CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zivafert, 5000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 5000 j.m. ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej otrzymanej z
moczu ludzkiego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek w fiolce: liofilizowany proszek o barwie od biatej do prawie biate;j.

Rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (0,9% roztwor chlorku sodu): przezroczysty i bezbarwny
roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zivafert jest wskazany do stosowania u kobiet, u ktorych nie wystepuje
jajeczkowanie lub wystepuje rzadko (oligoowulacja), w celu wywotania owulacji i luteinizacji po
stymulacji wzrostu pecherzykow.

W przypadku stosowania technik wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technologies,
ART), takich jak zaptodnienie in vitro, produkt leczniczy Zivafert jest stosowany w celu wywotania
ostatecznego dojrzewania pgcherzykow i luteinizacji, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu nieptodnosci.
Dawkowanie

Kobietom, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko nalezy podaé jedna fiolke
(5000 j.m.) lub dwie fiolki (10 000 j.m.) produktu leczniczego Zivafert w czasie 24-48 godzin od
momentu osiggnigcia optymalnej stymulacji wzrostu pecherzykow. Zaleca si¢, aby pacjentka odbyta
stosunek ptciowy w dniu wykonania wstrzykniecia i dzien po wstrzyknieciu produktu leczniczego
Zivafert.

W przypadku stosowania technik wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie in vitro, nalezy
podac¢ jedna fiolke (5000 j.m.) lub dwie fiolki (10 000 j.m.) produktu leczniczego Zivafert w czasie
24-48 godzin po ostatnim podaniu FSH lub hMG tj. gdy zostanie osiagnieta optymalna stymulacja
wzrostu pecherzykow.



Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Zivafert jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci.

Sposdb podawania

Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, uzyskany roztwor nalezy niezwlocznie poda¢ domigéniowo
lub podskornie. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usung¢.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

e Nickontrolowane endokrynopatie inne niz gonadowe (np. zaburzenia tarczycy, nadnerczy lub
przysadki).

e Nowotwor piersi, macicy, jajnika.

e Nieprawidlowe (inne niz menstruacyjne) krwawienie z pochwy z nieznanej przyczyny.

e Produktu leczniczego Zivafert nie nalezy stosowaé, gdy nie mozna uzyskaé¢ skutecznego wyniku
leczenia, na przyktad w przypadku pierwotnej niewydolnosci jajnikow.

e  Wady rozwojowe narzaddéw plciowych uniemozliwiajace rozwoj ciazy.

o  Wiodkniaki macicy uniemozliwiajace rozwdj ciazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmiany wynikéw badan surowicy lub moczu

Po podaniu, produkt leczniczy Zivafert moze spowodowac uzyskanie nieprawidtowego wyniku
immunologicznego oznaczania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG) w surowicy lub moczu
przez okres do dziesigciu dni, potencjalnie prowadzac do fatszywie dodatniego wyniku testu
cigzowego.

Reakcje nadwrazliwos$ci

Zglaszano reakcje nadwrazliwosci, zar6wno uogolnione, jak i miejscowe; anafilaksje i obrzek
naczynioruchowy. W przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy przerwac¢ stosowanie
produktu leczniczego Zivafert i zbada¢ inne mozliwe przyczyny wystapienia tych reakcji (patrz
punkt 4.3).

Ciaza pozamaciczna

Ryzyko cigzy pozamacicznej jest zwigkszone u kobiet nieptodnych leczonych technikami
wspomaganego rozrodu. W zwigzku z tym wazne jest wezesne potwierdzenie cigzy
wewnatrzmacicznej w badaniu ultrasonograficznym. Przed leczeniem pacjentek z powodu
niewystarczajacej endogennej stymulacji gonad nalezy przeprowadzi¢ badanie w celu wykluczenia
anatomicznych anomalii narzagdow piciowych lub zaburzen endokrynologicznych innych niz
gonadowe (np. zaburzenia tarczycy lub nadnerczy, cukrzyca). Pierwotng niewydolnos$¢ jajnikow
nalezy wykluczy¢ poprzez oznaczenie poziomu gonadotropin.

