Sp. zn. sukls300516/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Meriofert Set 75 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Meriofert Set 150 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injeké¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici follitropinum 75 U lidského
folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a lutropinum 75 1U lidského luteinizacniho hormonu
(LH).

Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMQG) je ziskavan z moci postmenopauzalnich zen. Lidsky
choriovy gonadotropin (hCG), ziskavany z moc¢i téhotnych zen, je ptidavan, aby podpotil
celkovou aktivitu LH.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje lyofilizovany prasek obsahujici follitropinum 150 1U lidského
folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a lutropinum 150 IU lidského luteinizaéniho hormonu
(LH).

Lidsky menopauzalni gonadotropin (hMGQG) je ziskavan z moci postmenopauzalnich zen. Lidsky
choriovy gonadotropin (hCG), ziskavany z mog¢i téhotnych zen, je ptidavan, aby podpotil
celkovou aktivitu LH.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Prasek v injekéni lahvicce: bily lyofilizovany kola¢ nebo prasek.
Rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce: Ciry, bezbarvy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Indukce ovulace: k indukci ovulace u zen trpicich amenoreou nebo anovulaci, které
neodpovidaly na Iécbu klomifen-citratem.

Rizena ovarialni hyperstimulace (controlled ovarian hyperstimulation, COH) v ramci
asistované reprodukce (assisted reproduction technology, ART): indukce rozvoje vicecetnych

folikuld u zen podstupujicich ART, naptiklad in vitro fertilizaci (in vitro fertilization, IVF).
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4.2  Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Lécbu ptipravkem Meriofert Set je tieba zahajit pod dohledem Iékare se zkuSenostmi v 1é¢bé
neplodnosti.

Existuje velka interindividualni a intraindividualni variabilita v odpoveédi vaje¢niki na
exogenni gonadotropiny. Z toho divodu neni mozné stanovit jednotné davkové schéma.
Davkovani je proto nutné individualné upravit v zavislosti na odpovédi vajecnikd. To vyzaduje
ultrasonografické vysetfeni a mize rovnéz zahrnovat sledovani hladin estradiolu.

Zeny s anovulaci:

Cilem lécby pripravkem Meriofert Set je vyvinout jeden zraly Graaftv folikul, z néhoz bude
uvolnéno vajicko po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG).

Meriofert Set lze podavat injekéné v dennich davkach. U menstruujicich pacientek se ma 1écba
zahajit béhem prvnich 7 dni menstrua¢niho cyklu.

Bézné pouzivané schéma zacina davkou 75 az 150 IU FSH denné a v ptipadg potieby se zvysuje 0
37,5 1U (az 75 1U) nejlépe v intervalech 7 nebo 14 dni, aby bylo dosazeno adekvatni, avsak nikoli
nadmérné odpovédi.

Maximalni denni davka ptipravku Meriofert Set obsahujiciho lidsky menopauzalni gonadotropin
(human menopausal gonadotrophin, hMG) by obecné neméla piekrocit 225 IU. Lécbu je tieba
upravit podle individualni odpovédi pacientky, vyhodnocené na zakladé méieni velikosti folikulu
pomoci ultrasonografického vysetreni a/nebo hladin estrogenu.

Denni davka je poté udrzovana, dokud neni dosazeno piedovulac¢nich hodnot. K dosazeni tohoto
stavu obvykKle sta¢i 7 az 14 dni lécby.

Podavani piipravku Meriofert Set se potom ukonci a ovulaci lze vyvolat podanim lidského
choriového gonadotropinu (hCG).

Jestlize je pocet odpovidajicich folikult prilis vysoky nebo se hladiny estradiolu zvysuji prilis
rychle, tj. zvyseni na vice nez dvojnasobek za den po dobu dvou nebo tii po sobé nasledujicich
dni, je tfeba snizit denni davku. Jelikoz folikuly vétsi nez 14 mm mohou vést k poceti, predstavuji
mnohocetné predovulacni folikuly piesahujici 14 mm riziko vicecetnych t€hotenstvi. V takovém
ptipad¢é je nutné podani hCG odlozit a vyvarovat se poceti, aby se piedeslo vicecetnému
téhotenstvi. Pacientka ma pouzivat bariérovou metodu antikoncepce nebo se zdrzet pohlavniho
styku az do zacatku dalsiho menstruaéniho krvaceni (viz bod 4.4). Lécba ma byt v dal$im
[éCebném cyklu znovu zahajena s nizsi davkou nez v cyklu predchozim. Jestlize pacientka
nevykazuje adekvatni odpovéd’ po 4 tydnech Iécby, je tieba Ié¢ebny cyklus opustit a znovu zahajit
[éCbu s vyssi tvodni davkou nez v cyklu predchozim.

