Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

@ Napomaha v CHORAPUR 1 500 IU prasok a rozpustadlo na @ Vydat len
umelému injek¢ény roztok plv iol 5x1500 IU+5x1 ml solv. pri vaznych
oplodneniu (liek.inj.skl.+ amp.skl.) diagno6zach

Dispenza?ny protokol 4.B - pripravky na ovarialnu stimulaciu

Interné Udaje:
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. HLGO3G - Gonadotropiny a iné stimulancia ovulacie
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. HLGO3GA - Gonadotropiny
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Stav: v Aktivny
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Schvaéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. €. 2013/06547-REG
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
CHORAPUR 1 500 IU présok a rozpustadlo na injekény roztok
CHORAPUR 5 000 IU prasok a rozpustadlo na injekcny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 injek¢na liekovka CHORAPURU 1 500 IU obsahuje 1 500 IU vysoko cisteného
ludského choriového gonadotropinu (hCG).

1 injekcna liekovka CHORAPURU 5 000 IU obsahuje 5 000 IU vysoko Cisteného
ludského choriového gonadotropinu (hCG).

LiecCivo, ktoré sa nachddza v CHORAPURE, sa ziskava a cisti z mocCu tehotnych Zien.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Vzhlad prasku: biely lyofilizovany prasok (kolac).
Vzhlad rozpustadla: Ciry bezfarebny roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie
15001V
Androldgia

Podpora plodnosti v pripade hypogonadotropného hypogonadizmu (tiez v kombinacii s
hMG alebo FSH).

Pediatricka populacia



LieCba nezostlUpenych semennikov.
5 000 IU

Liecba

Gynekoldgia

U Zien s anovulaciou a oligoovuldciou na indukciu ovuldcie a luteinizacie po stimulacii
folikularneho rastu.

V programoch asistovanej reprodukcie (ART), ako in vitro fertilizacia: vyvolanie
finalnej folikuldrnej maturdacie a luteinizacie po stimulacii folikularneho rastu.

Pediatricka populacia

Oneskorena puberta u chlapcov so sprievodnym hypogonadotropnym
hypogonadizmom.

Diagnostické pouzitie
Androldgia

Posudenie funkcie semennikov s hypogonadotropnym hypogonadizmom pred
stimulac¢nou liecbou.

Pediatricka populacia

Diferencidlna diagnostika na rozliSenie kryptorchizmu a anorchizmu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

1500 I1U

Androldgia

Liecba CHORAPUROM sa ma uskutocnit pod dohladom lekara so skdsenostami v
liecbe poridch plodnosti.

Na liecbu hypogonadotropného hypogonadizmu sa pouzije 1 injekCna liekovka
CHORAPURU 1 500 IU dvakrat tyzdenne (¢o zodpoveda 3 000 IU choriového
gonadotropinu za tyzden) v kombinacii s hMG alebo FSH pocas niekolkych mesiacov.



Na dosiahnutie akéhokolvek zlepSenia spermatogenézy sa ma v liecbe pokracovat
minimalne 3 mesiace. Pocas lieCby je potrebné prerusit substitu¢nu liecbu
testosterénom a pravidelne kontrolovat hladiny testosterénu. Na dosiahnutie
normalnych hladin testosterénu bude mozno potrebné zvysit ddvku hCG. Ak je
odpoved na lie¢cbu hCG nedostatocna, méze byt potrebné podat hMG alebo FSH. Ak sa
dosiahne zlepSenie pomocou kombinovanej lieCby, v niektorych pripadoch postaci
pokracovat uz len samotnym hCG.

Pediatricka populacia
LieCba nezostlUpenych semennikov sa ma ukoncit do konca prvého roka zZivota.

U malych deti sa odporuca nasledujlice davkovanie: 250 IU/davka (0,17 ml sa
odoberie z injekcnej liekovky s obsahom 1 500 IU) dvakrat do tyzdna pocas piatich
tyzdnov.

5 000 IU
Gynekoldgia

Liecba CHORAPUROM sa ma uskutocnit pod dohladom lekara so skdsenostami v
lie¢be porich plodnosti.

Zeny s anovulaciou alebo oligoovuléciou: Jedna injek&énd liekovka (5 000 1U) alebo 2
injekcné liekovky (10 000 IU) CHORAPURU sa podava 24 az 48 hodin po dosiahnuti
optimalnej stimulacie folikuldrneho rastu. Pacientke sa odporuci pohlavny styk v den
podania injekcie CHORAPURU a v nasledujuci den.