Ciaza mnoga, pordd oraz ryzyko poronienia

W cigzach wystepujacych po indukcji owulacji za pomocg gonadotropin istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpienia poronienia i cigz mnogich. Cigza mnoga, szczegélnie o duzej liczbie zarodkow, niesie ze
soba zwiekszone ryzyko powiktan potozniczych i okotoporodowych. Rodzicow nalezy poinformowaé
0 ryzyku wystapienia cigzy mnogiej przed rozpoczgciem leczenia.

Wrodzone wady rozwojowe

Czgstos¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowaniu technik wspomaganego
rozrodu moze by¢ wyzsza niz po zaptodnieniu naturalnym. Uwaza sie, ze jest to spowodowane
czynnikami przyczyniajacymi si¢ do nieptodnosci (np. wiek matki, charakterystyka nasienia)

I zwigkszong czestoscia wystepowania cigz mnogich.




Powiktania naczyniowe

Zgtoszono przypadki zdarzen zakrzepowo-zatorowych (zarowno zwigzane, jak 1 niezwigzane z
zespolem hiperstymulacji jajnikow - ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS) po leczeniu
gonadotropinami, w tym produktem leczniczym Zivafert. Zakrzep wewnatrznaczyniowy powstaty
W naczyniu zylnym lub tetniczym moze spowodowac ograniczenie doplywu krwi do waznych
narzadow lub do konczyn. U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zakrzepicy, takimi jak
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie osobistym lub rodzinnym, znaczna otytos¢ lub
trombofilia, leczenie gonadotropinami moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zylnych lub tetniczych
zdarzen zakrzepowo-zatorowych. U takich kobiet nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka
zwigzanego z metoda zaptodnienia in vitro. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze sama cigza
réwniez zwigksza ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Nowotwory tagodne i ztosliwe
Istnieja doniesienia o nowotworach jajnikéw i innych nowotworach uktadu rozrodczego, zaréwno
tagodnych, jak i ztosliwych, u kobiet, ktore przeszty wielokrotne leczenie nieptodnosci. Nie ustalono

dotychczas wplywu gonadotropin na rozwdj tagodnych i ztosliwych nowotworow u nieptodnych
kobiet.

Badania laboratoryjne
Do 10 dni po podaniu produktu leczniczego Zivafert, test ciazowy moze da¢ falszywie pozytywny
wynik.

Zespot hiperstymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

OHSS jest stanem klinicznym réznigcym sie od niepowiktanego powickszenia jajnikéw. Objawy
podmiotowe i przedmiotowe tagodnego i umiarkowanego OHSS obejmuja bol brzucha, nudnosci,
biegunke, tagodne do umiarkowanego powiekszenie jajnikow oraz torbiele jajnikow. Ciezki OHSS
moze zagrazaé zyciu pacjentki. Do klinicznych objawoéw podmiotowych i przedmiotowych cigzkiego
OHSS naleza duze torbiele jajnikow, ostry bol brzucha, wodobrzusze, wysigk optucnowy, ptyn

w optucnej, duszno$é, skapomocz, nieprawidlowosci hematologiczne oraz zwigkszenie masy ciata.
W rzadkich przypadkach przebieg OHSS moze by¢ powiktany wystapieniem zakrzepdéw zylnych lub
tetniczych. Zgtaszano rowniez przypadki OHSS z towarzyszacymi przemijajacymi
nieprawidlowo$ciami parametréw czynnosci watroby §wiadczacymi o zaburzeniach czynno$ci
watroby z obecno$cig zmian morfologicznych lub bez tych zmian w biopsji watroby.

