekcie poddavaju niekolkokrat tyzdenne pocas niekol'kych tyzdnov alebo
mesiacov, v zavislosti od problému. Pretoze vyvoj spermii trva priblizne 74 dni, liecba
md pokracovat minimdlne 3 mesiace, kym je mozné oCakdavat akékolvek zlepSenie.

U chlapcov, u ktorych nedoslo k zostupeniu jedného alebo oboch semennikov, sa
injekcie podavaju dvakrat tyzdenne po dobu 6 tyzdnov. V pripade potreby je mozné
tuto lie¢bu opakovat.

Ak mate pocit, ze UcCinok Pregnylu je prilis silny alebo slaby, ihned to povedzte svojmu
lekarovi.

Ako injekcie podavat?

Pred pouzitim sa md suchy prasok rozpustit s rozpustadlom, ktoré je v ampulke alebo
injek¢nej liekovke s tekutinou.

Tento liek sa m6ze podavat do svalov (intramuskuldrne, i.m) - (mdze ho podat len
lekdr alebo zdravotnd sestra), napriklad do hornej ¢asti sedacieho svalu, do stehna
alebo ramena alebo priamo pod kozu (subkutanne, s.c.) - (napriklad do brusnej steny).



V druhom pripade si mdézete injekcie podavat vy alebo vas partner. Vas lekar védm
povie, kedy a ako to urobit.

Ak pouzijete viac Pregnylu, ako mate

Okamzite vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika.

Toxicita Pregnylu je velmi nizka.

Ak zabudnete pouzit Pregnyl

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Obratte sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hlasili sa reakcie v mieste podania injekcie, ako su podliatina, bolest, s¢ervenenie,
opuch a svrbenie. Ojedinele sa hlasili alergické reakcie, ktoré zahrnali hlavne bolest a
vyrazku v mieste podania injekcie. V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut
generalizované reakcie, ako su vyrazka a horucka. (Pozri tiez ¢ast 2 Co potrebujete
vediet predtym, ako pouzijete Pregnyl.)

Ak ste zena:

Mozna komplikacia lieCby gonadotropnymi hormdénmi, ako je Pregnyl, je neziaduca
nadmernd stimuldcia vajecnikov. Pravdepodobnost vyskytu tejto komplikacie mozno
znizit pozornym sledovanim poctu dozrievajucich folikulov (malé okruhle vacky vo
vasich vajecCnikoch, ktoré obsahuju vajicka). Vas lekar vam preto urobi ultrazvukové
vySetrenia vasSich vaje¢nikov na pozorné sledovanie poctu dozrievajucich folikulov.
Vas lekdr vam tiez moéze skontrolovat hladiny horménov v krvi. Prvymi priznakmi
nadmernej stimuldcie vajecnikov m6ézu byt prejavy ako je bolest Zaludka (brucha),
pocit nevolnosti alebo hnacka. Nadmernd stimulacia vajecnikov sa mb6ze rozvinut do
zdravotného stavu nazyvaného ovarialny hyperstimulaé¢ny syndrom (OHSS), ¢o
mbze predstavovat zdvazny zdravotny problém. V zdvaznejsich pripadoch to méze
viest k zvacSeniu vajecnikov, nahromadeniu tekutiny v bruchu a/alebo v hrudniku (¢o
moze spdsobit ndhle zvySenie telesnej hmotnosti kvoli nahromadeniu tekutiny) alebo
k tvorbe zrazenin v krvnych cievach. (Pozri tiez ¢ast 2 Co potrebujete vediet predtym,



ako pouzijete Pregnyl.)

Bezodkladne sa obratte na svojho lekdra, ak mate bolest Zaludka (brucha) alebo
akykol'vek iny priznak nadmernej stimulacie vajecnikov, aj v pripade, ze nastali
niekolko dni po podani Pregnylu.

Zriedkavo sa mo6zu vyskytnut krvné zrazeniny bez nezelanej nadmernej stimulacie
vaje¢nikov (pozri tiez ¢ast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Pregnyl).

Ak ste muz:

U muzov mé6ze dochddzat k zadrziavaniu tekutiny v tkanivach, ¢o sa zvycajne prejavi
opuchom ¢&lenkov alebo chodidiel a ojedinele méze dojst k zvacSeniu prsnikov. M6ze
to byt sp6sobené zvysenou tvorbou androgénov pri liecbe s hCG. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned to povedzte svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informdacii. VedlajSie Ucinky mbzete hldsit aj priamo na ndrodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Pregnyl

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke alebo na
Stitku. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Roztok sa ma pouzit ihned po priprave.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujte, ze pripraveny roztok obsahuje Ciastocky alebo
ak nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chréanit Zzivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie


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

Co Pregnyl obsahuje

* Liecivo je ludsky choridonovy gonadotropin, hormén znamy aj ako hCG, v sile 1
500 IU alebo 5 000 IU v jednej ampulke alebo v jednej injekCnej liekovke.

* Dalsie zlozky sU manitol, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan
sodny a sodnd sol karmeldzy.

* Rozpustadlo obsahuje chlorid sodny (9 mg) a vodu na injekcie (1 ml), hydroxid
sodny a kyselinu chlorovodikovl (na Upravu pH).

Ako vyzera Pregnyl a obsah balenia

Pregnyl prasok na injekCny roztok je biely suchy prasok alebo prasok vo forme kolaca,
ktory sa dodava v sklenenej ampulke alebo v sklenenej injekcnej liekovke z Cireho,
bezfarebného skla typu I, uzatvorenej brémbutylovou gumenou zatkou a hlinikovou
obrubou s hnedym polypropylénovym krytom (Pregnyl 1 500 IU) alebo so zltym
polypropylénovym krytom (Pregnyl 5 000 IU).

Prasok sa ma rozpustit ¢irym a bezfarebnym rozpustadlom, ktoré je v druhom obale,
co je sklenena ampulka alebo sklenend injekcna liekovka z Cireho, bezfarebného skla
typu |, uzatvorena chlérbutylovou gumenou zatkou a hlinikovou obrubou so
svetlomodrym krytom.

Dostupné velkosti balenia lieku:
Pregnyl 1 500 IU

*® Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 injekcné liekovky s praskom na injekCny roztok
zodpovedajucim 1 500 IU hCG a 1 alebo 3 injekéné liekovky s rozpustadliom.

Alebo

* Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 ampulky z ¢ireho, bezfarebného skla s praskom
na injek¢ny roztok zodpovedajicim 1 500 IU hCG a 1 alebo 3 ampulky z Cireho,
bezfarebného skla s rozpustadlom.

Pregnyl 5 000 IU

* Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 injek¢né liekovky s praskom na injekény roztok
zodpovedajucim 5 000 IU hCG a 1 alebo 3 injekéné liekovky s rozpustadliom.

Alebo



- Jedno balenie obsahuje 1 alebo 3 ampulky z Cireho, bezfarebného skla s
praskom na injekény roztok zodpovedajucim 5 000 IU hCG a 1 alebo 3 ampulky z
¢ireho, bezfarebného skla s rozpustadiom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, P.O. Box 581, 2003 PC
Haarlem, Holandsko

Vyrobca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2018.







