LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

repugnantnych liec¢iv

Lekarnici za zivot —
Slovensko, o .z.
ICO: 51957175
Rabcianska 614

029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Register svedomiu

@ Napomaha v Meriofert 75 IU plv iol 10x75 IU+10x1 ml solv. @ Vydat len

umelému
oplodneniu

pri vaznych
diagnézach

(liek.inj.skl.+amp.skl.)

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

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zaznamu:

2019-06-01 14:46:24
1700

Registracné informacie:

Aplikacna forma:
Registracné cislo
produktu:

Koéd statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Vydaj:

V SR od:

Cena orientacne [€]:

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

56/0127/17-S

3835C

HLGO3G - Gonadotropiny a iné stimulancia ovulacie

HLGO3GA - Gonadotropiny

v Aktivny
* Viazany
05/2017



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit neZiaduce
reakcie, najdete na konci ¢asti 4.8.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Meriofert 75 IU
Meriofert 150 IU

prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekcna liekovka s lyofilizovanym praskom obsahuje 75 IU aktivity ludského
folikuly stimulujuceho horménu (FSH) a 75 IU aktivity l'udského luteinizacného
horménu (LH).

Na zvysenie celkovej aktivity LH bol pridany l'udsky choriogonadotropin (hCG),
hormon, ktory sa prirodzene vyskytuje v moci tehotnych zien.

Kazda injekcna liekovka s lyofilizovanym praskom obsahuje 150 IU aktivity ludského
folikuly stimulujuceho horménu (FSH) a 150 IU aktivity ludského luteiniza¢ného
hormonu (LH).



Na zvySenie celkovej aktivity LH bol pridany ludsky choriogonadotropin (hCG),
hormén, ktory sa prirodzene vyskytuje v moci tehotnych zien.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekCny roztok.
Prasok: biely az takmer biely lyofilizovany prasok

Rozpustadlo: ¢iry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

Indukcia ovulacie: na indukciu ovulacie u zien s amenoreou alebo s anovulaciou,
ktoré nereagovali na lieCbu klomiféniumcitratom.

Riadena ovarialna hyperstimulacia (COH) v ramci metdd asistovanej reprodukcie
(ART): indukcia vyvoja viacerych folikulov u Zien, ktoré podstupuji metddy asistovanej
reprodukcie, ako napr. in vitro fertilizacia (IVF).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liecba Meriofertom sa ma zacat pod dohladom lekdra, ktory ma skdsenosti s lie¢cbou
problémov neplodnosti.

V odpovedi ovarii na exogénne gonadotropiny su velké interindividualne a
intraindividudlne rozdiely. Preto nemozno stanovit jednotnu davkovaciu schému.
Davka sa mé preto upravit individualne, v zavislosti od odpovede ovérii. To si



vyzaduje ultrazvukové vysetrenie a moéze zahrfhat aj monitorovanie hladin estradiolu.

Zeny s anovuldciou:

Cielom lieCby Meriofertom je vyvoj jediného zrelého Graafovho folikulu, z ktorého sa
po podani l'udského choriogonadotropinu (hCG) uvolni vajicko.

Meriofert sa mbéze podavat denne formou injekcie. U pacientok s menstruaciou sa
liecba ma zacat pocas prvych 7 dni menstrua¢ného cyklu.

Zvycajne pouzivana schéma sa zacina pri 75 az 150 IU FSH denne a v pripade potreby
sa zvysuje o0 37,5 IU (az 75 IU) v 7-dniovych alebo lepSie v 14-driovych intervaloch, aby
sa dosiahla primerana, ale nie nadmernda odpoved.

Maximalne denné davky ludského menopauzalneho gonadotropinu (HMG) Meriofert
zvyCajne nemaju prevysovat 225 IU.

LieCcba sa mé prisp6sobit individualnej odpovedi pacientky, ¢o sa stanovi
ultrazvukovym meranim velkosti folikulu a/alebo vysetrenim hladiny estrogénov.

Denna davka sa potom udrziava az do dosiahnutia predovulacnych stavov. Zvycajne
je na dosiahnutie tohto Stadia dostato¢nd 7 az 14 driova liecba.

Potom sa podavanie Meriofertom prerusi a ovulaciu mozno indukovat podanim
ludského choriogonadotropinu (hCG).

