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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Meriofert Kit 900 U

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda viacdavkova injekéna lickovka obsahuje lyofilizovany prasok s 900 IU aktivity I'udského
folikuly stimulujuceho horménu (FSH) a 900 IU aktivity l'udského luteinizaéného horménu (LH).
Humanny menopauzalny gonadotropin (HMGQG) sa ziskava z mocu zien po menopauze. Na zvysSenie
celkovej aktivity LH bol pridany I'udsky choriogonadotropin (hCG), hormoén ziskany z mocu
tehotnych zien.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpust'adlo na injekény roztok.

Prasok v injekcnej liekovke: biely lyofilizovany kola¢ alebo prasok
Rozpustadlo v naplnenej injekénej striekacke: Ciry a bezfarebny roztok.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Indukcia ovulacie: na indukciu ovulacie u zien s amenoreou alebo s anovulaciou, ktoré nereagovali
na lie¢bu klomifénium-citratom.

Riadena ovarialna hyperstimulacia (COH) v ramci met6d asistovanej reprodukcie (ART): indukcia
vyvoja viacerych folikulov u Zien, ktoré podstupuju metddy asistovanej reprodukcie, ako napr. in vitro
fertilizacia (IVF).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Lie¢ba Meriofertom Kit sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s liecbou problémov
neplodnosti.

V odpovedi ovarii na exogénne gonadotropiny st vel’ké interindividudlne a intraindividudlne rozdiely.
Preto nemozno stanovit’ jednotna davkovaciu schému. Davka sa ma preto upravit’ individualne,

v zavislosti od odpovede ovarii. To si vyzaduje ultrazvukové vySetrenie a moze zahrnat

aj monitorovanie hladin estradiolu.

Zeny s anovulaciou:
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Ciel'om liecby Meriofertom Kit je vyvoj jediného zrelého Graafovho folikulu, z ktorého sa po podani
Pudského choriogonadotropinu (hCG) uvolni vajicko.

Meriofert Kit sa moze podavat’ denne formou injekcie. U pacientok s menstruaciou sa lie¢ba ma zacat’
pocas prvych 7 dni menstruacného cyklu.

Zvyc¢ajne pouzivana schéma sa za¢ina pri 75 az 150 IU FSH denne a v pripade potreby sa zvySuje
0 37,51U (az 75 1U) v 7-dhovych alebo lepsie v 14-diiovych intervaloch, aby sa dosiahla primerana,
ale nie nadmerna odpoved'.

Maximalne denné davky l'udského menopauzalneho gonadotropinu (HMG) Meriofert Kit zvycajne
nemaju prevySovat’ 225 1U.

Liecba sa ma prisposobit’ individualnej odpovedi pacientky, ¢o sa stanovi ultrazvukovym meranim
velkosti folikulu a/alebo vySetrenim hladiny estrogénov.

Denné déavka sa potom udrziava az do dosiahnutia predovulacnych stavov. Zvycajne je na dosiahnutie
tohto Stadia dostato¢na 7 az 14 dilova liecba.

Potom sa podavanie Meriofertom Kit prerusi a ovulaciu mozno indukovat’ podanim I'udského
choriogonadotropinu (hCG).

Ak je pocet reagujucich folikulov privelky alebo hladiny estradiolu stupajt vel'mi rychlo, t.j. viac ako
dvojnéasobné zvysenie dennej hladiny estradiolu pocas dvoch alebo troch po sebe nasledujucich dni,
denna davka sa ma znizit'. Kedze folikuly vécsie ako 14 mm moZzu viest’ ku graviditam, viaceré
predovulaéné folikuly vacsie ako 14 mm prindsaju riziko viacpoCetnych gravidit. V takom pripade sa
hCG nema podat’ a gravidite sa ma vyhnit,, aby sa zabrédnilo viacpoCetnym graviditam. Pacientka ma
pouzivat’ bariérovu antikoncepciu alebo sa zdrzat’ pohlavného styku do zaciatku d’al§ieho
menstruacného krvacania (pozri Cast’ 4.4). LieCba sa ma obnovit’ v nasledujiicom lie¢ebnom cykle

s nizSou davkou nez v predchadzajucom cykle.