Pri metdédach asistovanej reprodukcie ako je in vitro fertilizacia (IVF): Jedna injek¢na
liekovka

(5 000 IU) alebo dve injek¢né liekovky (10 000 IU) CHORAPURU sa poda 24 az 48
hodin po poslednom podani FSH alebo hMG, t. j. ked sa dosiahne optimalna stimulacia
folikuldrneho rastu.

Androldgia

Na vyhodnotenie funkcie semennikov u pacientov s hypogonadotropnym
hypogonadizmom sa poda jednorazovo 1 injek¢na liekovka (5 000 IlU) CHORAPURU.

Pediatricka populacia

Na vyvolanie puberty u chlapcov s oneskorenou pubertou sa poda 1 injek¢na liekovka
(5 000 IU) CHORAPURU raz za tyzden pocCas 3 mesiacov.



V diferencialnej diagnostike u chlapcov na rozliSenie kryptorchizmu a anorchizmu sa
poda jednorazovo 1 injek¢na liekovka (5 000 IU) CHORAPURU.

Osobitné skupiny pacientov
Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene neboli zahrnuti do klinickych
skusani.

Spbdsob poddavania

CHORAPUR je uré¢eny na intramuskuldrne podanie. Roztok sa ma pouzit ihned po
rozpusteni prasku v prilozenom rozpustadle.

4.3 Kontraindikacie
Vo vseobecnosti

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Gynekoldgia

* tumory hypofyzy alebo hypotalamu

* cysty na vajecnikoch alebo zvacsené vajecniky z inych pric¢in ako je ochorenie
polycystickych vajecnikov

* gynekologické krvacanie neznamej etiolégie

® karcindm vajecCnikov, maternice alebo prsnika

®* mimomaternicova gravidita v predchadzajlcich 3 mesiacoch

® akutne trombembolické ochorenia

syndrém ovaridlnej hyperstimulacie

V nasledujucich pripadoch nemozno ocakavat pozitivny vysledok liecby, a preto sa
CHORAPUR neméd podavat:

® primarne zlyhanie vajeCnikov

* malformacia pohlavnych organov nezlucitelna s graviditou
* myomy maternice nezlucitelné s graviditou

* Zeny po menopauze

Pediatricka populacia a androldgia

CHORAPUR sa nesmie pouzivat v pripade nadorov zavislych od pohlavnych horménov.



CHORAPUR sa nesmie pouzivat na lieCbu nezostlpenych semennikov, ktorych pricina
je organického povodu (inguindlna hernia, operacia v oblasti slabin, ektopicky
semennik).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Vo vSeobecnosti

hCG liecba vedie k zvySenej tvorbe androgénov a zadrziavaniu tekutin. Pacienti so
suspektnym alebo znadmym ochorenim srdca a obliiek, hypertenziou, epilepsiou alebo
migrénou (tiez ak maju tieto ochorenia v anamnéze) sa musia pozorne sledovat,
pretoze pouzitie CHORAPURU moze niekedy sp6sobit zhorsenie alebo recidivu tychto
ochoreni (pozri ¢ast 4.8).

Trombembolizmus

U pacientov s potvrdenymi rizikovymi faktormi pre trombembolické prihody, ako je
osobné& a rodinng anamnéza, obezita (BMI > 30 kg/m?) alebo trombofilia mdze byt
pocas liecby a po lieCbe gonadotropinmi zvysSené riziko venéznych alebo arteridlnych
trombembolickych prihod. U tychto pacientov je treba zvazit prospech a riziko liecby
gonadotropinmi. No je potrebné poznamenat, Ze aj samotnd gravidita je sprevadzana
vySSim rizikom trombembolickych prihod.

Gynekoldgia

Pred zacliatkom lie¢by sa ma vyhodnotit pri¢ina neplodnosti pre pripad moznych
kontraindikacii gravidity. Pacientky sa maju vySetrit hlavne na hypotyreodizmus,
adrenokortikalnu insuficienciu, hyperprolaktinémiu a nadory hypofyzy alebo
hypotalamu a v pripade potreby sa ma zacat vhodna liecba.

