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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Pregnyl 1500

Pregnyl 5000
gonadotropinum chorionicum humanum
prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pregnyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Pregnyl uZivat
Jak se pripravek Pregnyl uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Pregnyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

NSRS

1. Co je pripravek Pregnyl a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Pregnyl obsahuje hormon znamy jako lidsky choriovy gonadotropin (nebo jednoduse hCG),
ktery patii do skupiny 1€k ozna¢ovanych jako gonadotropiny.

Pripravek Pregnyl je ziskdvan z moci t€hotnych zen.

hCG ma na telo stejny ucinek jako luteinizacni hormon (LH), produkovany hypofyzou u muzii i u Zen.
Spolecné s jinym hormonem hypofyzy, folikuly stimulujicim hormonem (FSH), fidi LH ¢innost
pohlavnich organti (vaje¢nikl u Zzen a varlat u muzt). Tyto hormony jsou nezbytné pro normalni rist a
zrani vajicek a spermii.

Baleni

Pregnyl obsahuje hCG v davce 1 500 nebo 5 000 mezinarodnich jednotek (IU) v jedné ampulce. Suchy
prasek by se mél rozpustit v rozpoustédle obsazeném v ampulce s tekutinou.

K ¢emu se Pregnyl pouziva?

U Zen

o U zen zpisobuje FSH a LH kazdy mésic dozravani vajicka v jednom z vaje¢nikt. LH je rovnéz
nezbytny pro ovulaci — uvolnéni vajicka. Nedostatecna produkce FSH a LH v téle mize mit za
nasledek sniZzenou plodnost. Kazdodenni injekce FSH mohou navodit dozrani vajicka. Nasledné
uvolnéni vajicka mlize byt navozeno podanim ptipravku Pregnyl.

. Pregnyl Ize také podavat pro vyvolani ovulace pii asistované reprodukci.
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U muzia

o U muzt je mozno pouzit Pregnyl samostatné nebo v kombinaci s ptipravkem obsahujicim FSH
v ptipad¢ nedostate¢ného vyvoje pohlavnich zlaz, opozdéné puberty nebo pfi potizich s tvorbou
spermatu.

. V nékterych ptipadech lze Pregnyl aplikovat u chlapcti, u nichz nedoslo k sestoupeni jednoho,

pripadn¢ obou varlat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pregnyl uzivat

NeuzZivejte pripravek Pregnyl

- jestlize jste alergicky(4) na l1écivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate zjisténé hormonalné dependentni nddory nebo je na n¢€ podezieni. Ptiklady takovych
nadoril jsou nadory vajecnikd, prsu nebo délohy u Zen a nddor prostaty nebo prsu u muzu.

- jestlize trpite malformacemi pohlavnich organi, které vylucuji ot€hotnéni.

- jestlize trpite fibroidy dé€lohy, které nejsou slucitelné s t€hotenstvim.

Neuzivejte Pregnyl, pokud pro Vas plati cokoli uvedeného vyse. Pokud tomu tak je, sdélte to, prosim,
svému lékari diive, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pokud jste Zena:

Peclivé sledovani Vasim lékatem je velmi dilezité. Obvykle jsou pravideln€ provadéna vysSetteni
vajecnikl ultrazvukem a odbéry krve. Vysledky téchto test umoziuji Vasemu lékafi urcit spravnou
denni davku FSH. To je velmi dtlezité, protoze ptili§ vysokd davka FSH mtize mit za nésledek vzacnou,
ale nebezpecnou komplikaci, kdy dochazi k nadmeérné stimulaci vajecniki. To se miize projevit bolesti
bricha. Toto varovani je dilezité zvlaste u pacientek se syndromem polycystickych ovarii. Pravidelné
sledovani reakce na 1écbu gonadotropiny pomaha 1ékati zabranit nadmérné stimulaci vajecnikt. Pti
bolestech biicha se proto ihned spojte se svym lékafem.