Ak sa po 4 tyzdioch lie¢by nedosiahne u pacientky adekvatna odpoved, cyklus sa ma prerusit’ a ma sa
u nej obnovit’ lie¢ba s vy$sSou pociato¢nou davkou nez v predchadzajicom cykle.

Ak sa dosiahne optimalna odpoved’, 24 az 48 hodin po poslednej injekcii Meriofertu Kit sa ma podat’
jednorazova injekcia 5 000 TU az 10 000 1U hCG.

Pacientke sa odporuci, aby mala pohlavny styk v defl podania injekcie hCG a v nasledujuci den.
Pripadne mozno vykonat’ vnlitromaternicovll inseminaciu.

Zeny podstupujiice ovarialnu stimulaciu na indukciu vyvoja viacerych folikulov — ako su¢ast’
metod asistovanej reprodukcie:

Znizenie ¢innosti hypofyzy s cielom potlacit’ prudky vzostup endogénneho LH a kontrolovat’ bazélne
hladiny LH sa teraz zvyc€ajne dosahuje poddvanim agonistu hormoénu uvolfiujuceho gonadotropin
(agonista GnRH) alebo antagonistu hormdnu uvolnujiceho gonadotropin (antagonista GnRH).

Vo zvyc€ajne pouzivanom protokole sa Meriofert Kit zacina 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 tyzdnoch zniZzovania ¢innosti hypofyzy agonistom sa pocas prvych pat
az sedem dni podava 150 az 225 IU Meriofertu Kit. Davka sa potom upravi v zavislosti od odpovede
ovarii.
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Alternativny protokol na riadent ovaridlnu hyperstimulaciu spo¢iva v podavani 150 az 225 IU
Meriofertu Kit denne, ktoré sa za¢ina na 2. alebo 3. defi cyklu. Lie¢ba pokrac¢uje dovtedy, kym sa
nedosiahne primerany vyvoj folikulov (stanovi sa sledovanim koncentracii estrogénu v sére a/alebo
ultrazvukovym vySetrenim) s davkou upravenou podl'a odpovede pacientky (zvyc€ajne 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 Kit sa poda
jednorazova injekcia 5 000 [U az 10 000 [U hCG na indukciu zaverecného dozrievania folikulov.
Odber oocytu sa vykona o 34 — 35 hodin.

Pediatricka populacia
Liek nie je urceny na pediatrické pouzitie.

Spdsob podavania
Meriofert Kit je uréeny na subkutanne podanie.

Injekcia sa ma podavat’ pomaly, aby sa zabranilo bolesti a spatnému toku lieku v mieste podania
injekcie. Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo lipoatrofii.

Ked’Ze tato injek¢na liekovka obsahuje liek na niekol'kodiiovi lie¢bu, na natiahnutie spravne;j
jednorazovej davky Meriofertu Kit v TU (jednotkach) sa dodava 12 injekénych striekaciek na
podavanie odstupniovanych v jednotkach FSH/LH TU. Meriofert Kit moZno odporuéit’ na samostatné
podavanie pacientkou. Pacientky musia byt pred pouzitim zaskolené v spravnej
rekonstituénej/injek¢nej technike.

Pokyny na rekonstiticiu a podavanie lieku najdete v Casti 6.6 a v pisomnej informacii pre
pouzivatelku, Ktora je sucast'ou balenia.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na menotropin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti

6.1.Zvacsenie ovarii alebo ovarialne cysty, ktoré nie st nasledkom syndrému polycystickych
ovarii

o Gynekologické krvacanie z neznamej priciny

o Karcinom ovarii, maternice alebo prsnikov

o Nadory hypotalamu alebo hypofyzy

Meriofert Kit je kontraindikovany, ak nemozno dosiahnut’ t¢innt odpoved’, ako napriklad v pripade:

o primarneho zlyhania ovarii

o malformacie pohlavnych organov inkompatibilnej s graviditou

o fibroidnych nadorov maternice inkompatibilnych s graviditou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moézu sa vyskytniit’ anafylaktické reakcie, najmé u pacientok so zndmou precitlivenost'ou na
gonadotropiny. Prva injekcia Meriofertu Kit sa méa vzdy podat’ pod priamym lekarskym dohl'adom
a v prostredi, kde st k dispozicii zariadenia na kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Prva injekcia Meriofertu Kit sa ma podat’ pod priamym lekarskym dohl'adom.
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Meriofert Kit 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 podava subkutanna
injekcia, kam si moze injekciu podat’ a ako sa pripravuje injekény roztok.