OHSS moze by¢ spowodowany przez podanie ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG) oraz
ciaze¢ (endogenna hCG). Wczesne objawy OHSS wystepuja na ogot w ciagu 10 dni po podaniu hCG

i moga by¢ zwigzane z nadmierng odpowiedzig jajnikow na stymulacje gonadotropinami. P6zny
OHSS wystepuje po ponad 10 dniach od podania hCG, jako konsekwencja zmian hormonalnych
zachodzacych podczas cigzy. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia OHSS, nalezy kontrolowa¢ pacjentki
przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

Kobiety, u ktorych stwierdza si¢ obecno$¢ czynnikow ryzyka wzmozonej odpowiedzi jajnikow, moga
by¢ szczegolnie podatne na wystagpienie OHSS w trakcie leczenia lub po leczeniu produktem
leczniczym Zivafert. W pierwszym cyklu stymulacji jajnikoéw u kobiet, u ktorych tylko cze$ciowo
znane s3 czynniki ryzyka, zaleca si¢ uwazng obserwacje pod katem wystgpowania wczesnych
podmiotowych i przedmiotowych objawow OHSS.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia OHSS, przed leczeniem oraz w regularnych odstepach czasu

w trakcie leczenia nalezy wykonywac ultrasonograficzng oceng rozwoju pecherzykow. Przydatne
moze by¢ rowniez rownoczesne oznaczanie stezenia estradiolu w surowicy. Stosowanie ART
zwieksza ryzyko wystgpienia OHSS w postaci 18 lub wigcej pecherzykow o $rednicy 11 mm lub
wigkszej. W momencie, gdy wystepuje 30 lub wiecej pecherzykow, zaleca si¢ wstrzymac podawanie
hCG.

Przestrzeganie stosowania zalecanej dawki produktu leczniczego Zivafert i schematu leczenia oraz
doktadne monitorowanie odpowiedzi jajnikow jest kluczowe w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia



zespotu hiperstymulacji jajnikéw. Jesli dojdzie do rozwoju OHSS, nalezy wdrozy¢ standardowe
i odpowiednie schematy leczenia OHSS i ich przestrzegac.

Skret jajnika

Zgtoszono przypadki skretu jajnika po leczeniu gonadotropinami, w tym rowniez produktem Zivafert.
Skret jajnika moze by¢ zwigzany z wystgpowaniem innych zaburzen, takich jak OHSS, ciaza, przebyte
wczesniej operacje jamy brzusznej, skret jajnika w wywiadzie oraz torbiel jajnika stwierdzona obecnie
lub w przesztosci. Ryzyko uszkodzenia jajnika w wyniku ograniczenia doptywu krwi mozna
zmniejszy¢ dzieki wczesnej diagnostyce i natychmiastowemu odprowadzeniu skretu jajnika.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazw¢ i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Dodatkowe informacije
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na wstrzyknigcie, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji z produktem leczniczym Zivafert. Nie zgtoszono
jednak zadnych istotnych klinicznie interakcji z innymi produktami leczniczymi.

hCG moze reagowac krzyzowo w tescie radioimmunologicznym gonadotropin, zwtaszcza hormonu
luteinizujacego. Lekarz powinien powiadomié laboratorium o stosowaniu hCG, jesli badanie stezenia
gonadotropin jest wymagane.

Do 10 dni po podaniu produktu leczniczego Zivafert test cigzowy moze da¢ fatszywie pozytywny
wynik.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Zivafert nie ma zastosowania w okresie cigzy. Dane kliniczne dotyczace ekspozycji

w okresie cigzy nie sg dostepne. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy Zivafert nie jest wskazany do stosowania podczas karmienia piersig. Nie ma danych
dotyczacych przenikania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej do mleka ludzkiego.

Plodno$é
Produkt leczniczy Zivafert jest wskazany do stosowania w leczeniu nieptodnosci (patrz punkt 4.1).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zivafert nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Zivafert moze powodowac reakcje w miejscu wstrzykniecia, ktore sg zwykle
fagodne i przemijajgce. Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym jest OHSS, ktory w wickszos$ci
przypadkow mozna skutecznie opanowac, jesli zostanie szybko rozpoznany i leczony (patrz

punkt 4.4).

