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SPRAWDBZONC
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYRM
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 7008 -06- 1 8

Pregnyl, 5000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzyKiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputka zawiera 5000 j.m. gonadotropiny kosm(‘)wkowej (Gonadotropinum chorionicum), (hCG),
otrzymanej z moczi Kobtet cigzarnych, o aktywnosci hormonu luteimzujacego (LH) .

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3,  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszezalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek jest koloru bratego w postaci suchego proszku lub krgzka. Rozpuszezalnik jest klarownym,
bezbarwnym wodnym roztworen.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ukobiet:
¢ Indukeja owulacji w nieptodnodcei spowodowanej brakiem owulacji lub uposledzeniem
dojrzewania pecherzykow.,

¢ Monitorowana hiperstymuiacja jajnikéw w celu uzyskania komorek jajowych do zapiodnienia
pozaustrojowego. ' '

» Zapobieganie niewydolnoscl ciatka zéitego.

U mezczyzn:
» Hipogonadyzm hipogonadotropowy.
* Opdznione dojrzewanie zwiazane z niedomoga gonadotropows przysadki mozgowej.
¢  Wnetrostwo, nie wynikajace z przyezyny anatomiczngj.

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u kobiet:
* Indukeja owulacii w nieptodnosel spowodowanej brakiem owulacji lub uposledzeniem
dojrzewama pgcherzykow.
Zwykle, jedno wstrzykmecie 5 000 do 10 000 j.m. produktu Pregnyl, po zakonczemu leczenia
produktem zawierajacym FSH.

Monitorowana hiperstymulacja jajnikow w celu uzyskania komorek jajowych' do zaptodniema
POZAUSITOjOWEZ0.

Zwykle, jedno wstrzykmgeie 5 000 do 10 000 j.m. produktu Pregnyi, po zakoficzensu Jeczenia
produktem zawierajacym FSH.

¢ Zapobieganie niewydoinosci ciatka zéitego
Dwa do trzech powtdrzonych wstrzyknige w dawee 1 000 do 3 000 j.m. kazde, w ciggu 9 dni
po wystapiemu owulacji lub transferu zarodka (np. w dam 3., 6. 1 9. po indukeji owulacji).

Dawkowanie u mezezyzn:

* Hipogonadyzm hipogonadotropowy MINISTERSTWO ZDROWIZ
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Dawka i 000 do 2 000 j.m. produktu Pregnyl dwa do trzech razy w tygodniu. W przypadku
zmnigjszongg plodnosei produkt Pregnyl mozna podawaé dodatkowo z produktem
zawierajacym folitroping (FSH) dwa do trzech razy w tygodniu. Aby uzyskac poprawg
spermatogenezy leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmnie) 3 miesigee. Podezas te)
terapii nie nalezy stosowac terapii uzupetniajace) testosteronem. Uzyskany efekt
terapeutyczny moze by¢ podirzymywany podawaniem samego produktu Pregnyl.

o Opéznione dojrzewame zwiazane z niedomogg gonadotropowa, przysadki mdzgowe;.
Dawka 1500 3.m. dwa do trzech razy w tygodniu, przez ¢o najmniej 6 miesigey.

+  Wngtrostwo, nie wynlkaja_ce Z przyczyny anatomicznej.
-ponizej 2 roku zycia: 250 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesigcy,
-pontizej 6 roku zycia: 500 do 1 000 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesigcy,
-powyzey 6 roku zycia: | 500 j.m. dwa razy w tygodnin przez 6 miesigcy.
Jezeli zachodzi taka potrzeba leczenie mozna powtorzyg.

Sposéb podawania

Po dodaniu rozpuszezalnika do proszku, roztwor produktu Pregnyl nalezy podawac wolno
domigsniowo lub podskornie

43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na kidrakolwiek substangje pomocnicza.

¢ Podejrzense 1stnienia lub istnienie nowotworow zaleznych od hormonow takich jak: rak
jajnika, piersi 1 szyjki macicy u kobiet 1 rak gruczotu krokowego lub gruczotu sutkowego u
MEZCZyZN.

*  Wady rozwojowe narzadow piciowych uniemozliwiajace zajécie w ¢1azg.

»  Widkmakomigsniaki macicy uniemozliwiajace zajscie w ciazg.