Pred zacatim liecby sa maji u oboch partnerov stanovit’ pri¢iny neplodnosti a vyhodnotit’
predpokladané kontraindikécie gravidity. Pacienti sa predovsetkym maja vysetrit na
hypotyreoidizmus, adrenokortikalnu deficienciu, hyperprolaktinémiu a nddory hypofyzy alebo
hypotalamu, ktoré si vyzaduju Specificku liecbu.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndréom (OHSS)

Pred liecbou a Vv pravidelnych intervaloch pocas liecby sa mé vykonat’ ultrazvukové vySetrenie vyvoja
folikulov a stanovenie hladin estradiolu. To je mimoriadne ddlezité na zaciatku stimulacie (pozri
nizsie).

Okrem vyvoja vel'kého poctu folikulov mézu vel'mi rychlo stiipat’ hladiny estradiolu, napr. viac ako
dvojnasobné zvysenie dennej hladiny po¢as dvoch alebo troch po sebe nasledujucich dni, a mézu
dosiahnut’ nadmerne vysoké hodnoty. Diagnézu ovarialnej hyperstimulacie mozno potvrdit
ultrazvukovym vySetrenim. Ak sa vyskytne neziaduca ovarialna hyperstimul4cia (t.j. ktora nie je
sticast’'ou riadenej ovarialnej hyperstimulacie v lieCebnych programoch asistovanej reprodukcie),
podavanie Meriofertu Kit sa ma prerusit’. V takomto pripade sa treba vyhnut gravidite a hCG sa
nesmie podat’, pretoze okrem viacpocetnych gravidit to méze indukovat’ ovaridlny hyperstimulacny
syndrom (OHSS). Klinické znaky a priznaky mierneho ovarialneho hyperstimula¢ného syndromu s
bolest’ brucha, nevol'nost’, hnacka a mierne az stredné zvac¢Senie ovarii a ovarialnych cyst.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnat’ zavazny ovarialny hyperstimulacny syndrom, ktory moze
byt’ Zivot ohrozujuci. Tento charakterizuji vel'ké ovarialne cysty, (so sklonom k rupture), ascity, ¢asto
hydrotorax a narast telesnej hmotnosti. V zriedkavych pripadoch sa méze v spojeni s OHSS vyskytnat’
arterialny tromboembolizmus (pozri Cast’ 4.8).

Viacpocetnd gravidita

U pacientok podstupujucich metdédy ART savisi riziko viacpocetnych gravidit najméa s po¢tom
prenesenych embryi. U pacientok, ktoré podstupuju liecbu na indukciu ovulacie, je zvySeny vyskyt
viacpocCetnych gravidit v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vécSine viacpocetnych gravidit ide

0 dvojcata. Na minimalizaciu rizika vzniku viacpoCetnej gravidity sa odporuca starostlivé sledovanie
odpovede ovarii (pozri Cast’ 4.2).

Potrat
Vyskyt spontanneho potratu u pacientok lieCenych HMG je vyssi ako u normalnej populacie, ale je
porovnatel'ny s vyskytom pozorovanym u zien s inymi poruchami plodnosti.

Mimomaternicova gravidita

Kedze neplodné Zeny podstupujice metody asistovanej reprodukcie, a najma IVF, maju ¢asto
abnormality vajickovodov, méze byt u nich zvyseny vyskyt mimomaternicovych gravidit. Preto je
dolezité mat’ v€asné ultrazvukové potvrdenie toho, ze gravidita je vnitromaternicova.