U tehotenstvi, ke kterym dochézi po 1é€bé gonadotropiny, je zvySené riziko dvojcat nebo mnohocetného
téhotenstvi. ViceCetna té¢hotenstvi pfinaseji zvysena zdravotni rizika pro matku a jeji déti v prib&hu
tehotenstvi a kolem porodu. Vicecetna t€¢hotenstvi a charakteristiky pacientt, ktefi podstupuji lécbu
neplodnosti (napt. vek Zen, charakteristiky spermatu) mohou byt navic spojeny se zvysenym rizikem
vrozenych vad.

Lehce se zvysuje riziko mimodé€lozniho t€hotenstvi u zen s poskozenymi vejcovody.
U Zen podstupujicich 1écbu neplodnosti se miize mirné zvySovat riziko potratu.

Lécba pripravkem Pregnyl (stejné jako samotné t¢hotenstvi) mlize zvySovat riziko trombozy (tvorby
krevni srazeniny v krevni céve, vétSinou v zilach dolnich koncetin nebo plic).
Konzultujte prosim tuto problematiku se svym lékafem pied zahdjenim 1é¢by, zejména pokud:

o uz vite, Ze mate zvysené riziko trombozy
o Vy nebo kdokoli z Vasi nejblizsi rodiny prodélal trombozu
o mate velkou nadvahu

Pregnyl by se nemé¢l uzivat ke snizovani t€lesné hmotnosti. hCG nijak neovliviiuje tukovy metabolismus,
distribuci tuku ¢i chut’ k jidlu.

Pokud jste muz:
Lécba hCG vede ke zvyseni tvorby androgenu (muzsky pohlavni hormon).

Zvlastni lékatsky dohled je proto zapotiebi
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o pii 1é¢be chlapcd, ktefi dosud nedosahli puberty. Je to proto, Ze Pregnyl mize zpUsobit piedéasny
pohlavni vyvoj a opozdéni rlstu.
o pokud mate nebo jste nékdy méli:
- onemocnéni srdce nebo cév,
- onemocnéni ledvin,
- epilepsii,
- migrendzni bolesti hlavy,
protoze v disledku zvySené tvorby androgend (muzskych pohlavnich hormonil) mize dojit k jejich
zhorSeni nebo opétovnému vyskytu.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Pregnyl
Vzijemné ptuisobeni pfipravku Pregnyl s jinymi 1éky nebylo zkoumano, proto nelze vyloucit vzajemné

pusobeni s bézné uzivanymi 1éky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pregnyl Ize uzivat pro podporu lutedlni faze ovulacniho cyklu, nemél by se vSak uzivat pozdéji v priubéhu
téhotenstvi.

Béhem kojeni se Pregnyl nesmi uzivat.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Neni znamo, ze by Pregnyl jakkoliv ovliviioval pozornost a schopnost soustifedéni.

Pripravek Pregnyl obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 ml rozpusténého ptipravkuy, tj. je
v podstate ,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pregnyl uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem. Vas lékat rozhodne o tom, jakou davku piipravku Pregnyl mate uzivat.

U Zen se obvykle pouziva 1 injekce 5 000 IU k navozeni ovulace a nejvyse 3 injekce (1 000 — 3 000 IU)
pro podporu lutealni faze ovarialniho cyklu.

U muzi jsou injekce (vétSinou 1 000 — 2 000 IU) aplikovany nekolikrat tydné po dobu nekolika tydni
nebo mésict podle druhu potizi. Protoze vyvoj spermatickych buné€k trva okolo 74 dni, 1écba by méla
trvat minimalné 3 meésice, nez by se dalo ocekavat n&jaké zlepseni.

U chlapcii, u nichz nedoslo k sestoupeni jednoho nebo obou varlat, se podava dvakrat tydn€ po dobu 6
tydnii u mladsich nez 2 roky 250 IU, u mladsich nez 6 let 500 — 1 000 IU a u starSich nez 6 let 1 500 IU.
V ptipad¢ potieby je mozno tuto 1écbu zopakovat.

Pokud mate pocit, ze je €inek pripravku Pregnyl pfilis silny nebo pfili§ slaby, sdélte to okamzité svému
1ékafi.
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Jak se injekce aplikuji?
Pted pouzitim je tieba prasek rozpustit v rozpoustédle, které je obsazeno v ampulce s roztokem.

