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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fertavid 200 1U/0,5 ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekc¢na liekovka obsahuje 200 IU rekombinantného folikuly stimulujiceho
hormoénu (FSH) v

0.5 ml vodného roztoku. Toto zodpoveda sile 400 IU/ml. Jedna injek¢na liekovka
obsahuje

20 mikrogramov proteinu (Specificka in vivo bioaktivita sa rovna priblizne 10 000 IU
FSH / mg proteinu). Injek¢ny roztok obsahuje liecivo folitropin beta, produkovany
liniou buniek ovarii ¢inskeho skrecka (CHO) metédami genetického inzinierstva.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok.
Ciry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

U zien:

Fertavid je indikovany na lieCbu Zenskej neplodnosti v nasledovnych klinickych
stavoch:

* Anovulacia (vratane ochorenia polycystickych ovarii, PCOD) u Zien, ktoré
nereagovali na liecbu klomiféncitratom.



» Riadend ovariadlna hyperstimulacia na indukciu vyvoja viacpocetnych folikulov v
lieCebnych programoch asistovanej reprodukcie [napr. in vitro fertilizacia/transfer
embrya (IVF/ET), intratubarny transfer gamét (GIFT) a intracytoplazmaticka injekcia
spermii (ICSI)].

U muzov:
NedostatoCna spermatogenéza v désledku hypogonadotropného hypogonadizmu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢ba Fertavidom sa mé zacat pod dozorom lekara, ktory mé skisenosti s liecbou
problémov neplodnosti.

yle="text-decoration: underline;">Davkovanie

Davkovanie u Zien

V odpovedi vajeC¢nikov na exogénne gonadotropiny su velké inter- a intraindividualne
rozdiely. Preto nemozno stanovit jednotnd davkovaciu schému. Davka sa ma preto
prispdsobit individudlne, v zavislosti od odpovede ovarii. To si vyzaduje ultrazvukové
vySetrenia a monitorovanie hladin

estradiolu.

Na zaklade vysledkov komparativnych klinickych stddii sa povazuje za vhodné podat
nizSiu davku Fertavidu ako sa bezZne pouziva pre mocovy FSH nie len, aby sa
optimalizoval rast folikulov, ale tiez na minimalizaciu rizika neziaducej ovarialnej
hyperstimulacie.

Klinickd sklsenost s Fertavidom je zaloZzena na najviac troch lie¢ebnych cykloch v
oboch indikacidch. Celkové skusenost s IVF poukazuje na to, Zze miera lieCebného
uspechu zostava stabilnd pocas prvych Styroch pokusov a neskor sa postupne znizuje.
* yle="text-decoration: underline;">Anovulacia

Odporuca sa sekvencna liecebna schéma s pociatocnou dennou davkou 50 I1U
Fertavidu.

PocliatoC¢na davka sa udrziava minimalne sedem dni. Ak nie je ziadna odpoved ovarii,
dennd davka sa potom postupne zvysSuje, az kym narast folikulu a/alebo
plazmatickych hladin estradiolu nevykazuju adekvatnu farmakodynamicku odpoved.
Za optimalny sa povazuje denny narast hladin estradiolu 0 40-100%. Denna davka sa
potom udrziava az do dosiahnutia predovulacnych stavov. Predovulacné stavy sa
dosiahnu, ked'je ultrasonograficky dokazany dominantny folikul s priemerom
minimalne 18 mm a/alebo plazmatické hladiny estradiolu dosiahnu 300-900
pikogramov/ml (1000-3000 pmol/l). Zvycajne je na dosiahnutie tohto Stadia



dostatoCna 7 az 14 dnova lieCba. Potom sa podavanie Fertavidu prerusi a ovulaciu
mozno indukovat podanim ludského choriogonadotropinu (hCG).

Ak je pocet reagujucich folikulov privel'ky alebo hladiny estradiolu stlpaju velmi
rychlo, napr. viac ako denné zdvojnasobenie estradiolu pocas nasledujicich dvoch
alebo troch dni, dennd davka sa ma znizit. KedZe folikuly vacsie ako 14 mm mdozu
viest ku graviditam, viacpocCetné predovulacné folikuly vacsie ako 14 mm prinasaju
riziko viacpocletnych gravidit. V takomto pripade sa hCG nemd podat a gravidite sa
md vyhnut, aby sa zabranilo viacpocetnym gravidam.

» yle="text-decoration: underline;">Riadend ovarialna hyperstimulacia v metdédach
asistovanej reprodukcie

Pouzivaju sa viaceré stimula¢né protokoly. Odporuca sa pociato¢nd davka 100-225 U
minimalne prvé Styri dni. Potom mozno davku individudlne prispdsobit na zéklade
odpovede ovarii. V klinickych studiach sa potvrdilo, ze udrziavacie davky v rozmedzi
od 75-375 IU pocas Siestich az dvanastich dni su dostacujlce, hoci méze byt potrebna
dlhsia liecba.