Jakmile je dosazeno idealni odpovédi, je tieba do 24 az 48 hodin po posledni injekci piipravku
Meriofert Set podat jednu injekci obsahujici 5000 az 10000 IU hCG.

Doporucuje se, aby pacientka méla pohlavni styk v den injekce hCG a nasledujici den.
Popftipad¢ 1ze provést nitrodélozni oplodnéni.

Zeny podstupujici stimulaci vaje¢nikii za a¢elem indukce rozvoje vice€etnych folikuli — v
ramci asistované reprodukce:

Down regulace hypofyzy za ucelem potlaceni vrcholu endogenniho LH a kontroly bazalnich
hladin LH je nyni b&ézné dosahovano po podani agonisty gonadoliberinu nebo antagonisty
gonadoliberinu.

V bézné pouzivanych protokolech se ptipravek Meriofert Set obvykle zac¢ina podavat ptiblizné
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dva tydny po zahajeni 1é¢by agonistou, pii¢emz se poté pokracuje v podavani obou ptipravki az
do dosazeni adekvatniho rozvoje folikuld. Naptiklad po dvou tydnech down regulace hypofyzy
pomoci agonisty se podava 150 az 225 IU piipravku Meriofert Set po dobu prvnich péti az sedmi
dni. Poté se davka upravi podle odpovédi vajecnika pacientky.

Alternativni protokol pro kontrolovanou ovarialni hyperstimulaci zahrnuje podavani 150 az
225 1U piipravku Meriofert Set denné, které se zahajuje 2. nebo 3. den cyklu. V 1é¢bé se pokracuje
az do dosazeni dostatecného rozvoje folikula (vyhodnoceného na zakladé sledovani koncentraci
estrogenu v séru a/nebo ultrazvukového vySetieni) s upravou davkovani podle odpovédi
pacientky (obvykle neptekracuje 450 IU denn¢). Adekvatniho rozvoje folikult je obvykle
dosazeno v priuméru piiblizné desaty den 1é¢by (5 az 20 dni).

Po dosazeni optimalni odpovédi je tieba do 24 az 48 hodin po posledni injekci ptipravku
Meriofert Set podat jednu injekci obsahujici 5000 az 10000 IU hCG, ktera vyvola konecné
dozrani folikult.

Odbér oocytu se provadi po 34-35 hodinach.

Pediatricka populace
Tento ptipravek neni urcen k pediatrickému pouziti.

Zpusob podani

Pripravek Meriofert Set je urcen k subkutannimu a intramuskularnimu podani.
Prasek je ticba rekonstituovat bezprostiedné pred podanim pomoci rozpoustédla, které je
soucasti baleni.

Aby nebyly injekce bolestivé a unik z mista injekce byl minimalni, ma se piipravek Meriofert
Set podavat pomalu, subkutanné. Misto subkutanni injekce je tieba meénit, aby se piedeslo
lipoatrofii. Veskery nepouzity roztok je nutné zlikvidovat.

Subkutanni injekce si mize pacientka podavat sama, pokud bude ptesné dodrzovat pokyny a
doporuceni 1ékate.

Navod k rekonstituci tohoto 1é€ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3  Kontraindikace

 Hypersenzitivita na menotropin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

« Zvétseni  vajeéniku nebo ovarialni cysty, které nejsou spojeny se syndromem
polycystickych ovarii

* Gynekologické krvaceni z neznamych pficin

« Karcinom vaje¢niku, délohy nebo prsu

* Nadory hypotalamu nebo hypofyzy

Pripravek Meriofert Set je kontraindikovan v piipadech, kdy nelze dosahnout efektivni

odpoveédi, naptiklad:

* primarni selhani vaje¢niku,

» malformace pohlavnich organt neslucitelné s t€hotenstvim,

+ fibroidni nadory délohy neslucitelné s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

K anafylaktickym reakcim muze dojit predevsim u pacientek se znamou precitlivélosti na

gonadotropin. Prvni injekci pfipravku Meriofert Set je tieba vzdy provést pod piimym
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1ékaiskym dohledem a v prostiedi, které je vybaveno pro kardiopulmonalni resuscitaci.