Tento 1€k miize byt aplikovén injekci do svalu (aplikuje pouze 1ékaf nebo sestra), napiiklad do hyzdi,
stehna nebo horni ¢asti paze nebo tésné pod kiizi (naptiklad na biise). Ve druhém ptipade si mizete
injekce aplikovat sami nebo Vam je mize aplikovat partner/ka po instrukci zdravotnickym personalem.
Va3 lékat Vam sdéli, kdy a jak injekce aplikovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pregnyl, nez jste mél(a)
Neprodlenég se obrat'te na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
Toxicita ptipravku Pregnyl je velmi nizka.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Pregnyl
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Kontaktujte svého lékaie.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly zaznamenany reakce v misté vpichu, jako je vytvofeni modfiny, bolest, zarudnuti, otok a svédéni.
V ojedinélych ptfipadech byly zaznamenany alergické reakce; obvykle se jedna o bolest a vyrazku
v misté vpichu. Vzacné se mohou vyskytnout celkové reakce, jako je vyrazka a horecka.

Pokud jste Zena:

Pokud jsou Vase vajecniky nadmérné stimulovany piipravkem obsahujicim FSH a je podan Pregnyl,
miize dojit k nezadouci nadmérné stimulaci vaje¢nikd. V takovém ptipadé miiZzete pozorovat bolest
bricha spolu s pocitem na zvraceni nebo prijmem. Tento stav se vyskytuje vzacné a riziko lze snizit na
minimum peclivym sledovanim vyvoje folikuld ve vajecnicich béhem 1écby. Proto se pii vyrazné bolesti
bricha ihned spojte se svym lékatem, a to i tehdy, dostavi-li se tato bolest nékolik dni po podani posledni
injekce.

Vzacné mohou vznikat krevni srazeniny bez nezadouci nadmérné stimulace vajecnikil (viz také bod 2.
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pregnyl uzivat).

Pokud jste muz:

U muzi muze dojit k zadrzovani tekutin v tkanich. To se obvykle projevi otoky kotniki nebo nohou,
prilezitostné miize dojit ke zvetSeni prsti. Mlize to byt zplisobeno zvysenou tvorbou androgent pii 1€cbé
hCG. Objevi-li se nektery z téchto ptiznakd, ihned informujte svého 1ékare.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Pregnyl uchovavat
Uchovavejte Pregnyl mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za ,,EXP*.

Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce).

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze vznikly roztok obsahuje ¢astice nebo neni €iry.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pregnyl obsahuje

- Lécivou latkou je lidsky choriovy gonadotropin (gonadotropinum chorionicum humanum), hormon
oznacovany také jako hCG, o sile 1 500 IU nebo 5 000 IU v 1 ampulce.

- Dals8imi slozkami jsou mannitol, hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny a sodna
sl karmelozy. Rozpoustédlo obsahuje chlorid sodny (9 mg) a vodu na injekei (1 ml), hydroxid
sodny nebo kyselinu chlorovodikovou (k upraveé pH).

Jak pripravek Pregnyl vypada a co obsahuje toto baleni

Pregnyl, prasek pro injek¢ni roztok, je bily suchy lyofilizat ve formé kolace nebo prasku dodavany ve
sklenéné ampulce. Prasek by se mél rozpoustét v irém a bezbarvém rozpoustédle obsazeném ve druhé
sklenéné ampulce.

Pregnyl 1 500 IU

- jedno baleni obsahuje 3 nebo 50 ampulek z ¢irého, bezbarvého skla tiidy I se dvéma modrymi
pruhy s praskem pro injekéni roztok odpovidajici 1 500 IU hCG

- a 3 nebo 50 ampulek z ¢irého, bezbarvého skla tfidy I s rozpoustédlem

Pregnyl 5 000 IU

- jedno baleni obsahuje 1, 3 nebo 50 ampulek z ¢irého, bezbarvého skla tridy I se Zlutym pruhem
s praSkem pro injekéni roztok odpovidajici 5 000 IU hCG

- a 1, 3 nebo 50 ampulek z ¢iré¢ho, bezbarvého skla tfidy I s rozpoustédlem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
N.V.Organon

Kloosterstraat 6

5340 BH Oss

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
20.8.2014
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