Fertavid sa mo6ze poddavat bud samostatne alebo v kombinacii s GhRH agonistmi alebo
antagonistmi, aby sa zabranilo predcasnej luteinizacii. Pri pouziti GhRH agonistu mo6ze
byt na dosiahnutie adekvatnej odpovede folikulov potrebnd vyssia celkova
terapeutickd davka Fertavidu.

Ovarialna odpoved sa monitoruje ultrasonograficky a meranim plazmatickych hladin
estradiolu. Ked' su pri ultrasonografickom vysetreni pritomné aspon tri folikuly 16-20
mm a je dokdzand dobra estradiolova odpoved (plazmatické hladiny priblizne 300-400
pikogramov/ml (1000-1300 pmol/l) pre kazdy folikul s priemerom vac¢sim ako 18 mm),
zdverecCna faza dozrievania

folikulov sa indukuje podanim hCG. Odber oocytu sa vykona neskér o 34-35 hodin.

Davkovanie u muzov

Fertavid sa ma podavat v davke 450 IU/tyzden, prednostne rozdeleny do 3 davok po
150 IU, subezne s hCG. V lieCbe sa méa pokracovat najmenej 3 az 4 mesiace, pred
akymkol'vek zlepsenim

spermatogenézy, ktoré mozno ocakavat. Ak pacient neodpovedd po tomto obdobi, je
mozné pokracovat v kombinovanej terapii; su¢asna klinicka skusenost ukazuje, ze
lie¢ba az do 18 mesiacov alebo dlhSia m6ze byt nevyhnutnd na dosiahnutie
spermatogenézy.

Indikacia sa netyka pouzitia Fertavidu u deti.
yle="text-decoration: underline;">Spbsob podavania

Na prevenciu bolestivych vpichov a na minimalizaciu vytekania roztoku z miesta
podania injekcie sa



ma Fertavid poddvat pomaly intramuskuldrne alebo subkutdnne. Miesta
subkutanneho vpichu sa musia striedat, aby sa zabranilo lipoatrofii. Akykol'vek
nepouzity roztok sa musi vyhodit. Subkutanne podanie Fertavidu si m6ze vykonat
pacientka alebo partner pod podmienkou, ze dostali

od lekara nélezité pokyny. Fertavid si m6zu samy aplikovat len pacientky, ktoré su
dobre motivované, adekvatne zaskolené a s pristupom k rade odbornika.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok.

Nadory ovaria, prsnika, maternice, testes, hypofyzy alebo hypotalamu.
Nediagnostikované krvacanie z posvy.

Primarne ovaridlne zlyhanie.

Ovarialne cysty alebo zvacsené vajecniky, nie vo vztahu s ochorenim polycystickych
ovarii

(PCOD).

* Malformacie pohlavnych organov nezlucitelné s graviditou.

* Mydmy maternice nezlucitelné s graviditou.

* Primarne testikularne zlyhanie.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

* M4 sa vylucit pritomnost nelie¢enych negonadéalnych endokrinopatii (napr.
ochorenia stitnej zl'azy, nadobliciek alebo hypofyzy).

* Pri vzniku gravidit je po indukcii ovuldcie gonadotropinmi zvysené riziko
viacpocetnych gravidit. Vhodnou Upravou davky FSH mozno predist vyvoju
viacpocetnych folikulov. ViacpocCetna gravidita, osobitne vysoky stupen, prinasa
zvySené riziko vedlajSich materskych aj perinatdlnych désledkov. Pacientky majua byt
poucené o moznych rizikadch viacpocetnych porodov pred zacCiatkom lieCby.

* Prvd injekcia Fertavidu sa mé podat pod priamym dohladom lekara.

» KedZe neplodné Zeny podstupujlice metddy asistovanej reprodukcie a hlavne IVF
maju Casto tubdrne abnormality, mézu zvysovat vyskyt mimomaternicovych gravidit.
Preto je délezité vC€asné ultrazvukové potvrdenie, ze je gravidita intrauterinna.

» Pocet reprodukcénych strat je u Zien podstupujicich metddy asistovanej reprodukcie
vySsi ako v normalnej populacii.