Prvni injekci piipravku Meriofert Set je tieba provést pod pfimym Iékatskym dohledem.
Samopodani injekce piipravku Meriofert Set smi provadét pouze motivované, proskolené a
dobie informované pacientky. Pied injek¢nim samopodavanim musi byt pacientce
predvedeno, jak provadét subkutanni injekci, kam lze injekci aplikovat a jak pripravit roztok
pro injekci.

Pied zahajenim léCby je tieba nalezité¢ posoudit neplodnost paru a vyhodnotit piedpokladané
kontraindikace pro t¢hotenstvi. U pacientek je tfeba vyhodnotit piedevsim hypotyredzu,
nedostate¢nost kury nadledvin, hyperprolaktinemii a nador hypofyzy nebo hypotalamu, které
jsou léceny odpovidajici specifickou terapii.

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)
Ultrasonografické vysetteni rozvoje folikulu a stanoveni hladin estradiolu je tieba provést jeste
pted 1é¢bou a v prubéhu lécby je monitorovat v pravidelnych intervalech. To je dulezité
predevsim na zacatku stimulace (viz nize).

Kromé rozvoje vysokého poctu folikuli mize dojit k velmi rychlému rastu hladin estradiolu,
napf. zvyseni na vice nez dvojnasobek za den po dobu dvou nebo tii po sob¢ nasledujicich dni, a
moznému dosazeni nadmeérné vysokych hodnot. Diagnozu ovarialni hyperstimulace Ize potvrdit
ultrazvukovym vySetfenim. Dojde-li k nezadouci ovarialni hyperstimulaci (tj. neni soucasti
fizené ovarialni hyperstimulace v programech asistované reprodukce), je nutné podavani
piipravku Meriofert Set ukoncit. V takovém piipadé je nutné vyvarovat se poceti a podani
hCG musi byt odlozeno, protoze kromé vicecetné ovulace by mohlo vyvolat také ovarialni
hyperstimula¢ni syndrom (OHSS). Mezi klinické pfiznaky a znamky mirného ovarialniho
hyperstimula¢niho syndromu patii bolest bficha, nauzea, prijem a mirné az stfedni zvétSeni
vajecnikii nebo ovarialni cysty. Ve vzacnych piipadech dochazi k tézkému ovarialnimu
hyperstimula¢nimu syndromu, ktery miize ohrozovat pacientku na zivoté. Pro tyto piipady jsou
charakteristické velké ovarialni cysty (nachylné Kk ruptuie), ascites, ¢asto hydrotorax a nardst
télesné hmotnosti. Ve vzacnych piipadech se mutize v souvislosti s OHSS objevit vendzni nebo
arterialni tromboembolie (viz bod 4.8).

Vicecetnd téhotenstvi

U pacientek, které podstupuji procedury ART, je riziko vicecetného téhotenstvi spojeno zejména
s poctem umisténych embryi. U pacientek, které podstupuji 1é¢bu indukce ovulace, je incidence
vicecetnych téhotenstvi a poroddi zvySend v porovnani s pfirozenym pocetim. U vétSiny
viceCetnych poceti se jedna o dvojcata. Aby bylo riziko vicecetného téhotenstvi minimalni,
doporucuje se peclive sledovat odpoveéd’ vajeénika.

Ztrata téhotenstvi
Incidence spontannich potrati je u pacientek 1é¢enych hMG vyssi nez u bézné populace, ale je
srovnatelna s incidenci zjisténou u zen s jinymi poruchami fertility.

Mimod¢lozni téhotenstvi

Jelikoz neplodné Zeny podstupujici asistovanou reprodukci, zejména pak IVF, ¢asto maji
abnormality vejcovodu, incidence mimodéloznich t€hotenstvi mize byt zvysena. Proto je dilezité
v¢asné ultrazvukové vysetieni k potvrzeni délozniho téhotenstvi.