Ak je pocet reagujucich folikulov privel'ky alebo hladiny estradiolu stdpaju velmi
rychlo, t.j. viac ako dvojndsobné zvysenie dennej hladiny estradiolu pocas dvoch alebo
troch po sebe nasledujlcich dni, denna davka sa ma znizit. KedZe folikuly vacsie ako
14 mm moézu viest ku graviditam, viaceré predovulacné folikuly vacsie ako 14 mm
prinasaju riziko viacpocetnych gravidit. V takom pripade sa hCG neméa podat a
gravidite sa ma vyhnut, aby sa zabrdnilo viacpoetnym graviditdm. Pacientka ma
pouzivat bariérovu antikoncepciu alebo sa zdrzat pohlavného styku do zaciatku
dalSieho menstruacného krvacania (pozri ¢ast 4.4). LieCba sa ma obnovit v
nasledujucom liecebnom cykle s nizSou davkou nez v predchadzajucom cykle.

Ak sa po 4 tyzdnoch liecby nedosiahne u pacientky adekvatna odpoved, cyklus sa mé
prerusit a ma sa u nej obnovit liecba s vySSou pociato¢nou dédvkou nez v
predchadzajicom cykle.

Ak sa dosiahne optimalna odpoved, 24 az 48 hodin po poslednej injekcii Meriofertu sa
ma podat jednorazova injekcia 5 000 IU az 10 000 IU hCG.



Pacientke sa odporuci, aby mala pohlavny styk v den podania injekcie hCG a v
nasledujulci den.

Pripadne mozno vykonat vnutromaternicovl insemindciu.

Zeny podstupujtce ovarialnu stimuldciu na indukciu vyvoja viacerych
folikulov - ako sucast metdd asistovanej reprodukcie:

Znizenie ¢innosti hypofyzy s cielom potlacdit prudky vzostup endogénneho LH a
kontrolovat bazdlne hladiny LH sa teraz zvycajne dosahuje podavanim agonistu
hormonu uvolnujuceho gonadotropin (agonista GnRH) alebo antagonistu horménu
uvolnujuceho gonadotropin (antagonista GnRH).

Vo zvycajne pouzivanom protokole sa Meriofert za¢ina podavat priblizne dva tyzdne
po zacati lieCby agonistom a potom sa pokracuje v oboch liecbach, az kym sa
nedosiahne primerany vyvoj folikulov. Napriklad po dvoch tyzdrioch znizovania
¢innosti hypofyzy agonistom sa pocas prvych pat az sedem dni podédva 150 az 225 IU
Meriofertu. Davka sa potom upravi v zavislosti od odpovede ovarii.

Alternativny protokol na riadenu ovarialnu hyperstimuléciu spociva v poddvani 150 az
225 IU Meriofertu denne, ktoré sa zacina na 2. alebo 3. den cyklu. Liecba pokracuje
dovtedy, kym sa nedosiahne primerany vyvoj folikulov (stanovi sa sledovanim
koncentréacii estrogénu v sére a/alebo ultrazvukovym vysSetrenim) s davkou upravenou
podla odpovede pacientky (zvyCajne nie vySSou ako 450 IU denne). Primerany vyvoj
folikulov sa spravidla dosiahne priblizne na desiaty den lieCby (v rozmedzi od 5 do 20
dni).

Ak sa dosiahne optimalna odpoved, 24 az 48 hodin po poslednej injekcii Meriofertu sa
poda jednorazova injekcia 5 000 IU az 10 000 IU hCG na indukciu zdverecného
dozrievania folikulov.

Odber oocytu sa vykona o 34 - 35 hodin.

Pediatricka populacia

Liek nie je ur¢eny na pediatrické pouzitie.

Spbdsob podéavania

Meriofert je urCeny na subkutanne a intramuskuldrne podanie.

PraSok sa ma rekonstituovat tesne pred pouzitim s prilozenym rozpustadiom.



Na prevenciu bolestivych vpichov a na minimalizaciu vytekania roztoku z miesta
podania injekcie sa mé& Meriofert podavat pomaly subkutidnne. Miesta subkutdnneho
podania sa musia striedat, aby sa zabranilo lipoatrofii. Akykol'vek nepouzity roztok sa
musi vyhodit.

Subkutdnne injekcie si mb6ze pacientka podavat sama za predpokladu, Zze bude presne
dodrziavat pokyny a odporucania lekéra.