» Vyskyt vrodenych malformécii po metédach asistovanej reprodukcie (ART) mbze byt
mierne vyssi ako po spontannych oplodneniach. Toto méze byt v désledku rozdielov
charakteristiky rodiCov (napr. vek matky, charakter spermii) a viacpoCetnych gravidit.
* Neziaduca ovarialna hyperstimulacia: pri lieCbe pacientok, ultrasonografické



hodnotenie rastu folikulov a stanovovat hladin estradiolu sa maju vykonat pred
lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas liecby. Bez ohladu na rast vel'kého poctu
folikulov, hladiny estradiolu mé6zu stupat velmi rychlo, napr. viac ako denné
zdvojndsobenie pocas nasledujlcich dvoch alebo troch dni a mézu dosiahnut
nadmerne vysoké hodnoty. Diagndza ovarialnej hyperstimulacie sa moéze potvrdit
ultrasonografickym vysSetrenim. Ak sa objavi neziaduca ovaridlna hyperstimulacia (t.j.
nie ako Cast kontrolovanej ovaridlnej hyperstimulacii v lekdrskych programoch
asistovanej reprodukcie), podavanie Fertavidu sa ma prerusit. V takomto pripade sa
ma vyhnuat vzniku gravidite a hCG sa nesmie podat, pretoze okrem viacpocetnej
ovulacie to mo6ze vyvolat ovaridlny hyperstimulaé¢ny syndrém (OHSS). Klinické
symptémy a znamky mierneho ovarialneho hyperstimulacného syndrému su
abdominalna bolest, nauzea, hnacka a mierne az stredné zvacsenie vajecnikov a
ovarialne cysty. V suvislosti s ovarialnym hyperstimulacnym syndromom boli hlasené
prechodné abnormality hepatalnych testov svedciace o dysfunkcii peCene, ktoré mézu
byt zaroven spojené s morfologickymi zmenami pri pecenovej biopsii. V zriedkavych
pripadoch sa vyvinie zadvazny ovaridlny hyperstimulac¢ny syndrém, ktory moze viest k
ohrozeniu zivota. Tento je charakterizovany velkymi ovarialnymi cystami (nachylnymi
k ruptdre), ascitom, ¢asto hydrothoraxom a prirastkom hmotnosti.

V zriedkavych pripadoch sa mé6ze vyskytnut v sdvislosti s OHSS vendzny alebo
arterialny tromboembolizmus.

» Hlasili sa oba benigne aj maligne nadory ovarii a ostatného reproduk¢ného systému
u zien, ktoré viackrat podstupili liecbu liekmi proti neplodnosti. Nie je eSte dokazané,
Ci lieCba gonadotropinmi zvySuje alebo nezvySuje zakladné riziko tychto nadorov u
neplodnych zien.

* U Zien so vseobecnymi zistenymi rizikovymi faktormi pre trombdzu, akymi su
osobna alebo rodinna anamnéza, zdvazna obezita (body mass index > 30 kg/m?2)
alebo trombofilia, m6Zzu mat zvysené riziko venéznych alebo arteridlnych
tromboembolickych prihod pocas alebo po liecbe gonadotropinmi. U tychto zien musi
prinos IVF lieCby prevazit oproti rizikdm. Avsak musi sa poukazat na to, ze gravidita
sama tiez prinasa zvysené riziko trombdzy.

* Fertavid mo6ze obsahovat stopy streptomycinu a/alebo neomycinu. Tieto antibiotika
mozu spbésobovat reakcie precitlivenosti u citlivych oséb.

» Zvysené hladiny endogénneho FSH u muzov naznacuju primarne testikularne
zlyhanie. Tito pacienti nereaguju na liecbu Fertavid/hCG.

* U muzov sa odporuca analyza spermii 4 az 6 mesiacov po zaciatku liecby na
posUdenie odpovede.

4.5 Liekové a iné interakcie



SUbezné podavanie Fertavidu a klomiféncitratu moéze zosilnit folikuldrnu odpoved. Po
desenzibilizacii hypofyzy indukovanej GnRH agonistmi mo6ze byt na dosiahnutie
adekvatnej folikularnej odpovede potrebna vyssia davka Fertavidu.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie je Zziadna indikacia na pouzitie Fertavidu pocas gravidity. Po riadenej ovaridlne;j
hyperstimulacii sa nezaznamenalo Ziadne teratogénne riziko u klinicky pouzivanych
gonadotropinov. V pripade

expozicie pocas gravidity nie sU dostato¢né klinické udaje, ktoré by vylucili
teratogénny Ucinok rekombinantného FSH. Avsak dosial' nebol zaznamenany ziaden
osobitny malformativny ucinok. Na studiach so zvieratami sa nepozoroval ziaden
teratogénny ucinok.