Syndrém ovaridlnej hyperstimulacie (OHSS):

U pacientok podstupujutcich stimulaciu folikuldrneho rastu méze byt zvysené riziko
syndromu ovarialnej hyperstimulacie (OHSS) z dévodu vyvoja viacerych folikulov.

OHSS je stav, ktory sa liSi od nekomplikovaného zvacsenia vajecnikov. OHSS je
syndrém, ktory méze nadobudnit vysoky stupen zavaznosti. Nadmerna reakcia
vajecnikov na lie¢bu gonadotropinmi méalokedy sp6sobuje vznik OHSS, ak sa na
vyvolanie ovulacie nepoda hCG. Preto v pripade ovarialnej hyperstimuléacie sa
odporuca hCG nepodat a odporudit pacientke, aby pouzivala bariérové metddy
antikoncepcie alebo sa zdrzala pohlavného styku do zaciatku dalsej menstruacie.

OHSS mobze rychlo progredovat (pocas 24 hodin) alebo niekolkych dni a stat sa z



lekarskeho hladiska zavaznym. Skory OHSS obycajne nastava pocas prvych 9 dni po
spusteni konecného dozretia oocytov podanim hCG, pricom neskory OHSS méze
vzniknut az po zacati gravidity. Obycajne OHSS vymizne spontdnne s menstruaciou. V
pripade gravidity méze mat OHSS tazsi priebeh a trvat dlhSie. Preto sa maju pacientky
sledovat najmenej dva tyZzdne po podani hCG.

Medzi klinické znaky a priznaky mierneho a stredne zédvazného OHSS, ktoré zvycajne
vymiznu spontdnne, patria gastrointestindlne tazkosti (diskomfort a bolest brucha,
distenzia brucha, nauzea, vracanie a/alebo hnacka), mierne az stredné zvacsenie
ovarii, prirastok telesnej hmotnosti, ovarialne cysty. V zavaznejsich pripadoch mozno
pozorovat dalSie priznaky ako zdvazné zvacsenie ovarii, dyspnoe a oliguriu. Klinickym
vySetrenim sa moéze zistit vysoka koncentracia pohlavnych steroidov v sére,
hypovolémia, hemokoncentracia, nerovnovaha elektrolytov, ascites, hemoperitoneum,
pleuralny vypotok, hydrotorax a/alebo akutne pldcne problémy. Velmi zriedkavo moze
byt zdvazny OHSS skomplikovany torziou vaje¢nikov alebo trombembolickymi
prinodami.

Na minimalizaciu rizika OHSS sa odporuca pre vSetky pacientky bud samotné
monitorovanie odpovede ovérii ultrasonograficky alebo v kombinacii s meranim hladin
estradiolu pred a pocas stimulacnej lieCby. Dodrziavanie odporuc¢anych davok
CHORAPURU, rezimu podavania a désledné monitorovanie lieCby minimalizuje vyskyt
OHSS. Pri metddach asistovanej reprodukcie (ART) aspiracia vSetkych folikulov pred
ovuldciou moze znizit vyskyt OHSS.

V pripade zdvazného OHSS sa ma lie¢ba gonadotropinmi ukoncit, ak eSte pokracuje,
pacientka ma byt hospitalizovand a ma sa zacat Specifickd lieCba OHSS.

OHSS sa vyskytuje s vacsou incidenciou u pacientok so syndrémom polycystickych
vajecnikov (PCOS).

Viacpocetna gravidita:

Viacpocetna gravidita, obzvlast pri vyssom pocte plodov, predstavuje vysoké riziko
vedlajSich materskych a perinatdlnych nasledkov.

U pacientok podstupujuicich indukciu ovulacie gonadotropinmi je zvysené riziko
viacpocCetnej gravidity v porovnani s prirodzenym pocatim. Vacsina viacnasobnych
pocati su dvojicky. Na minimalizaciu rizika viacpocCetnej gravidity sa odporuca
dbésledné monitorovanie odpovede ovarii.

U pacientok podstupujicich ART lieCbu suvisi riziko viacpocCetnej gravidity hlavne s
poctom transferovanych embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.



Pacientky maju byt pred zaciatkom lie¢by informované o potencidlnom riziku
viacpocCetnej gravidity.

