Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému ptipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odbornd informace byla predlozena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
BREVACTIDe 1500 IU Pradek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
1 injekéni lahvicka BREVACTID 1500 1U obsahuje 1500 IU choriového gonadotropinu

l:Jéinné latka v pfipravku BREVACTID 1500 IU se ziskava z moce téhotnych Zen.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro pfipravu injekéniho roztoku

Vzhled prasku: bily kolag lyofilizatu
Vzhled roztoku: Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Andrologie

Navozeni plodnosti u hypogonadotropniho hypogonadismu (rovnéz v kombinaci s hMG nebo
FSH).

Pediatrie
Nedokon&eny sestup varlat

4.2. Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Andrologie
Léceni pfipravkem BREVACTID 1500 U by mélo probihat pod dohledem lékafe, ktery ma
zkuSenosti s [é€enim poruch plodnosti.

Léceni hypogonadotropniho hypogonadismu:
1 injek&ni lahvi¢ka pfipravku BREVACTID 1500 IU dvakrat tydné (coz odpovida 3000 U
choriového gonadotropinu tydné&) v kombinaci s hMG nebo FSH po dobu nékolika mésicu.

Toto lé€eni by mélo pokracovat po dobu nejméné 3 mésicl, do doby, kdy je mozné ocekavat
zlepSeni spermatogeneze. V prabéhu léCeni by méla byt pferuSena substitu¢ni 1éCba
testosteronem a mély by byt provadény pravidelné kontroly koncentrace testosteronu.
Dosazeni normalni koncentrace testosteronu si mize vynutit zvySeni davky hCG. Je-li
odpovéd na obecnou terapii hCG nedostate¢na, mize byt zapotfebi podavat navic hMG
nebo FSH. Jakmile je pfi kombinované 1é¢bé dosaZeno zlepSeni, mize byt v nékterych
pfipadech toto zlepSeni udrzeno podavanim samotného hCG.
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Pediatrie

Léceni nedokon&eného sestupu varlat by mélo byt ukonéeno koncem prvniho roku zivota.
Doporucena davka: 250 IU/davka (0,17 ml injek&niho roztoku z injekéni lahvicky s obsahem
1500 1U) dvakrat tydné po dobu péti tydnt u malych déti.

Zvlastni skupiny pacientt
SniZena funkce ledvin a jater
Pacienti se sniZzenou funkci ledvin nebo jater nebyli do pfislusnych klinickych studii zafazeni.

Zpusob podani
Pfipravek BREVACTID 1500 IU je ur€en pro intramuskularni podani. Roztok musi byt pouZit
okamzité po rozpusténi prasku v pfilozeném rozpoustédle.

4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na ucinnou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
- diagnostikované nadory zavislé na pohlavnich hormonech nebo podezieni na tyto nadory,
napf. karcinom prostaty nebo karcinom prsu u muze;

- nadory hypotalamu nebo hypofyzy,

- aktivni tromboembolickd onemocnéni.

operace v oblasti tfisla, ektopické varle) neni lécba hCG indikovana.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obecné

Lécba hCG vede k zvySené produkci androgent a retenci tekutin. Pacienti s podezfenim na
onemocnéni nebo s diagnostikovanym onemocnénim srdce nebo ledvin, s vysokym krevnim
tlakem, epilepsii nebo migrénou (také s t€mito v anamnéze) by méli byt peclivé monitorovani,
protoze pouziti pfipravku BREVACTID 1500 IU m(ze nékdy vést k zhorSeni nebo novému
vyskytu uvedenych onemocnéni (viz bod 4.8).

Tromboembolie

Pacienti s celkovymi rizikovymi faktory pro tromboembolické pfihody, napf. v osobni nebo
rodinné anamnéze, s vyraznou nadvahou/obezitou (index télesné hmotnosti > 30 kg/m?)
nebo trombofilii mohou mit v pribéhu Ié€eni gonadotropiny nebo po jeho skon&eni zvySené
riziko vendznich nebo arterialnich embolii. U téchto pacientl je nutné posoudit pfinos l1éCby
gonadotropiny ve srovnani s uvedenym rizikem.

Déti a dospivajici

Aby se zabranilo pfed€asnému uzavéru epifyz nebo jinému prfed€asnému pohlavnimu vyvoiji
u chlapct pred nastupem puberty, je tfeba postupovat v tomto véku pfi podavani hCG

v s velkou opatrnosti, a je tfeba provadét pravidelné monitorovani dozravani skeletu.