Novotvary reprodukénich orgént
Byly hlaseny jak benigni, tak i maligni novotvary vajec¢nikt a dalSich reprodukénich organti u
zen, které podstoupily lécbu neplodnosti zahrnujici vice 1ékovych schémat. Dosud nebylo
stanoveno, zda Iécba gonadotropiny zvysuje zakladni riziko téchto nadort u neplodnych zen.
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Vrozené malformace

Prevalence vrozenych malformaci po ART muzZe byt mirné vyss$i nez po spontannim poceti.
Predpoklada se, ze je to dusledek rozdilu v rodi¢ovskych parametrech (napf. vék matky,
parametry spermii) a vicecetnych téhotenstvi.

Tromboembolické piihody

Zeny s obecné znamymi rizikovymi faktory pro tromboembolické pithody, jako jsou osobni nebo
rodinna anamnéza, tézka obezita (index télesné hmotnosti > 30 kg/m?) nebo trombofilie mohou
mit zvysené riziko venoznich nebo arterialnich tromboembolickych ptihod béhem nebo po 1é¢bé
gonadotropiny. U téchto Zen je nutné zvazit piinosy podavani gonadotropinu oproti rizikim
1é¢by (viz bod 4.8).

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto biologického 1é€ivého piipravku, ma se ptehledné zaznamenat_
nazev podavaného piipravku a ¢islo Sarze.

Dalsi informace
Tento IéCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v rekonstituovaném roztoku,
to znamena, ze je v podstaté “bez sodiku”.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

S piipravkem Meriofert Set nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interakei u lidi. Prestoze
nejsou k dispozici zadné klinické zkusenosti, oc¢ekava se, ze soubézné podavani ptipravku
Meriofert Set 75-150 1U a klomifen-citratu mtze zvysit folikularni odpovéd’. Pii pouziti agonisty
gonadoliberinu k desensibilizaci hypofyzy muze byt pro dosazeni adekvatni folikularni
odpovédi nutna vyssi davka pripravku Meriofert Set 75-150 1U.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pripravek Meriofert Set se béhem téhotenstvi nema podavat.

Po kontrolované ovarialni stimulaci v klinickém pouziti s mocovymi gonadotropiny nebyla
hlasena zadna teratogenni rizika. V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni
epidemiologické udaje.

Studie na zvitratech neprokazuji teratogenni u¢inek

Kojeni
Pripravek Meriofert Set se béhem kojeni nema podavat.
Béhem laktace muze sekrece prolaktinu zptsobit slabou odpoveéd’ na ovarialni stimulaci.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Je nepravdépodobné, ze by pripravek Meriofert Set mél vliv na schopnost pacientky #idit nebo
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci u¢inky

Nejvice relevantnim nezadoucim ucinkem Iéku v klinickych hodnocenich ptipravku Meriofert Set

je (davce umérna) ovarialni hyperstimulace (OHSS), obecné mirna s malym zvétSenim

vajecniku, biisnim diskomfortem nebo bolesti bticha. Pouze jeden ptipad OHSS byl zavazny.
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Nejcastéjsi nezadouci ucinky piipravku Meriofert Set zahrnovaly bolest hlavy a bfisni distenzi,
dale nauzeu, tinavu, zavrat’ a bolest v mist¢ injekce.

Tabulkanize uvadi hlavni nezadouci ti¢inky 1éku (> 1 %) u zen lécenych ptipravkem Meriofert Set
v Klinickych hodnocenich, rozdélené podle organovych systémi a cetnosti. V kazdé skupiné
Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

V kazdé tiid¢ organovych systému jsou nezadouci ucinky 1éku zarazeny pod prislusnou
Cetnosti, kde jsou nejprve uvadény nejéastéjsi ucinky, s pouzitim nasledujici klasifikace:

Velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (>
1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Organovy systém* Cetnost ‘Neiédouci ucinek léku
Poruchy nervového systému  Velmi ¢asté Bolest hlavy
Casté avrat’
Gastrointestinalni poruchy  |Velmi casté Bfisni distenze
Casté Brisni diskomfort, bolest bticha, nauzea
Poruchy svalové a kosterni Casté Bolest zad, pocit tézkosti

soustavy a pojivové tkané

Poruchy reprodukéniho Casté Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom,
systému a prsu panevni bolest, citlivost prsu
Celkové poruchy a reakce Casté Bolest v misté injekce, reakce v
v mist¢ aplikace misté injekce, inava, malatnost,
zizen
Cévni poruchy Casté Néavaly horka
Vzacné Tromboembolické piihody

*Je uveden nejvhodnéjsi termin podle databaze MedDRA popisujici ur€ity ucinek; nejsou
uvedena synonyma nebo souvisejici stavy, které je vSak nutné rovnéz brat v tivahu.