Fertavid sa nema pouzivat pocas dojcenia.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Fertavid nema Ziadny alebo zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické uzivanie Fertavidu intramuskuldrnou alebo subkutannou cestou moéze viest k
lokalnym reakcidm v mieste vpichu: modrina, bolest, za¢ervenanie, opuch a svrbenie
su Casto hlasené (3% vsetkych lieCenych pacientov). Vacsina tychto lokalnych reakcii
je v podstate mierna a prechodna. Generalizované hypersenzitivne reakcie vratane
erytému, urtikarie, vyrazky a pruritu boli pozorované len menej Casto (0.1% vsSetkych
pacientov liecenych Fertavidom).

Liecba u Zien:

Znaky a symptémy vztahujlce sa ku ovaridlnemu hyperstimula¢nému symdrému
(OHSS) boli hlasené u priblizne 4% zien lieCenych Fertavidom v klinickych stadiach
(pozri Cast 4.4). V klinickych

studiach boli pozorované iné neziaduce Ucinky priznaky vztahujlce s k tomuto
syndrému. Tieto zahfhaju bolesti v oblasti malej panvy a/alebo zapchu, bolesti brucha
a/alebo nadudvanie, tazkosti s

prsnikmi (napatie prsnikov, bolest a/alebo naliatie prs), zva¢Senie vajecnikov a
spontanny potrat. VSetky boli hldsené s incidenciou priblizne 1% (bolest v oblasti
malej panvy a nafuknutie brucha) alebo menej.

Bolo pozorované mierne zvysené riziko mimomaternicovej gravidity a viacpocetne;j
gravidity.



Dalsie viac véeobecné priznaky, ktoré boli hldsené, zahffiaju bolesti hlavy a nauzeu (
do 1% zien lieCenych Fertavidom).

V zriedkavych pripadoch sa v suvislosti s lieCbou Fertavid/hCG pozoroval
tromboembolizmus, ako pri inych gonadotropinoch.

Lie¢cba u muzov:
Pocas lieCby Fertavid/hCG sa prilezitostne méze vyskytnut gynekomastia a akné. Toto
sU zname ucinky lieCby hCG. U jedného subjektu bola pozorovana epididymalna cysta.

4.9 Predavkovanie

Nie su dostupné Ziadne Udaje o akutnej toxicite Fertavidu u l'udi, ale akidtna toxicita
Fertavidu a gonadotropinovych preparatov z mocu v studiach so zvieratami sa
ukazala vel'mi nizka. Prilis vysoké davky FSH mézu viest k hyperstimuldacii ovarii (pozri
Cast 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vilastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gonadotropiny; ATC kéd: GO3G A06.

Fertavid obsahuje rekombinantny FSH. Je produkovany rekombinantnou DNA
technolégiou s pouzitim bunkovej linie ovarii ¢inskych Skreckov, transfekované
ludskou FSH podjednotkou génu. Primarne poradie aminokyselin je identické s
prirodzenym ludskym FSH. Je zndme, Ze existuju malé rozdiely v Struktire retazca
uhlohydratov.

FSH je potrebny na normalny rast a zrenie folikulu a na tvorbu gonadovych steroidov.
U Zien je hladina FSH kritickd na zaliatok a priebeh dozrievania folikulu a nasledne na
nacasovanie a pocet folikulov, ktoré dosiahnu zrelost. Fertavid sa teda méze pouzivat
na stimulaciu folikuldrneho rastu a produkcie steroidov vo vybranych pripadoch
narusenej gonadalnej funkcie. Fertavid sa dalej m6ze pouzivat na podporu dozrievania
viacpocetnych folikulov v programoch asistovanej reprodukcie

[napr. in vitro fertilizdcia/embryo transfer (IVF/ET), intratubarny transfer gamét (GIFT)
a intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSI)]. Po lieCbe Fertavidom sa zvycajne
podava hCG na indukciu konecnej fazy dozrievania folikulu, dokoncenie meidzy a
ruptury folikulu.

U muzov s nedostatkom FSH sa ma Fertavid pouzivat spolu s hCG pocas najmenej
Styroch mesiacov na spustenie spermatogenézy.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskuldrnom alebo subkutdnnom podani Fertavidu si maximalne
koncentracie FSH dosiahnuté asi do 12 hodin. Po intramuskularnom podani Fertavidu
sU maximalne koncentracie FSH vySsie a dosahujd sa skor u muzov v porovnani so
Zzenami. Vzhladom na pretrvavajuce uvolfovanie z miesta podania injekcie a polcasu
vylu€ovania asi 40 hodin (v rozsahu od 12 do 70 hodin) pretrvavaju zvysené hladiny
FSH 24-48 hodin. Vzhladom na pomerne dlhy polcas vylucovania bude viest
opakované podanie rovnakej davky k plazmatickym koncentraciam FSH, ktoré su
priblizne 1,5-

2,5 krat vyssie ako po podani jednorazovej davky. Tento ndrast napomaha dosiahnut
terapeutické koncentracie FSH.