44 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

U kobiet;

s (igze uzyskane droga indukowania owulagji za pomoca gonadotropin sq czgscie] clazami
mnogimi niz w populacji ogolnej.

+  Ryzyko ciazy pozamaciczne) moze wzrosnaé, bowiem u Kobiet nieptodnych, leczonych
metodami wspomaganego rozrodu, a zwiaszeza IVF (ang. In Vitro Fertilization — IVF),
wystepuja czgsto nieprawidtowosei budowy fub czynnosci jajowoddw. W zwiazku z tym
wazne jest wezesne wykrycie ciazy wewnatrzmaciczng) w badaniu uitrasonograficznym.

* U kobiet poddawanyeh technikom wspomaganego rozrodu, wystgpuje wigee) przypadkow
poronief niz w populacji ogdlnej.

e Nalezy wykluczy¢ obecnosé niekontrolowanych nie zwiazanych z gonadami zaburzen
endokrynologicznych (ap. zaburzenia tarczycy, nadnerczy lub przysadki mozgowe;).

» Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technologies -
ART) czgstos¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych moze by¢ nieco wyzsza niz po
naturalnym zaptodmeniu. Ma to prawdopodobnie zwiazek z innymi cechami rodzicow
(np. wick matks, parametry nasienia) I claza maoga. Nie ma dowodbw, ze stosowanie
gonadotropin podczas ART zwiazane jest ze zwigkszonym ryzykiem wad rozwolowych

* Niepozadana hiperstymulacja ranikow
U pacjentek leczonych z powodu nieplodnosel zwiazane| z brakiem owulacji lub
upoéledzentem dojrzewania pecherzykow jajnikowych, wezesnigjsze podanie produktu
zawierajacego FSH moze spowodowaé niepozadang hiperstymulac)g jajnikow. Diatego przed
rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach czasu w trakeie feczenia, nalezy
wykonywac ultrasonograficzng oceng rozwoju pecherzykow i okredlaé stezenie estradiolu,
Stgzenie estradiolu w osoczu moze wzrosnat w sposdb bardzo gwattowny, np. zwigkszaé sie
kazdego dnia ponad dwukrotnie przez dwa lub trzy kolgjne dni, osiagajac nadmiernie wysokie
wartosci. Rozpoznanie mepozqdanej hiperstymulacji jajnikow mozna potwierdzié przy
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pomocy badania ultrasonograficznego. Jezeli wystapi niepozadana hiperstymulacja janikow
(tzn. nie jako wynik kontrolowanej hiperstymulacii w medycznych programach
wspomaganego rozrodu IVF/ET, GIFT czy ICSI), natezy przerwac stosowanie produktu
zawierajacego FSH. W takim przypadku nalezy unikaé zajécia w ciazg 1 nie podawac hCG,
poniewaz moze 1o wywolac oprdcz mnogiej owulacji; zespothiperstymulacii yaynikow (ang.
Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS). Ostrzezenie to jest szczegdlnie wazne dla
pacjentek z zespolem policystycznych jajnikow. Do klimeznych objawow tagodnego zespotu
hiperstymulacji jagnikow naleza zaburzenta zotadkowo-jelitowe (bl brzucha, nudnosci,
biegunka), bolesnosé piersi, umiarkowane lub znaczne powigkszente jajnikow oraz torbiele
Jjaynikow. W przypadku zespotu hiperstymulacji jajnikow donoszono o wystgpowaniu
przemijajacych nieprawidlowych wartosci testow watrobowych sugerujacych zaburzenia
czynnodci watroby, Moga im towarzyszy¢ zmiany morfologiczne w obrazie biopsji
watroby.
W rzadkich przypadkach Moze r0ZwINa¢ sig clgzka postaé zespotu hlperstymulacy Janikow,
bedaca stanem zagrozenia zZycia. Stan ten charakteryzuje si¢ wystepowaniem duzych torbieli
fanikéw (ze sklonnoscia do pekania), wodobrzuszem, czesto wystgkiem optucnowym oraz
zwigkszeniem masy clata. Rzadko w przypadkach zespotu hiperstymulacji jajnikéw moga
wystapi¢ zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt lub tetaic.
e Ryzyko wystapienia zaburzef zakrzepowo-zatorowych zyt lub tetnic w trakeie lub po
zakoficzeniu podawanta gonadotropin jest wigksze u kobiet ze stwierdzonymi czynnikami
ryzyka takimi jak: wystgpowanie zaburzen zalcrzepowo~zatorowych w wywiadzie, lub w
wywiadzie rodzinnym, otytosé Znacznego stopnia (WMC> 30 kg/m ) lub trombofilia. U
kobiet tych nalezy rozwazy¢ ryzyka i korzysm z programu zapiodnienia pozaustrojowego.
Nalezy pamigtac, ze ciaza sama w sobie niesie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe).
Produktu Pregnyl nie nalezy stosowaé w celu zmnigjszenia masy ciate. HCG nie ma wplywu
na przemuany Huszezowe, dystrybucie thuszezdw lub apetyt.