V publikovanych studiich byly u pacientek 1é¢enych lidskymi menopauzalnimi gonadotropiny
pozorovany nasledujici nezadouci ucinky.
*Tézka ovarialni hyperstimulace (OHSS) se znaénym zvétSenim vaje¢niku a tvorbou cyst,
akutni  bolesti  bricha, ascitem, pleuralnim vypotkem, hypovolemii, Sokem a
tromboembolickymi poruchami. (viz také bod 4.4.)
*Qvarialni torze, obvykle v souvislosti s t¢zkymi ptipady OHSS.
*Ruptura ovarialnich cyst s intraperitonealnim krvacenim; byly hlaseny fatalni nasledky
ruptury cysty.
*Alergické reakce isgeneralizovanymi ptiznaky byly hlaseny po [écbé piipravky
obsahujicimi gonadotropin. (viz také bod 4.4.)
Lokalni reakce v misté injekce, jako jsou bolest, zarudnuti, tvorba modtin, zduteni a/nebo
podrazdéni, jsou ocekavanymi nezadoucimi u€inky po podani gonadotropind.
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Piedpoklada se, ze ¢etnost takovych piihod bude po intramuskularnim podani vyssi nez po
subkutannim podani.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci Ié¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tGstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné tidaje o akutni toxicité menotropinu u ¢lovéka; studie na zviratech
vsak prokazaly velmi nizkou akutni toxicitu pfipravk s mo¢ovym gonadotropinem. Ptili§ vysoké
davkovani menotropinu muze vést k hyperstimulaci vaje¢niku (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gonadotropiny.

ATC kod: GO3GAO02

Lécivou latkou v piipravku Meriofert Set je vysoce purifikovany lidsky menopauzalni
gonadotropin.

FSH v ptipravku Meriofert Set je ziskavan z moc¢i zen po menopauze; LH je ziskavan jak z
moc¢i zen po menopauze, tak z moci t€hotnych Zen. Piipravek je standardizovan tak, aby
pomér FSH/LH byl ptiblizné 1.

Ve vajecnicich FSH slozka v hMG vyvolava zvyseni poctu rostoucich folikult a stimuluje
jejich rozvoj. FSH zvySuje tvorbu estradiolu v bunkach granulézy prostiednictvim
aromatizovanych androgent, které vznikaji v thekalnich bunkach pod vlivem LH slozky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka tucinnost menotropinu je pievazné dilem jeho FSH slozky. Farmakokinetika

menotropinu  po intramuskularnim  nebo subkutannim podani vykazuje velkou

interindividualni  variabilitu. Podle udaji  shromazdénych  z provedenych  studii s

menotropinem je maximalni sérové hladiny FSH po jedné injekci 300 U dosaZeno piiblizné 19

hodin po intramuskularni injekci a 22 hodin po subkutanni injekci. Maximalni koncentrace FSH

dosahovaly 6,5 = 2,1 1U/1 pti AUCOQ-t 438,0 £ 124,0 IUxh/I po intramuskularnim podani. Po
subkutannim podani dosahovaly hodnoty Cmax 7,5+2,81U/l pti AUCO-t

485,0 £ 93,5 ITUxh/I.

Hodnoty AUC a Cmax pro LH ve skupiné se subkutannim podanim byly vyznamné nizsi v

porovnani se skupinou s intramuskularnim podanim. Divodem pro tento vysledek mohou byt

velmi nizké hladiny (blizko nebo pod detekovatelnou mezi) zjisténé v obou skupinach a velka

intraindividualni a interindividualni variabilita.

Poté se hladina v séru snizuje s polocasem ptiblizné 45 hodin po intramuskularnim podani a

40 hodin po subkutdnnim podéni.

Menotropin se po podani vylucuje ptevazné ledvinami.