Nadory reprodukéného systému

U zien, ktoré podstupili viacer¢ lieCebné rezimy na liecbu neplodnosti, sa pozoroval vznik nadorov na
ovariach a v inych reprodukénych organoch, tak benignych, ako i malignych. Doposial’ v§ak nebolo
dokézané, ¢i liecba gonadotropinmi zvysuje zékladné riziko tychto nddorov u neplodnych Zien.

Vrodené malformaécie
Vyskyt vrodenych malformacii po ART méze byt v porovnani s prirodzenym pocatim mierne
zvySeny. Pravdepodobne to mdze byt zapri¢inené rozdielmi v charakteristike rodi¢ov (napr. vek
matky, charakter spermii) a viacpo¢etnymi graviditami.

4
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Tromboembolické prihody

U zien so vSeobecne zndmymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobné alebo
rodinnd anamnéza, tazkd obezita (index telesnej hmotnosti >30 kg/m?2) alebo trombofilia, méze byt’
pocas lieCby alebo po lieCbe gonadotropinmi zvysené riziko vzniku vendznych alebo arterialnych
tromboembolickych udalosti. U tychto Zien je potrebné zvazit’ prinos podavania gonadotropinu oproti
rizikdm (pozri Gast’ 4.8).

Dosledovatel'nost’

V zaujme zlepsenia dosledovatelnosti tohto biologického lieku musi byt’ presne zaznamenany nazov a
¢islo Sarze podavaného lieku.

Meriofert Kit je latka s biologickou aktivitou, ktora moze vyvolat’ nezavazné az zavazné neziaduce
ucinky (pozri ¢ast’ 4.8) a musi sa pouzivat’ len lekarom $pecialistom na liecbu neplodnosti.

Dalsia informacia
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v rekonstituovanom roztoku, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne $pecifické interakéné stadie s Meriofertom Kit a inymi lieckmi u l'udi. Aj ked’
nie su k dispozicii ziadne klinické sktisenosti, oakava sa, ze sibezné podavanie Meriofertu Kit 900 1U
a klomifénium-citratu moze zosiliiovat’ folikularnu odpoved’. Pri podavani agonistu GnRH na
desenzibilizaciu hypofyzy moze byt potrebna vyssia davka Meriofertu Kit 900 1U na dosiahnutie
primeranej odpovede ovarii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Meriofert Kit sa nema pouzivat’ pocas gravidity.

Pri klinickom pouZiti urindrnych gonadotropinov na riadent1 ovarialnu stimulaciu nebolo zaznamenané
ziadne teratogénne riziko. V stc¢asnosti nie st dostupné Ziadne iné relevantné epidemiologické tdaje.
Stadie na zvieratach nepoukazuji na teratogénny éinok.

Dojcenie
Meriofert Kit sa nema pouZivat’ pocas dojcenia.
Sekrécia prolaktinu pocas dojcenia mdze viest’ k nedostatocnej odpovedi na ovarialnu stimulaciu.

Fertilita
Meriofert Kit je indikovany na pouzitie pri neplodnosti (pozri ¢ast’ 4.1).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze Meriofert Kit ovplyviiuje schopnost’ pacientky viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce Gdinky

Najvyznamnejsia (nezavazna) neziaduca reakcia na liek v klinickych $tadiach s Meriofertom Kit je

ovarialna hyperstimulacia (OHSS) suvisiaca s davkou, ktora je zvyCajne mierna a charakterizovana

miernym zvac¢Senim ovarii, neprijemnym pocitom v bruchu alebo bolest'ou. Dva pripady OHSS boli
zévazné.
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Najcastejsie neziaduce reakcie pri lietbe Meriofertom Kit boli bolest’ hlavy a distenzia brucha, ako aj
nevol'nost’, inava, zavrat a bolest’ v mieste podania injekcie.