Nie su ziadne signifikantné farmakokinetické rozdiely medzi intramuskuldarnym a
subkutadnnym podanim Fertavidu. Pri oboch je absolUtna biologickd dostupnost
priblizne 77%. Rekombinantny FSH

je biochemicky velmi podobny ludskému mocCovému FSH a je distribuovany,
metabolizovany a

vylu¢ovany rovnakym sp6sobom.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Jednorazové podanie Fertavidu potkanom nevyvolalo ziadne signifikantné
toxikologické ucinky. V studiach s opakovanou davkou na potkanoch (dva tyzdne) a
na psoch (13 tyzdnov) az do 100- nasobnej maximalnej ludskej davky Fertavid
neindukoval Ziadne toxikologicky vyznamné Gcinky. V Amesovom teste a v in vitro
teste na chromozédmové aberéacie s ludskymi lymfocytmi Fertavid nevykazoval ziadny
mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Fertavid injekcny roztok obsahuje:

sacharézu natriumcitrat L-metionin polysorbat 20

vodu na injekciu.

pH moZno upravit hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou chlorovodikovou.

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

6.3 Cas pouzitel'nosti






3 roky.
Obsah injekénej liekovky treba pouzit ihned po prepichnuti gumovej zatky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke pri teplote (2 2C - 8 2C). Neuchovavajte v mraznicke.
Liekovku(y) uchovéavajte vo vonkajSom obale.

Pre pohodlie pacienta mo6ze pacient uchovavat Fertavid pri alebo do 25 °C pocas
jedného obdobia nie dlhSieho ako 3 mesiace.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml roztoku v 3 ml injek¢nych liekovkach (sklo typ |) so zatkou (chlorobutylova
guma). Balenie po 1, 5 alebo 10.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzivajte, ak roztok obsahuje Castice alebo ak roztok nie je Ciry.

Obsah injekénej liekovky treba pouzit ihned po prepichnuti gumovej zatky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sudlade s
narodnymi poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fertavid 200 1U/0,5 ml injekény roztok folitropin beta

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako zacnete pouzivat Vas liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol’vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak md rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat akykol'vek vedlajsi Ucinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlajsSie
Ucinky, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
. Co je Fertavid a na ¢o sa pouziva

. Skor ako pouzijete Fertavid

. Ako pouzivat Fertavid

. Mozné vedlajSie Ucinky

. Ako uchovavat’ Fertavid

. Dalsie informéacie

o U A W N B

1. CO JE FERTAVID A NA CO SA POUZIiVA

Fertavid injek¢ny roztok obsahuje folitropin beta, hormén zndmy ako folikuly stimulujici hormén
(FSH).

FSH patri do skupiny gonadotropinov, ktoré hrajd dolezitd Glohu pri ludskej plodnosti

a rozmnozovani. FSH je u Zien potrebny na rast a vyvin folikulov vo vajecnikoch. Folikuly su
drobné okruhle vacky, ktoré obsahuju vajicka. U muzov je FSH potrebny na tvorbu spermii.

Fertavid sa pouziva na lieCbu neplodnosti v nasledovnych pripadoch:

* U Zien, ktoré nemaju ovulaciu, Fertavid mozno pouzit na vyvolanie ovuldcie u Zien, ktoré
nereagovali na lieCbu klomiféncitratom.

» U Zien, ktoré podstupuju metédy asistovanej reprodukcie, vratane in-vitro fertilizacie (IVF) a
inych metdd, Fertavid mozno pouzit na podporu rastu viacpocetnych folikulov.

* U neplodnych muzov, u ktorych je neplodnost spésobend hormonalnou deficienciou, mozno
Fertavid pouzit na tvorbu spermii.

2. SKOR AKO POUZIJETE FERTAVID Nepouzivajte Fertavid



* ked mate nador vajecnikov, prsnika, maternice, semennikov, hypofyzy alebo hypotalamu
 ked'ste alergicky (precitliveny) na folitropin beta alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
Fertavidu

* ked krvacate silno alebo nepravidelne z poSvy bez znamej priciny

* ked mate primarne zlyhanie vaje¢nikov

* ked mate cysty na vajecniku alebo zvacsené vajecniky, ktoré nie su vyvolané ochorenim
polycystickych ovarii (PCOD)

» ked mate malformacie pohlavnych organov, ktoré neumoznujud normalne tehotenstvo

* ked mate myémy maternice, ktoré neumoznujud normalne tehotenstvo

* ked mate primarne zlyhanie semennikov.

Budte zvlast opatrny pri pouzivani Fertavidu

Prosim, informujte svojho lekara, ak ste v minulosti prekonali alergickd reakciu na
neomycin a/alebo streptomycin (antibiotikd).