4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost na menotropin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
* ZvaclSenie ovarii alebo ovarialne cysty, ktoré nie sl ndsledkom syndrému
polycystickych

ovarii

* Gynekologické krvacanie z neznamej priciny
® Karcindm ovarii, maternice alebo prsnikov
* Nadory hypotalamu alebo hypofyzy

Meriofert je kontraindikovany, ak nemozno dosiahnut U¢innd odpoved, ako napriklad v
pripade:

* primarneho zlyhania ovarii
* malformacie pohlavnych organov inkompatibilnej s graviditou
* fibroidnych nadorov maternice inkompatibilnych s graviditou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani

Mo6zu sa vyskytnut anafylaktické reakcie, najma u pacientok so znamou
precitlivenostou na gonadotropiny. Prva injekcia Meriofertu sa ma vzdy podat pod
priamym lekarskym dohladom a v prostredi, kde su k dispozicii zariadenia na
kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Prva injekcia Meriofertu sa ma podat pod priamym lekdrskym dohladom.

Meriofert si m6zu samy podavat len motivované, zaskolené a dobre informované



pacientky. Predtym, ako si pacientka za¢ne sama podavat liek, treba jej ukazat, ako
sa poddva subkutanna injekcia, kam si mo6ze injekciu podat a ako sa pripravuje
injekCny roztok.

Pred zacatim lie¢by sa maju u oboch partnerov stanovit pri¢iny neplodnosti a
vyhodnotit predpokladané kontraindikacie gravidity. Pacienti sa predovsetkym maju
vysSetrit na hypotyreoidizmus, adrenokortikdlnu deficienciu, hyperprolaktinémiu a
nadory hypofyzy alebo hypotalamu, ktoré si vyzaduju Specifickd liecCbu.

Ovarialny hyperstimulacny syndrom (OHSS)

Pred lie¢bou a v pravidelnych intervaloch pocas lie¢by sa mé vykonat ultrazvukové
vySetrenie vyvoja folikulov a stanovenie hladin estradiolu. To je mimoriadne délezité
na zaciatku stimulacie (pozri nizsie).

Okrem vyvoja velkého poctu folikulov m6zu vel'mi rychlo stdpat hladiny estradiolu,
napr. viac ako dvojnasobné zvysSenie dennej hladiny pocas dvoch alebo troch po sebe
nasledujucich dni, a m6zu dosiahnut nadmerne vysoké hodnoty. Diagnézu ovaridlnej
hyperstimuldcie mozno potvrdit ultrazvukovym vysetrenim. Ak sa vyskytne neziaduca
ovarialna hyperstimulacia (t.j. ktora nie je sUcastou riadenej ovarialnej
hyperstimulacie v lieCebnych programoch asistovanej reprodukcie), podavanie
Meriofertu sa ma prerusit. V takomto pripade sa treba vyhnut gravidite a hCG sa
nesmie podat, pretoze okrem viacpocletnych gravidit to méze indukovat ovaridlny
hyperstimulacny syndrém (OHSS). Klinické znaky a priznaky mierneho ovarialneho
hyperstimula¢ného syndrému su bolest brucha, nevolnost, hnacka a mierne az
stredné zvacSenie ovarii a ovarialnych cyst. V zriedkavych pripadoch sa méze
vyskytnut zavazny ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém, ktory méze byt Zivot
ohrozujuci. Tento charakterizuju velké ovarialne cysty, (so sklonom k ruptdre), ascity,
Casto hydrotorax a narast telesnej hmotnosti. V zriedkavych pripadoch sa méze v
spojeni s OHSS vyskytnut arteridlny tromboembolizmus (pozri ¢ast 4.8).

Viacpocetna gravidita

U pacientok podstupujlcich metédy ART suvisi riziko viacpocetnych gravidit najma s
poctom prenesenych embryi. U pacientok, ktoré podstupuju liecbu na indukciu
ovulacie, je zvysSeny vyskyt viacpoCetnych gravidit v porovnani s prirodzenym
pocCatim. Vo vacsSine viacpocCetnych gravidit ide o dvojc¢ata. Na minimalizaciu rizika
vzniku viacpocCetnej gravidity sa odporuca starostlivé sledovanie odpovede ovarii.

Potrat



Vyskyt spontanneho potratu u pacientok lieCenych FSH je vysSi ako u normalnej
populdcie, ale je porovnatelny s vyskytom pozorovanym u zien s inymi poruchami
plodnosti.