Tabul’ka nizSie uvadza hlavné neziaduce reakcie na liek (>1 %) u Zien lieCenych Meriofertom Kit

Vv klinickych stadiach podrla telesného systému a frekvencie. V ramci kazdej skupiny frekvencie st
neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie na liek zoradené podl'a frekvencie,
pricom najskor si uvedené najcastejSie sa vyskytujuce reakcie, s pouzitim nasledujucej konvencie:
Vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000
az <1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Telesny systém* Frekvencia NezZiaduca reakcia na liek
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest’ hlavy
Casté Zavrat
Poruchy gastrointestinalneho Vel'mi ¢asté Distenzia brucha
traktu
Casté Neprijemny pocit v bruchu, bolest’ brucha,
nevolnost
Poruchy kostrovej a svalovej Casté Bolest’ chrbta, pocit t'azoby
sustavy a spojivového tkaniva
Poruchy reprodukéného systému |Casté Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom,
a prsnikov bolest’ panvy, citlivost’ prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v Casté Bolest’ v mieste podania injekcie, reakcia
mieste podania V mieste podania injekcie, inava,
malatnost’, smad
Poruchy ciev Casté Navaly tepla
Zriedkavé Tromboembolické prihody

*Uvadza sa najvhodnej$i vyraz MedDRA opisujuci ur€iti reakciu; synonyma alebo stvisiace stavy nie
st uvedené, ale maju sa vziat’ do tvahy.

Vo zverejnenych §tadiach sa u pacientov lieCenych l'udskymi menopauzalnymi gonadotropinmi
pozorovali tieto neziaduce reakcie.

*Qvarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS) so stredne zavaznou az zavaznou manifestaciou

S vyraznym zva¢Senim ovarii a/alebo tvorbou cyst, akatnou bolest'ou brucha, ascitom (zriedkavé) a
komplikéaciami, ako st pleuralny vypotok, hypovolémia, torzia vajecnikov a tromboembolické
poruchy (zriedkavé) (pozri tiez ¢ast’ 4.4). V dvoch klinickych stadiach zahtiajucich 231 pacientok
lieCenych Meriofertom boli hlasené dva zavazné pripady OHSS (0,9 %).

*Po liecbe lickmi s obsahom gonadotropinov boli hldsené alergické reakcie so v§eobecnymi
priznakmi. (Pozri tiez Cast’ 4.4)

Ocakavané neziaduce udalosti po podani gonadotropinov zahinaji lokalne reakcie v mieste podania
injekcie, ako su bolest’, zacervenanie, modriny, opuch a/alebo podrazdenie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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 st dostupné ziadne udaje o aktitnej toxicite menotropinu u I'udi, ale akutna toxicita
gonadotropinovych liekov pripravovanych z mocu v §tididch so zvieratami sa ukazala ako vel'mi
nizka. Prili§ vysoké davky menotropinu mézu viest’ k hyperstimulacii ovarii (pozri ¢ast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropiny.
ATC kod: GO3GAO02

Liec¢ivo v liecku Meriofert Kit je vysoko Cisteny I'udsky menopauzalny gonadotropin.

Aktivita FSH v Merioferte Kit sa ziskava z mo¢u 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 'udskom menopauzalnom gonadotropine indukuje v ovariach zvysenie
poctu rastucich folikulov a stimuluje ich vyvoj. Komponent FSH zvysuje produkciu estradiolu

v granul6éznych bunkach aromatizaciou androgénov, ktoré vznikaju v tekalnych bunkach v dosledku
pdsobenia komponentu LH.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka ucinnost’ menotropinu je dand predovsetkym obsahom FSH. Farmakokinetika menotropinu
po subkutannom podani ukazuje velké interindividualne rozdiely.

Podla idajov zhromazdenych zo $tadii s menotropinom sa po jednorazovej subkutannej injekcii

300 IU dosiahla maximalna hladina FSH v sére po 22 hodinach. Maximalne koncentracie FSH
dosiahli Cmax 7,5 £2,8 TU/I, pricom AUCO-t bola 485,0 + 93,5 IUxh/I. Potom hladina v sére klesa

S pol¢asom priblizne 40 hodin. Zistené hladiny LH boli vel'mi nizke (blizko alebo pod limitmi
detekcie) s velkou intra- a interindividualnou variabilitou.

Po podani sa menotropin vylu¢uje predovsetkym renalne.