Ak ste Zena:

Sledovanie vasSim lekdrom je vel'mi dolezité. Pravidelne Vam bude robit ultrazvukové
vysSetrenia vajecnikov a odoberat vzorky krvi alebo mocu. Vysledky tychto vysetreni
umoznia VasSmu lekdrovi zvolit kazdodennU spravnu davku Fertavidu. Toto je velmi
doélezité, pretoze privelmi vysoka dadvka FSH moéze viest k zriedkavym, ale zdvaznym
komplikaciam, pri ktorych dochadza k nadmernej

stimuldacii vaje¢nikov. Tato stimuldcia sa mo6ze prejavit bolestami brucha. Pravidelné
monitorovanie

odpovede na lie¢bu FSH pomo6ze Vasmu lekarovi zabranit nadmernej stimulécii
vajecnikov. Ak mate zadvaznu bolest brucha, bezodkladne vyhladajte svojho lekara,
tiez ak sa tato bolest objavi niekol'ko dni po podani poslednej injekcie.

Liecba Fertavidom (ako aj samo tehotenstvo) méze zvysit riziko trombdzy (tvorba
krvnych zrazenin v krvnych cievach, najcCastejSie v zilach n6h alebo plucach).
Prosim, pred zaciatkom lieCby informujte svojho lekara, najma ak:

* uz viete, ze mate zvysené riziko vzniku trombdzy

* Vy alebo niekto z vaSich blizkych uz mal trombézu

* mate velkld nadvéahu.

Ak ste muz:

Zvysené hladiny FSH v krvi svedcia o poskodeni semennikov. V tychto pripadoch nie
je Fertavid zvyc€ajne Gcinny. Na sledovanie lieCby Véas Vas lekar mo6ze poziadat o
vysSetrenie spermii, ktoré sa

vykona 4 az 6 mesiacov po zaciatku liecby.

Pouzivanie inych liekov



Ak sa Fertavid pouziva v kombinacii s klomiféncitrdtom, méze sa zvysit folikularna
odpoved. Pri poddvani GnRH agonistu méze byt na dosiahnutie odpovede potrebné
vySSia davka Fertavidu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, oznadmte to, prosim, svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo

Neexistuje klinickd skldsenost ani Udaje zo Studii na zvieratdch o tom, Ze by Fertavid
uzivany v Case gravidity mohol viest ku vrodenym abnormalitdm. Napriek tomu,
neuzivajte Fertavid, ak uz ste tehotnd alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna.
Po liecbe gonadotropinovymi pripravkami je zvysené riziko viacpocetného
tehotenstva. ViacpocCetné tehotenstvo prindsa zvySené zdravotné riziko pre oboch,
matku a jej dieta v ¢ase pérodu. Okrem toho viacpocletné tehotenstvo a
charakteristika pacientov, ktori podstupuju liecbu neplodnosti (napr. vek zeny,
charakteristika spermif) sa mozu spajat so zvySenym rizikom vrodenych abnormalit. U
Zien

s poskodenymi vajickovodmi je mierne vyssie riziko mimomaternicového tehotenstva.
U Zien, ktoré podstupuju lie¢bu neplodnosti m6ze byt mierne vysSie riziko potratu.

Dojcenie
Fertavid nesmiete pouzivat, ak dojcite.
Vedenie vozidla a obsluha strojov

Neboli pozorované Ziadne vplyvy na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

3. AKO POUZIVAT FERTAVID

Vzdy pouzivajte Fertavid presne tak, ako Vam povedal Vas lekdr. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie u zien

Vas lekdr sa rozhodne pre davku Fertavidu, ktord sa ma poddavat. Tato davka sa mo6ze
upravovat
podla toho, ako lieCba pokracuje. Blizsie detaily o lieCebnej schéme sU uvedené nizsie.



Medzi zenami su velké rozdiely v odpovedi vajeCnikov na FSH, takze nemozno
stanovit davkovaciu schému, ktord by bola vhodna pre vSetky pacientky. Aby sa nasla
spravna davka, ultrasonograficky sa preveri rast folikulov a stanovi sa mnozstvo
estradiolu (zensky pohlavny hormdn) v krvi alebo moci.

« Zeny, ktoré nemaju ovulaciu

Najprv pociatocnu davku urci Vas lekdar. Tato davka sa podava najmenej sedem dni.
Ak nie je ziadna odpoved ovarii, denna davka sa potom postupne zvysuje, az kym rast
folikulov a/alebo hladiny estradiolu v plazme nenaznacuju adekvatnu odpoved. Denna
davka sa potom udrziava, az kym folikuly nie sU pritomné v adekvatnej velkosti.
Vacsinou postacuje lieCba trvajuca 7 az

14 dni. Potom sa Fertavid prestane podavat a ovulacia sa mo6ze vyvolat podanim
ludského choriogonadotropinu (hCG).