HCG pouzity pfi Ié€eni nedokonéeného sestupu varlat u chlapcl zahajeném po ukonceni
prvniho roku zivota byl spojovan se znamkami zanétu a vystupriovanou apoptézou
zarodecCnych bunék.

Pouziti pfipravku BREVACTID 1500 IU muze vést k pozitivnim vysledkdm pfi dopingovych
kontrolach.
Pouziti pfipravku BREVACTID 1500 IU jako dopingového prostfedku mize ohrozit zdravi.

BREVACTID 1500 IU obsahuje sodik, ale jen v mnozstvi menSim nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v 1 ml rozpoustédia.
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4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci u lidi k zjisténi interakci.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita
BREVACTID 1500 IU je indikovan v |é€bé neplodnosti (viz bod 4.1).

Téhotenstvi

Z hlediska indikace nesmi byt BREVACTID 1500 IU pouzit v pribéhu téhotenstvi.

U mys3i, které dostavaly hCG k vyvolani ovulace, doSlo v zavislosti na davce k zvySené
umrtnosti embryi, zejména ve formé ztrat pred implantaci (viz bod 5.3).

Kojeni
Z hlediska indikace nesmi byt BREVACTID 1500 IU pouzivan v pribéhu kojeni.

4.7. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Je tfeba predpokladat, Ze BREVACTID 1500 IU nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny
vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u€inky
PFi hodnoceni nezadoucich ucinkd byly pouzity nasledujici ¢etnosti:

Velmi ¢asté (=1/10)

Casté (21/100, <1/10)

Méné casté (=1/1000, <1/100)

Vzéacné (=1/10 000, <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit)

Systém organovych | Velmi Casté Méné casté Neni znamo
trid MedDRA Casté (21/100, <1/10) | (21/1000, (Getnost nelze z
(21/10) <1/100) dostupnych
udaju urcit)
Poruchy imunitniho Reakce z
systému precitlivélostic
Endokrinni poruchy Gynekoma
stie
Poruchy metabolismu Usazovani
a vyzivy elektrolytl a
vody
Psychiatrické poruchy Deprese,
podrazdénost,
neklid
Poruchy nervového Bolesti
systému hlavy
Cévni poruchy Navaly horka®
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Gastrointestinalni Nevolnost, Prijem
poruchy bolesti bficha,
zvraceni

Poruchy kuze a Exantém, akné Kozni vyrazka,
podkozni tkané vulgaris erytém, pruritus
Poruchy Zdufeni prsu a Citlivost a bolesti
reprodukéniho bolest varlete prsu
systému a prsu
Celkové poruchy a Reakce Pyrexie, Unava,
reakce v misté v misté astenie
aplikace podani

injekce

a Z literarnich sdéleni pro dospivajici chlapce.
® Navaly horka byly popsany pouze u muzi.

¢V ojedinélych pfipadech doslo k lokalizovanym a generalizovanym alergickym reakcim,
které zahrnovaly anafylaktické reakce a anafylakticky Sok, které byly doprovazeny
pfisluSnymi pfiznaky.

Byly pozorovany zvétdeni penisu se sklonem k erekci jako nasledek indukce zvySené
sekrece testosteronu a/nebo hyperplazie prostaty.

Pediatrie
Malo asto se u chlapci mohou vyskytnout lehké psychické zmény, které se podobaji
zménam v prvni fazi puberty a omezuji se na dobu probihajici 1é&by.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U€inky po registraci IéCivého pfipravku je dulezité.
Umozniuje pokradovat ve sledovani poméru piinos( a rizik Ié&ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky prostfednictvim

Statni ustav pro kontrolu I&Civ

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
Pfiznaky pfedavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropiny
ATC kéd: GO3GAO1

Mechanismus uéinku
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotein tvofeny jednou alfa podjednotkou, ktera
se vyskytuje také v luteinizacnim hormonu (LH) a folikuly stimulujicim hormonu (FSH), a
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jednou beta podjednotkou, ktera je specificka pro hCG. HCG se ziskava z moce téhotnych
Zen a neni homogenni. | preparaty, které jsou vysoce Cisténé, obsahuiji vice frakci, které se
liSi obsahem kyseliny sialové a svym biologickym ucinkem. Mnozstvi hCG je uvadéno

v jednotkach biologického u&inku.