Farmakokinetické studie neboli vykonané u pacientov s poskodenou funkciou pecene alebo obli¢iek.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neuskutocnili sa ziadne predklinické stadie s Meriofertom Kit.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

PraSok: monohydrat laktozy, polysorbat 20, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina

fosfore¢na a hydroxid sodny
Rozpustadlo: metakrezol a voda na injekcie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZzitePnosti

2 roky.
Po rekonstitucii sa roztok méze uchovavat’ maximalne 28 dni pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Pred rekonstiticiou: uchovavajte pri teplote 2 — 8 °C.

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
Neuchovavajte v mraznicke pred a po rekonstitacii.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 suprava obsahuje:

- 1injekénu liekovku s praskom (sklo typu I) uzavretu silikonizovanou bromobutylovou
gumenou zatkou a zaistenti odklapacim vieckom (hlinik a farebny plast);

- 1 naplnent injekénu strieka¢ku obsahujucu rozpastadlo (sklo typu 1) s krytom na hrot
(izopropén a bromobutyl) a piestovou zatkou (chlorobutyl so silikbnom), zabalenu v PVC
blistri s 1 ihlou na rekonstitaciu;

- 12 alkoholovych tamponov

- 12 jednorazovych injekénych strickacdiek odstuptiovanych v jednotkach FSH/LH s nasadenou
ihlou na subkutanne podanie.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom
Kazda injek¢na liekovka je uréena na viacnasobné pouzitie.

Prasok sa musi rekonstituovat’ tesne pred prvou injekciou za aseptickych podmienok. Na rekonstitaciu
sa ma pouzit’ iba rozpustadlo prilozené v baleni.

Gumena zatka injekcnej liekovky sa nesmie prepichnut’ viac ako 13-krat (1-krat na rekonstittciu, 12-
krat na odobratie davky).

Rekonstituovany roztok ma byt Ciry, bezfarebny a prakticky bez viditeI'nych ¢astic. Roztok sa nema
podavat, ak obsahuje Castice alebo ak nie je ¢iry a bezfarebny.

Rekonstiticia prasku pre injekény roztok

Pripravte injek¢ény roztok:

e Odstrante kryt z naplnenej injekénej strickacky obsahujucej rozpustadlo; nasad’te ihlu na
rekonstiticiu s ochrannym krytom na injeként striekacku.

e QOdstrante farebny plastovy uzaver z injekénej lickovky jemnym zatlaGenim palcom smerom
nahor a vydezinfikujte gument zatku vhodnym dezinfekénym prostriedkom a nechajte
vyschnut’.
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e Vezmite injekénu strickacku, odstrante ochranny kryt ihly a prepichnite ihlou stred gumenej
zatky injek¢nej liekovky. Pridajte rozpustadlo tak, Ze pevne zatlacite na piest injekénej
striekacky, aby sa vSetok roztok dostal do prasku.

e Jemne otacajte injekénou liekovkou, az kym roztok nebude Ciry. Zvyc€ajne sa prasok rozpusti
okamzite. Skontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok Ciry.

e Po rozpusteni prasku vezmite jednu z dodanych jednorazovych injekénych striekaciek
s nasadenou ihlou, odstraite ochranny kryt z ihly a zapichnite vertikalne do stredu gumenej
zatky injek¢nej liekovky. Otocte injekénu liekovku hore dnom a natiahnite predpisanu davku
Meriofertu Kit do injekénej strickacky na podavanie.

ZAPAMATAJTE SI:

- Ked’Ze tato injekéna liekovka obsahuje liek na niekol’kodiiovu liecbu, musite sa uistit’, Ze
natiahnete len predpisané mnoZstvo lieku.

- Z naplnenej injekénej striekacky neodstranujte zadnu zatku (biely golier), pretoZe zabrarfuje
neumyselnému vytiahnutiu zatky a zlepSuje manipulaciu s injekénou striekackou pocas
podavania injekcie.

Uplny podrobny navod na pouZitie si preéitajte v pisomnej informacii (¢ast’ 3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami do prislusnej nadoby.
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