» Medicinske metddy asistovanej reprodukcie, napr. IVF

Uvodnu davku uréi Vas lekar. Tato davka sa podava najmenej $tyri dni. Potom mozno
davku upravit pre jednotlivé pacientky na zdklade odpovede ich vajecnikov. Ked' je
pritomny dostatocny pocet folikulov v adekvatnej velkosti, kone¢nd faza dozrievania
folikulov sa vyvold podanim hCG. Odber oocytu (vajicka) sa vykona neskor o 34-35
hodin.

Davkovanie u muzov

Fertavid sa zvycajne predpisuje v davke 450 IU/tyzden, vacsinou v 3 davkach po 150
IU, v kombinécii s inym horménom (hCG), pocas najmenej 3 az 4 mesiacov. Ak u Vas
nedoslo k odpovedi po tomto obdobi, vasa liecba mbze pokrac¢ovat minimalne do 18
mesiacov.

Sposob a cesta podania

Fertavid je Ucinny, len ak sa poda do svalu alebo pod kozu. Prvé injekcia Fertavidu sa
ma podat pod lekarskym dohladom.

Injekcia sa podava pomaly do svalu (napriklad do sedacieho svalu, stehna alebo
ramena), alebo tesne pod kozu (napriklad do brusnej steny). Injekcie do svalu
(intramuskularne) musi podat len lekar alebo sestra.

Injekciu pod kozu (subkutanne) si mbézete v niektorych pripadoch podat Vy alebo Vas
partner. Vas lekar Vam povie, kedy a ako to urobit. Pri starostlivom dodrzani pokynov
si Fertavid podate spravne a s miniméalnymi tazkostami.

Navod na pouzitie

Krok 1 - priprava injekcnej striekacky
Na podanie Fertavidu sa musia pouzit jednorazové sterilné injek¢né striekacky a ihly.



Objem injekc¢nej striekacky ma byt dostatocne maly, aby sa mohla podat primerana
predpisana davka.

Fertavid roztok na injekciu dodava sa v sklenenych injekCnych liekovkach.

Ak roztok obsahuje Castice alebo nie je Ciry, nepouzite ho. Najskoér odstrante
vyklapacie viecko z injekénej liekovky. Ihlu nasadte na injekénu striekacku a
prepichnite ihlu cez gumenu zatku injekcnej liekovky (a). Natiahnite roztok do
injek¢nej striekacky (b) a vymenite ihlu za injekcnu (c). Nakoniec podrzte injek¢nu
striekacku s ihlou smerom nahor a jemne poklopte po jej boku, aby vzduchové
bublinky vystupili nahor; potom potlacte piest, az kym sa nevytlaci vSetok vzduch a
v injekCnej striekaCke zostane len Fertavid roztok (d). Aj je to nevyhnutné, piest
mozno stlacit dalej, aby sa nastavil objem, ktory sa ma podat.

Krok 2 - miesto podania injekcie

NajlepSim miestom na podkoznu injekciu je okolie pupka na bruchu (e), kde je vela
volnej koze a vrstvy podkozného tuku. Pri kazdej injekcii musite trochu zmenit miesto
podania injekcie.

Injekciu mozno podat aj do inej oblasti. VAas lekar alebo sestra Vam poradia kam podat
injekciu.

Krok 3 - priprava miesta podania injekcie

Niekolko poklopani na miesto podania injekcie zaktivuje jemné nervové zakoncenia a
pomdze znizit bolestivost pri preniknuti ihly. Ruky sa musia umyt a miesto podania
injekcie potriet dezinfek¢nym roztokom (napriklad 0,5% chlorhexidin), aby sa
odstranili z povrchu akékolvek baktérie. Vycistite

oblast priblizne 5 cm okolo miesta vpichu ihly, dezinfekény roztok nechajte vysusit
najmenej jednu

minutu pred podanim.

Krok 4 - zavedenie ihly
Jemne stlacte kozu. Druhou rukou zavedte ihlu pod 902 uhlom pod povrch koze (f).



Krok 5 - kontrola spravnej polohy ihly

Ak je ihla v spravnej polohe, piest ide troSku tazsie potiahnut spat. Ak sa v injek¢nej
striekacke objavi akakolvek krv, znamena to, ze sa Spicka ihly dostala do zily alebo
tepny. Ak sa to stane, injek¢nu striekacku vytiahnite, miesto podania injekcie potrite
tampdénom s obsahom dezinfek¢ného roztoku a tlakovo prekryte, krvacanie sa v
priebehu jednej alebo dvoch minut zastavi. Tento roztok uz

nepouzite, ale ho vystreknite pre¢. Potom musite zacat znovu Krokom 1 a pouzit novu
ihlu, injek¢nd

striekacku a novu injekénu liekovku Fertavidu.