Mimomaternicova gravidita

KedZe neplodné Zeny podstupujlce metddy asistovanej reprodukcie, a najma IVF,
maju Casto abnormality vajickovodov, moéze byt u nich zvyseny vyskyt
mimomaternicovych gravidit. Preto je dolezité mat v€asné ultrazvukové potvrdenie
toho, ze gravidita je vnutromaternicova.

Nadory reproduké¢ného systému

U zien, ktoré podstupili viaceré lieCebné rezimy na lieCbu neplodnosti, sa pozoroval
vznik nddorov na ovariach a v inych reprodukénych organoch, tak benignych, ako i
malignych. Doposial vSak nebolo dokazané, ci liecba gonadotropinmi zvysuje
zakladné riziko tychto nadorov u neplodnych Zzien.

Vrodené malforméacie

Vyskyt vrodenych malformécii po ART méze byt v porovnani s prirodzenym pocatim
mierne zvyseny. Pravdepodobne to moze byt zapri¢inené rozdielmi v charakteristike
rodicov (napr. vek matky, charakter spermii) a viacpoCetnymi graviditami.

Tromboembolické prihody

U Zien so vSeobecne znamymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako
je osobnd alebo rodinnd anamnéza, tazkd obezita (index telesnej hmotnosti >30
kg/m?2) alebo trombofilia, m6ze byt pocas lieCby alebo po lieCbe gonadotropinmi
zvysené riziko vzniku venéznych alebo arteridlnych tromboembolickych udalosti. U
tychto Zien je potrebné zvazit prinos podavania gonadotropinu oproti rizikdm (pozri
cast 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Zziadne Specifické interak¢né studie s Meriofertom a inymi liekmi u
ludi. Aj ked nie su k dispozicii ziadne klinické sklsenosti, oakdva sa, ze sUbezné
podavanie Meriofertu 75 - 150 IU a klomiféniumcitratu moéze zosilhovat folikularnu
odpoved. Pri poddvani agonistu GnRH na desenzibilizaciu hypofyzy méze byt potrebna
vySSia davka Meriofertu 75 - 150 IU na dosiahnutie primeranej odpovede ovarii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia



Gravidita
Meriofert sa nema pouzivat pocas gravidity.

Pri klinickom pouziti urinarnych gonadotropinov na riadenud ovarialnu stimulaciu
nebolo zaznamenané Ziadne teratogénne riziko. V sucasnosti nie su dostupné Ziadne
iné relevantné epidemiologické Udaje.

Studie na zvieratadch nepoukazuju na teratogénny Gc&inok.
DojCenie
Meriofert sa nemd pouzivat pocas doj¢enia.

Sekrécia prolaktinu pocas doj¢enia moéze viest k nedostato¢nej odpovedi na ovaridlnu
stimulaciu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a
obsluhovat stroje

Neuskutodnili sa ziadne Stddie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

Je vSak nepravdepodobné, Zze Meriofert ovplyviuje schopnost pacientky viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajvyznamnejSia neziaduca reakcia na liek v klinickych stadiach s Meriofertom je
ovarialna hyperstimulacia (OHSS) suvisiaca s davkou, ktora je zvyCajne mierna a
charakterizovana miernym zvacsenim ovarii, neprijemnym pocitom v bruchu alebo
bolestou. Len jeden pripad OHSS bol zavazny.

NajcastejSie neziaduce reakcie pri liecbe Meriofertom boli bolest hlavy a distenzia
brucha, ako aj nevolnost, Unava, zavrat a bolest v mieste podania injekcie.

Tabulka nizSie uvadza hlavné neziaduce reakcie na liek (>1 %) u zien lieCenych
Meriofertom v klinickych studiadch podla telesného systému a frekvencie. V ramci
kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej



zavaznosti.

V ramci kazdej triedy organovych systémov su neziaduce reakcie na liek zoradené
podla frekvencie, pricom najskér sU uvedené najCastejSie sa vyskytujluce reakcie, s

pouzitim nasledujlcej konvencie:

Velmi Casté (31/10); Casté (31/100 az £1/10); menej Casté (31/1 000 az £1/100);
zriedkavé (31/10 000 az £1/1 000); vel'mi zriedkavé (£1/10 000), nezndme (z

dostupnych udajov).