U megzczyzn:

Leczenie przy pomocy hCG prowadzi do zwigkszenia wytwarzama androgendow. Z tego powodu:

» Pagjenci z utajong badZ jawng niewydolnoscia miesnia sercowego, zaburzeniami cZynnoscl nerek,

nadcisnientem igtniczym, padaczka lub migrena (rowniez w wywiadzie z przesziosci), powinni

pozostawaé pod stata kontrola fekarska, bowiem niekiedy zwiekszenie wytwarzama androgenow,

towarzyszace leczeniu moze prowadzi¢ do pogorszenia aktuainego stanu klinicznego tub nawrotu

choroby.

+ Chlopcom przed okresem pokwitania, nalezy bardzo ostroznie podawaé hCG, aby uniknaé
przedwczesnego zwapnienia chrzastek wzrostowych kosci lub wystapienia przedwezesnego
dojrzewania picsiowego. Uklad kostny nalezy kontrolowa¢ regularnie.

4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badasn dotyczacych interakeji produktu Pregnyl z innymi lekami; nie mozna
wykluczy¢ interakeji z powszechnie stosowanymi produktami leczniczymi.

Po zastosowaniu, Pregnyl moze zaklécaé do 10 dni immunologiczne oznaczanie hCG w surowicy lub
w moczu dajace fatszywy pozytywny wynik testu ciazowego.

4,6 Cigza ilaktacja

_Pregnyl nie powinien byc stosowany w c13zy. Nie nalezy stosowac produktu Pregnyl w czasie
karmienia plersia.

47 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzeh
mechaniczrych w ruchu

Pregnyl nie ma wpiywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw mechamcznych 1 obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dazialania niepozadane

Zaburzenia uktadu iminunologicznego
Rzadko moze wystapi¢ ogdina wysypka lub goraczka.

Zaburzema ogélne i stany w miejscu podania
Pregnyl moze powodowac reakcje w migjscu wykonania wstezyknigeia takie jak zasinenie, bol,

zaczerwienienie, obrzek 1 swedzente. Okazjonalnie raportowano reakeje alergiczne nachgsmej jako
bél i lub wysypka w mlE}jSCu podania wstrzyl{chla

U kobiet:
Zaburzenia naczyniowe

W rzadkich przypadkach zaburzenia zatorowo-zakrzepowe zwigzane z terapia FSH/hCG, zwykle
polaczone z cigzKim zespoiem hiperstymulacii jajnikow

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i érédpiersia '
Wysigk opfuenowy jako powikianie cigzkiego zespotu hiperstymutacji jajnikow.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Bél brzucha, objawy zotadkowo-jelitowe jak nudnosci i biegunka zwiazane z lagodnym zespotem |
hiperstymulacji jaynikow. Wodobrzusze, jako powikiame cigzkiego zespotu hiperstymuiaciji jajnikéw.

Zapurzenia ukladu rozrodczego 1 piersi -

Niepozadana hiperstymulacta jajnikow, fagodny lub cigzki zespdt hiperstymulacji jajnikow (OHSS
patrz punkt 4.4).