Ukoncenie gravidity:

Incidencia spontanneho potratu alebo umelého prerusenia gravidity je vysSsSia u
pacientok podstupujucich stimulaciu folikuldrneho rastu pri ART v porovnani s beznou
populaciou.

Mimomaternicova gravidita:

U zien s anamnézou ochorenia vajcovodov je zvySené riziko mimomaternicove;j
gravidity, nezavisle od toho, Ci ide o spontanne pocatie alebo lieCcbu neplodnosti.
Prevalencia mimomaternicového tehotenstva po IVF je 2 az 5 % v porovnanis 1 az 1,5
% Vv beznej populacii.

Nadory reprodukénych organov:

U zZien podstupujlcich viacndsobné lieCebné cykly pri lieCbe neplodnosti boli hlasené
nadory vajecnikov a inych pohlavnych organov, benigne aj maligne. Dosial nie je
zname, Ci lieCba gonadotropinmi zvysuje zdkladné riziko vzniku tychto nadorov.

Kongenitalna malformacia:

Prevalencia kongenitdlnych malformacii po ART méze byt mierne zvysSena oproti
prirodzenému pocatiu. Je to pravdepodobne sp6sobené rozdielmi v charakteristikach
rodiCov (napr. vek matky, charakter spermii) a viacpoCetnymi graviditami.

Interferencia s laboratérnymi testami

CHORAPUR moéze po podani az do 10 dni interferovat s imunologickym stanovenim
hCG v sére/moci, ¢o vedie k faloSne pozitivnym vysledkom tehotenského testu.

CHORAPUR obsahuje sodik, ale menej ako 1 mmol (23 mg) sodika na mililiter
rozpustadla.

Pouzitie CHORAPURU moéze spdsobit pozitivhe vysledky pri dopingovej kontrole.
Pouzitie CHORAPURU na ucely dopingu moze poskodit zdravie.
Pediatricka populacia

hCG sa ma pouzivat s opatrnostou u chlapcov v predpubertdlnom veku, aby nedoslo k
pred¢asnému uzavretiu epifyzarnych strbin alebo pred¢asnému sexudlnemu vyvoju.
Pravidelne sa md monitorovat zrenie kostry.



hCG moze spbsobit u chlapcov lie¢enych na nezostipené semenniky priznaky zapalu
a aktivovat apoptézu zarodocnych buniek po prvom roku Zzivota.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né studie u ludi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

CHORAPUR sa pouziva na lie¢bu neplodnosti (pozri ¢ast 4.1).
Tehotenstvo

Vzhladom na indikdciu sa CHORAPUR nesmie pouzivat v tehotenstve.

U mysi, ktorym bol podavany hCG na indukciu ovulacie, sa preukazala zvysena
umrtnost embryi zavisla od davky, hlavne predimplantacné straty (pozri Cast 5.3).

Dojcenie
Vzhladom na indikaciu sa CHORAPUR nesmie pouzivat pocas doj¢enia.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stlidie na schopnost viest motorové vozidla a obsluhovat
stroje.

Predpokladéa sa, ze CHORAPUR nema ziaden alebo len zanedbatelny vplyv na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vel'mi Casto pozorované neziaduce Ucinky suvisia s hyperstimulaciou vajecnikov, napr.
OHSS. Vacsinou sU zavislé na davke a zavisia od individualnej odpovede pacientky na
lieCbu.

NeZiaduce ucinky su rozdelené podla frekvencie ich vyskytu:
Vel'mi Casté (3 1/10)

Casté (3 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (3 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (3 1/10 000 az < 1/1 000)



Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych Udajov)

Casté (3
Trieda orga ych < M j Casté N :

! ganonc Vel'mi éaste 1/100 aZ < enej cas ev eznam? (z
systémov podla (> 1/10) 1/10) (3 1/1 000 az dostupnych
MedDRA < 1/100) udajov)
Poruchy imunitného hypersenzitivhe
systému reakcied
Poruchy c t'
endokrinného gyne omastia
systému
Poruch

y- retencia vody
metabolizmu a
‘e a elektrolytov
vyzivy
depresia,
Psychické poruchy podrazdenost,
nepokoj
Poruchy nervového

) y bolest hlavy
systému
Poruchy ciev Qavaly tepla Erombembollzmus

nauzea,
Poruchy ,
. . bolest .
gastrointestinalneho hnacka
brucha,
traktu

vracanie
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