Telesny systém* Frekvencia

Velmi Casté
Poruchy nervového systému
Casté

Poruchy gastrointestindlneho Velmi caste

traktu

Casté
Poruchy kostrovej a svalovej y i
. Y . ) . .J Caste
sustavy a spojivoveho tkaniva
Poruchy reprodukéného systému < oté
a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v .,
. . Casteé
mieste podania
Poruchy ciev Casté

Neziaduca reakcia na liek

Bolest hlavy

Zavrat

Distenzia brucha

Neprijemny pocit v bruchu, bolest
brucha, nevolnost

Bolest chrbta, pocit tazoby

Ovarialny hyperstimulacny
syndrém, bolest panvy, citlivost
prsnikov

Bolest v mieste podania injekcie,
reakcia v mieste podania injekcie,
Unava, malatnost, smad

Navaly tepla

*Uvadza sa najvhodnejsi vyraz MedDRA opisujuci urcitd reakciu; synonyma alebo
sUvisiace stavy nie sU uvedené, ale maju sa vziat do Uvahy.

Vo zverejnenych studiach sa u pacientov lieCenych ludskymi menopauzalnymi



gonadotropinmi pozorovali tieto neziaduce reakcie.

*Zavazna forma ovarialnej hyperstimulacie (OHSS) s vyraznym zvacsenim ovarii a
vytvaranim cyst, akdtna bolest brucha, ascity, pleuralna eflzia, hypovolémia, Sok a
tromboembolické poruchy. (Pozri tiez ¢ast 4.4)

*Torzia ovarii zvyCajne spojend so zavaznymi pripadmi OHSS.

*Ruptlra ovarialnych cyst s intraperitonealnym krvacanim, boli hlasené fatalne
nasledky ruptury cyst.

*Po lieCbe liekmi s obsahom gonadotropinov boli hlasené alergické reakcie so
vSeobecnymi priznakmi. (Pozri tiez Cast 4.4)

Ocakdavané neziaduce udalosti po podani gonadotropinov zahfhaju lokalne reakcie v
mieste podania injekcie, ako su bolest, zaCervenanie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie.

Ocakava sa, ze frekvencia tychto udalosti je vySSia pri intramuskuldrnom ako pri
subkutdnnom podani.

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 akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie sU dostupné ziadne Udaje o akutnej toxicite menotropinu u l'udi, ale akdtna
toxicita gonadotropinovych liekov pripravovanych z mocu v stddiach so zvieratami sa
ukdzala ako vel'mi nizka. Prilis vysoké davky menotropinu mézu viest k
hyperstimuldcii ovarii (pozri ¢ast 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

5.1 Farmakodynamické vilastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropiny.
ATC kod: GO3GAO02
LieCivo v lieku Meriofert je vysoko Cisteny ludsky menopauzalny gonadotropin.

Aktivita FSH v Merioferte sa ziskava z mocu postmenopauzalnych zien; aktivita LH sa
ziskava z mocu postmenopauzalnych zien a z mocu tehotnych zien. Liek je
Standardizovany na mieru aktivity FSH/LH priblizne 1.

Komponent FSH pritomny v ludskom menopauzalnom gonadotropine indukuje v
ovariach zvysenie poctu rastucich folikulov a stimuluje ich vyvoj. Komponent FSH
zvySuje produkciu estradiolu v granuléznych bunkach aromatizaciou androgénov,
ktoré vznikaju v tekalnych bunkdach v désledku p6sobenia komponentu LH.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Biologickd Uc¢innost menotropinu je dand predovsetkym obsahom FSH.
Farmakokinetika menotropinu po intramuskuldrnom alebo subkutdnnom podani
ukazuje velké interindividudlne rozdiely. Podl'a Udajov zhromazdenych zo studii s
menotropinom bola po jednorazovej injekcii 300 IU dosiahnutd maximalna hladina FSH
v sére po priblizne 19 hodinach po intramuskularnej injekcii a po 22 hodinach po
subkutannej injekcii. Maximalne koncentracie FSH po i.m. podani dosiahli 6,5 2,1
IU/I, pricom AUCO-t bola 438,0 = 124,0 IUxh/I. Po s.c. podani dosiahla Cmax 7,5 +2,8
IU/I, pricom AUCO-t bola 485,0 = 93,5 IUxh/I.

Hladiny AUC a Cmax pre LH boli vyrazne nizSie v s.c. skupine v porovnani s i.m.
skupinou. Tento vysledok méze byt dosledkom velmi nizkych detekovanych hladin
(blizko alebo pod hranicou detekovatelnosti) v oboch skupinach alebo velkych
interindividualnych a intraindividualnych rozdielov.