Bol pers, tagodne do umiarkowanego powigkszenie jajnikow 1 torbieie jajnikow zwigzane z
tagodnym zespotem hiperstymulacji jaynikow. Duze torbieie Jajnikow (sklonne do pekania), zwykle
ZwWigzane z ¢1gzkim zespotem hiperstymutacji jajnikdw, :

Badania diagnostyczne _ _
Zwigkszenie masy clafa jako charakterystyczoe dla cigzkiego zespoiu hiperstymulacii jajnikow.,

U mezczyzn:
Zaburzenia metabelizmu 1 odZzywama

Zatrzymywanie wody i sodu obserwowano okazjonalne po podaniu duzych dawek; jest to zwigzane
z& Zwigkszeniem wytwarzania androgenow

Zaburzenia ukladu rozrodczego i picrsi
Leczenie hCG moze sporadycznie powodowaé ginekomastie.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksyczno$é gonadotropin uzyskiwanych z moczu jest bardzo mata. Istnigje mozliwosé, ze duze
dawki hCG moga prowadzi¢ do zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS, patrz punkt 4.4)

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa faﬁnakoterapeutyczna: gonadotropiny, kod A;l"C: GO3G A0t

Pregnyl zawiera ludzka gonadotroping kosmowkowa hCG ¢ aktywnosei hormonu luteotropowego

(LH). LH jest niezbedny do normainego rozwoju i dojrzewania meskich i zenskich gamet 1
wytwarzania steroidéw przez gonady.

MINISTERSTWO ZDROWI 2
6 - . Dspartament Polityki Lekowei i Farmaci

_ e (0-952 Warszawa
. : N - dl-Miodowa 15



U kobiet:
Pregnyl podawany jest w potowie cyklu jako substytut endogennego LH, aby pobudzi¢ ostatnig fazg

dojrzewania pecherzykow jajnikowych, co prowadzi do owulac_p Pregnyl podaje si¢ rowniez jako
substytut endogennego LH w fazie lutealne;.

U/ meZezyzn:
Pregnyl podawany jest do stymulacji komorek Leydiga. w celu pobudzenia wytwarzania testosteronu.

52 Wlasciwosci farmakbkinetyczne

Najwigksze stezenie hCG w 0soczu jest osiagane u m¢zczyzn po okolo 6 2 16 godzin po
Jednorazowym podanin hCG, odpowiednio domigéniowo lub podskornie, a u kobiet po okoto 20
godzinach.

Zaobserwowano ogromne zréznicowanie osobnicze, Po podanu doqusmowym rdznica ta moze bye
zwiazana z odmienng dla roznych plei gruboscia tkanki thuszezowe) posiadka - u kobiet grubsza u
niz u mezezyzn. HCG ulega przemianom metabolicznym w okoto 80%, gidwnie w nerkach. Nie
stwierdza sig roéznic w blorownowaznosci hCG pomigdzy podaniem domigsniowym a podskérnym
biorac pod uwage przediuzony czas absorpéji i widoczny okres poltrwania w fazie eliminacji
wynoszacy okoto 33 godziny. Biorac pod uwage zalecane zasady dawkowania 1 okres péltrwania w
fazie eliminacji, kumulacji nie nalezy sig spodziewac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 'Wykaz substancji pomocniczych
S61 sodowa karboksymetylocelulozy,
Jednosodowy fosforan bezwodny,
Dwusodowy fosforan bezwodny,
Mannitol

Ampulka z rozpuszezalnikiem zawiera sodu chlorek (9 mg) 1 wodg do wstrzykiwan (1 ml)

62 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacyeh zgodnoset, produktu feczniczego nmie woino mieszaé z
mnymi lekami.

63  Okres waznosci

3 lata

64 Specj alne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 15°C, chronié od é’wiéti’a.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Aﬁpu}ki produktu Pregnyl 5000 j.m. zawieréja( proszek odpowiadajaccy 5000 j.m. hCG.

Opakowanie zawiera: | amputke z proszkiem + 1 amputke z rozpuszezalnikiem lub 3 ampuitki z
proszkiem 1 3 amputki z rozpuszezalnikiem

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
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Roztwoér do wstrzykiwan otrzymuje sie w wyniku dodania rozpuszezainika do proszku.

Roztwdr nalezy zuzyé natychmiast po rekonstytucii gdyz otwarte] ampuiki nie mozna ponownie
zamknag¢ aby zagwarantowac sterylnosé jej zawartosci.

Wszelkie resztki niswykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami, -

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1583

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28/02/1987, 20/05/1999, 08.07.2004, 23.05.2005, 02.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LURB CZESCIOWEY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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