Hormonalni uc€inek choriového gonadotropinu je zaloZzen na schopnosti stimulovat
biosyntézu pohlavnich steroidii v gonadach (ovarium a varle). Uginek hCG odpovida uéinku
hypofyzarniho gonadotropinu (LH). HCG v8ak ma podstatné delSi polo€as, coz se pfi
kumulovaném podani projevi siln&jSim ucinkem.

Klinicka u€innost a bezpecnost
V Leydigovych burikach stimuluje hCG tvorbu testosteronu a dalSich pohlavnich steroidi
jako jsou dihydrotestosteron, 17-OH-progesteron a estradiol.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

HCG se podava v intramuskularni injekci. Maximalni koncentrace hCG v séru je dosazeno
cca 10 hodin po podani (v zavislosti na davce) a tato nasledné klesa s polo¢asem cca 30
hodin. Na zakladé pomalé eliminace se mize hCG po opakovanych (napf. kazdodennich)
intramuskularnich injekcich kumulovat v séru.

HCG je metabolizovan ledvinami, pfi¢emz se zhruba 10 % az 20 % vylouCi v nezménéné
formé v modi, zatimco jeho hlavni podil je pravdépodobné vyloucen jako tzv. beta-core-
fragment.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Experimenty u mySi ukazaly, Ze podani hCG v terapeutickém rozmezi k vyvolani ovulace
vedlo v zavislosti na davce k zvySeni umrti embryi pfed implantaci, a po implantaci k umrti
plodd, k vyskytu mensich plod, mensiho poctu plodl na jeden vrh a také k vyznamnému
vzestupu vrozenych malformaci (oteviena vicka, rozstépy patra).

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Prasek: laktoza, hydroxid sodny 1 N

Rozpoustédlo: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 10 %, voda na injekce
6.2. Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi byt tento I€k misen
S jinymi léky.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.

Urceno k okamZitému a jednorazovému pouziti po pfipraveni.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovaveijte pfi teploté nad 25 °C.

6.5 Druh a obsah baleni
BREVACTID 1500 IU je dodavan v nasledujicich obalech:
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Prasek:
Injekéni lahviCky z bezbarvého skla (typ 1) s pryZovou zatkou, ktera je uzaviena vickem.

Rozpoustédio:.
Ampule 1 ml z bezbarvého skla (typ I).

BREVACTID 1500 IU je dodavan v nasledujicich velikostech baleni:
Baleni s 3 injek¢nimi lahvickami, ktera kazda obsahuje 1500 IE prasku, a 3 ampulemi
rozpoustédla po 1 ml.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Prasek smi byt rozpustén pouze v rozpoustédle, které je pfiloZzeno v baleni.

Roztok nesmi byt pouzit, pokud obsahuje ¢astice a neni Ciry.

Veskery nepouzity I€Civy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
pozZadavky.

Zpusob pouziti

- BREVACTID 1500 IU musi byt podan intramuskularné bezprostfedné po pfiprave.

- Nasadte k rozpusténi prasku na injekeni stfikacku jehlu.

- Natahnéte z ampule veSkeré rozpoustédlo a napliite jim injek¢ni lahviCku s praSkem.
Prasek by se mél rychle rozpustit, aby vznikl iry roztok. Pokud se nevytvofi Ciry roztok,
rolujte injekéni lahvi¢ku opatrné mezi prsty (dlanémi), aZ je roztok Ciry. Je tfeba se vyhnout
protfepavani.

- Hotovy roztok obsahuje 1500 U v 1 ml.

- Natadhnéte z injekCni lahvi¢ky potfebné mnozZstvi hotového roztoku do stiikacky, sejméte
jehlu ze stfikacky, nasadte jehlu pro podani injekce a roztok ihned pouZijte/podeijte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Spoludistributor

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstralRe 7

D-24103 Kiel

Tel.: (0431) -5852 -0
Fax: (0431) - 58 52 - 74

8. REGISTRACNI CisSLO
67815.00.00

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
14.03.2008 / 11.01.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
1/ 2017

11. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

6/7



Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Mate-li dalSi otazky, obratte se prosim na nasledujici emailovou adresu: info-
service@ferring.de
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