Potom hladina v sére klesa s polcasom priblizne 45 hodin po intramuskularnom podani
a 40 hodin po subkutdnnom podani.

Po podani sa menotropin vylucuje predovsetkym rendine.

Farmakokinetické studie neboli vykonané u pacientov s poskodenou funkciou pecene
alebo obliciek.



5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neuskutocnili sa Zziadne predklinické studie s Meriofertom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomochych latok

PraSok: monohydrat laktézy

Rozpustadlo: 0,9 % roztok chloridu sodného

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouzitel'nosti

2 roky.

Po rekonstitlcii sa odporuca okamzité pouzitie.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25°C. Injekénu liekovku a ampulku
uchovéavajte vo vonkajsej sSkatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia



1 suprava obsahuje: Injekénu liekovku s praskom (sklo typu |) uzavretd gumovou
zatkou a zaistenu odklapacim vieckom (hlinik a farebny plast: 75 IU svetlozeleny, 150
IU tmavozeleny), ampulku obsahujucu 1 ml rozpudstadla (sklo typu I).Velkost balenia
po 1,5 a 10 suprav.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné
zaobchadzanie s liekom

Roztok sa musi pripravit tesne pred podanim injekcie.

Kazda injekCna liekovka je urCena len na jednorazové pouzitie. Liek sa musi
rekonstituovat za aseptickych podmienok.

Meriofert sa musi rekonstituovat len s rozpustadlom prilozenym v baleni.

Pred rekonstitlciou roztoku sa musi pripravit Cisty pracovny povrch a musia sa umyt
ruky.

Na Cisty povrch pripravte tieto pomébcky:

* dva bavinené tampény navihené v alkohole (nie su suc¢astou balenia)
*® jednu injek¢nu liekovku obsahujucu prasok Meriofertu

® jednu ampulku s rozpustadlom

* jednu injek¢nu striekacku (nie je sucastou balenia)

*® jednu ihlu na pripravu injekcie (nie je sucastou balenia)

*® tenku ihlu na subkutannu injekciu (nie je su¢astou balenia)

Rekonstitucia injek¢ného roztoku
Otvorte ampulku s rozpustadlom obsahujuicu ¢iru tekutinu.
Na hrdle ampulky s rozpustadlom sa nachadza farebné znacka:

V oblasti tejto znacky je hrdlo ampulky Specidlne navrhnuté tak, aby sa l'ahSie lamalo.
Jemne poklepte na hornu ¢ast ampulky, aby ste uvolnili vSetku tekutinu, ktora by
mohla ostat v hrdle ampulky. Pevne zatlacte za ampulku nad hrdlom a rozlomte ju v
oblasti farebnej znacky. Opatrne polozte otvorenld ampulku na miesto pripravy.

Odobranie rozpustadla

Nasadte ihlu na rekonstitdciu (dIhd ihlu) na striekacku. So striekackou v jednej ruke, v



druhej ruke drzte uz otvorenld ampulku s rozpustadlom, viozte do nej ihlu a odoberte
cely objem rozpustadla.

Vel'mi opatrne ulozte striekacku na miesto pripravy a nedotykajte sa ihly.
Pripravte injekCny roztok:

1. Odstrante hlinikové viecko z injek¢nej liekovky obsahujlucej prasok Meriofertu
a vydezinfikujte gumenu cast zatky bavinenym tampdénom navlhéenym v alkohole.

2. Vezmite injek¢nu striekacku a pomaly vstreknite rozpudstadlo do injek¢nej
liekovky s

praskom cez gumenu zatku.

3. Pomaly otacajte prstami injek¢nu liekovku, az kym sa prasok Uplne nerozpusti.
Davajte

pritom pozor, aby sa nevytvorila pena.

4. Po rozpusteni prasku (Co zvycCajne nastava ihned), pomaly natiahnite roztok do
injekCne;j

striekacky.

Pri rekonstitdcii viac ako 1 injek¢nej liekovky Meriofertu natiahnite do injekéne;j
striekaCky rekonstituovany obsah prvej injekcnej liekovky a pomaly vstreknite do
druhej injek¢nej liekovky podla krokov 1 az 4.

Pri pouziti viacerych injekCnych liekoviek s praskom bude mnozstvo menotropinu
obsiahnutého v 1 ml rekonstituovaného roztoku nasledovné:

Meriofert 75 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Pocet pouzitych injekénych liekoviek Celkovy obsah menotropinu v 1 ml roztoku

1 751U

2 150 1U


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