Krok 6 - podanie roztoku

Piest stlaCajte pomaly a rovnomerne, aby bol roztok spravne podany a aby nedoslo k
posSkodeniu koze.

Krok 7 - odstranenie injekcnej striekacky

Injekciu rychlo vytiahnite a na miesto podania injekcie pritlacte dezinfekény tampén.
Jemna masaz miesta podania injekcie - a staly tlak na miesto - napomahaju lepSiemu
vstrebaniu Fertavid roztoku a zabrania akymkolvek tazkostiam.

Vsetok prebytocny roztok sa musi vyhodit. Nemiesajte Fertavid s akymikol'vek inymi
liekmi.

Ak pouzijete viac Fertavidu, ako mate

Informujte svojho lekara.
Privel'mi vysoka ddvka mo6ze vyvolat hyperstimulaciu vajecnikov. Pozri ¢ast Mozné
vedlajsie Ucinky.

Ak zabudnete pouzit Fertavid

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Povedzte svojmu



lekarovi, ze ste vynechali davku.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Fertavid méze spbsobovat’ vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Menej zavazné vedlajsie Uc¢inky si modrina, bolest,
sCervenenie, opuch a svrbenie v mieste podania injekcie. Prilezitostne Zriedkavo boli
pozorované difizne rozsirené reakcie ako napriklad vyrazka.

Ak ste Zena:

Komplikaciou lieCby FSH je neziaduca nadmerna stimulacia vajecnikov. Tento stav
moze byt velmi vazny, ale je mozné ho redukovat starostlivym monitorovanim rastu
folikulov pocas lieCby. Ako prvé

priznaky nadmernej stimulacie vajecnikov sa m6zu zaznamenat bolest brucha, pocit
nevolnosti alebo hnacka. V zavaznejSich pripadoch mézu priznaky zahrfiat zvacsenie
vajecnikov, hromadenie tekutiny v bruchu a/alebo v hrudniku, prirastok hmotnosti a
vyskyt krvnych zrazenin v krvnom obehu. Ak sa u Vas objavi ktorykol'vek z tychto
priznakov, bezodkladne vyhladajte svojho lekara, aj ked sa vyvinu

niekol'ko dni po podani poslednej injekcie.

Zriedkavo mo6ze dobjst k vzniku krvnych zrazenin bez nezelanej hyperstimulacie
vajecnikov (pozri tiez

»Budte zvl&st opatrny pri Fertavide*).

Iné vedlajSie ucinky pozorované v klinickych stddiach zahrnaju bolesti hlavy a
nevolnost.

Ak ste muz:
Vzhladom na liecbu s hCG mébze dojst k zvacseniu prsnikov alebo akné.

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol’'vek vedlajsi Ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedlajsie Uclinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT FERTAVID

Uchovévajte mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte Fertavid po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku za ‘EXP:’.
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.



Liekovku(y) uchovavajte vo vnatornom a vonkajsom obale.

Pre vase pohodlie mézete Fertavid uchovavat pri alebo do 25 °C (pri izbovej teplote)
pocas jedného obdobia nie dlhSieho ako 3 mesiace.
Poznamenaijte si, kedy ste zacali uchovavat liek mimo chladnicky.

Obsah injekénej liekovky treba pouzit ihned po prepichnuti gumovej zatky.
Nepouzivajte Fertavid ak spozorujete, Ze roztok obsahuje ¢astice alebo nie je Ciry.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekdrne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Fertavid obsahuje

* Liecivo je folitropin beta, hormén znamy ako folikuly stimulujici hormén (FSH) v sile
200 U

v 0,5 ml vodného roztoku v injekCnej liekovke.

« DalSie zlozky s sacharéza, natriumcitrat, L-metionin a polysorbat 20 vo vode na
injekciu. pH

mozno upravit hydroxidom sodnym a/alebo kyselinou chlorovodikovou.

Ako vyzera Fertavid a obsah balenia

Fertavid injekény roztok je Ciry, bezfarebny roztok a dodava sa v sklenenych
injekcnych liekovkach. Dostupné su balenia 1, 5 alebo 10 injekCnych liekoviek.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o registracii
SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgicko.

Vyrobca

* N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Postbus 20, 5340 BH Oss, Holandsko

« Organon (Ireland) Ltd., P.O. Box 2857, Drynam Road, Swords, Co. Dublin, irsko
* Organon S.A., Usine Saint Charles, 60590 Eragny sur Epte, Francuzsko

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v