Nebyly provedeny zadné studie farmakokinetiky u pacientek s poruchou funkce jater nebo

ledvin.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Nebyly provedeny zadné neklinické studie s ptipravkem Meriofert Set.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Prasek: monohydrat laktosy
Rozpoustedlo: chlorid sodny a voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento IéCivy piipravek misen s
jinymi léCivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti
2 roky.
Doporucuje se pouzit bezprosttedné po rekonstituci.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku a piedpInénou injekéni
stiikacku s rozpoustédlem v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 sada obsahuje: prasek v injekéni lahvicee (sklo tidy I) uzaviené silikonizovanym
brombutylovym pryzovym uzavérem a uchycené odtrhovacim vickem (hlinik a barevny plast:
svétle zeleny pro 75 1U, tmavé zeleny pro 150 IU) + 1 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni
stiikacce (sklo téidy I) opatiené krytem hrotu (izopren a brombutyl) a pistovou zatkou (chlorbutyl
se silikonem) + 1 jehla pro rekonstituci a intramuskularni injekci a 1 jehla pro subkutanni
injekci. Tyto 4 soucasti jsou baleny v blistru (PVC); velikost baleni po 1, 5 a 10 sadach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Roztok musi byt ptipraven bezprostiedné pied injekci.

Jedna injekéni lahvicka je pouze k jednorazovému pouziti. LéCivy ptipravek musi byt
rekonstituovan v aseptickych podminkach.

Pripravek Meriofert Set musi byt rekonstituovan vyhradné s rozpoustédlem, které je soucasti
baleni.

Pred rekonstituci roztoku je tieba nejprve pripravit Cistou plochu pro piipravu a umyt si ruce.
Na ¢istou plochu rozlozte vsechny nasledujici pomucky:

- dva vatové tampony navlh¢ené v alkoholu (neni soucasti baleni),

- jednu injekéni lahvi¢ku obsahujici prasek piipravku Meriofert Set,

- jednu ptedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem,

- jednu jehlu pro pripravu injekce a pro intramuskularni injekci,

- jehlu s malym prisvitem pro subkutanni injekci.

NEZAPOMENTE: Z piedplnéné injekéni stiika¢ky neodstraiiujte zpétnou pojistku (bily
limec), protoZe zabranuje neimyslnému vytazeni zatky a zlepSuje manipulaci s injek¢ni
stfikackou béhem podani injekce.



Rekonstituce prasku pro injekéni roztok

Pfiprava injek¢niho roztoku:

Sejméte kryt z predplnéné injekeni stiikacky a nasad’te jehlu pro rekonstituci (dlouhou jehlu)
na injekeni stiikacku.

1. Sejméte kryt z hlinikového uzavéru injekéni lahvicky obsahujici prasek piipravku Meriofert
Set a vydezinfikujte gumovou oblast uzavéru pomoci vatovych tampond navlhéenych v
alkoholu.

2. Vezméte injekéni stifkacku a skrz gumovy uzavér pomalu vstiiknéte rozpoustédlo do
injek¢ni lahvicky s praSkem.

3. Jemn¢ kruzte injek¢ni lahvickou v rukach, dokud se prasek zcela nerozpusti, a dbejte, aby
se nevytvoftila péna.

4. Jakmile se prasek rozpusti (k ¢emuz obvykle dochazi okamzit¢), pomalu natahnéte roztok
do injekeni stiikacky.

Pokud provadite rekonstituci z vice nez 1 injekéni lahvicky ptipravku Meriofert Set,
rekonstituovany obsah z prvni injekéni lahvicky pomalu vstiiknéte do druhé injekéni lahvicky
zopakovanim krok 1-4. Jestlize pouzivate vice injekéni lahvi¢ek s praskem, bude 1 ml
rekonstituovaného roztoku obsahovat nasledujici mnozstvi menotropinu:

Meriofert Set 751U prasek
a rozpoustédlo pro injekéni roztok
IPocet Celkové mnozstvi
pouzitych | menotropinu v 1 ml roztoku
injek¢nich

lahvicek |

1 | 751U

2 150 IU

3 | 225 1U

4 ' 300 1U

5 375 1U
L6 450 IU

Meriofert Set 1501U  prasek
a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Pocet Celkové mnozstvi
pouzitych | menotropinu v 1 ml roztoku
injek¢nich

lahvicek

1 150 1U

2 300 IV
13 | 450 1U

Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy.

Likvidace vsech pouzitych pomicek:

Veskery nepouzity lé¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky (po podani injekce musi byt vSechny jehly a prazdné injekéni stiikacky vyhozeny do
vhodné nédoby).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o.



Mytna 42

811 07 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

75 1U: 56/233/15-C

150 1U: 56/234/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 5. 2015

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 6. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 5. 2024
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