Dziatania niepozadane wystepujace w czasie leczenia przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz czestosci wystgpowania (MedDRA). Czesto$¢ wystepowania dziatan



niepozadanych okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto Miejscowa reakcja nadwrazliwosci

Rzadko Uogolniona wysypka lub goraczka, uogoélniona reakcja nadwrazliwosci,
reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto B0l brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka

Niezbyt czgsto Wodobrzusze

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

Czesto Zasinienie, bol, zaczerwienienie, obrzek lub swedzenie w miejscu
wstrzykniecia

Niezbyt czesto Zmeczenie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bl glowy
Zaburzenia psychiczne

Czesto Zmiany nastroju
Niezbyt czgsto Podniecenie

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czesto Lagodny do umiarkowanego OHSS, bol piersi, torbiele jajnikéw
Niezbyt czesto Cigzki OHSS
Rzadko P¢knigcie torbieli jajnika

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto Wysiek optucnowy, jako powiktanie ciezkiego OHSS

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko Obrzgk naczynioruchowy

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto Zwigkszenie masy ciala charakterystyczne dla cigzkiego OHSS

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, jako powiktanie OHSS

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej jest bardzo mata. Istnieje mozliwosc, ze duze
dawki hCG moga prowadzi¢ do OHSS (patrz punkt 4.4).

Leczenie w przypadku przedawkowania:

W przypadku przedawkowania kobiety powinny zosta¢ zbadane przez lekarza w celu wykrycia
objawow wskazujacych na OHSS (patrz punkt 4.4). Kobiety z tagodnym lub umiarkowanym OHSS
moga wymaga¢ monitorowania przyjmowania i wydalania ptynéw. Moze by¢ konieczna paracenteza
ptynu puchlinowego. U kobiet z cigzkim OHSS nalezy rowniez monitorowaé przyjmowanie

i wydalanie ptynoéw, a ponadto nalezy rozwazy¢ profilaktyke przeciwzakrzepowa heparyna
drobnoczasteczkowa. Hematokryt jest uzytecznym wskaznikiem stopnia zmniejszenia objetosci
wewnatrznaczyniowej. Nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe i rozwazy¢ hospitalizacj¢ kobiet,
ktore nie sg w stanie uzyska¢ zadowalajacej kontroli bolu lub utrzymywac odpowiedniego
przyjmowania ptynéw z powodu nudnosci lub z krytycznym OHSS.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny, kod
ATC: G03G A01

Produkt leczniczy Zivafert zawiera ludzka gonadotropine kosmowkowa otrzymywang z moczu kobiet
W Ciazy.

Produkt leczniczy Zivafert stymuluje steroidogeneze w gonadach oraz posiada biologiczny skutek
dziatania podobny do hormonu luteinizujacego (ang. luteinizing hormone, LH). Produkt leczniczy
Zivafert promuje wytwarzanie estrogenow i progesteronu po owulacji.

W poréwnawczym badaniu klinicznym z udziatem 147 nieptodnych kobiet w wieku 18-39 lat z BMI
od 18 do 30 kg/m?, poczatkowym FSH <10 mIU/mL, z regularnymi cyklami miesigczkowymi

i obecnymi obydwoma jajnikami, poddawanych kontrolowanej stymulacji jajnikow zgodnie ze
standardem dlugiego protokotu agonisty GnRH, podanie dawki 10 000 j.m. produktu Zivafert byto tak
skuteczne, jak podanie 250 pg rekombinowanej hCG w wywotywaniu ostatecznego dojrzewania
pecherzykow i wezesnej luteinizacji. Liczba odzyskanych oocytow byta poréwnywalna dla HP-hCG

i r-hCG: érednia liczba wynosita 13,3 (6,8) w grupie HP-hCG i 12,5 (5,8) w grupie r-hCG (p = 0,49)
z295% CI (-1,34, 2,77).

hCG jest pochodzenia ludzkiego i dlatego nie oczekuje si¢ wytwarzania przeciwciat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka produktu leczniczego Zivafert po podaniu podskornym wykazuje duzg zmienno$¢
osobniczg. Po pojedynczym wstrzyknigciu podskornym 10 000 j.m. maksymalne stezenie hCG w
surowicy wystepuje po okoto 16 godzinach od wstrzyknigcia. Maksymalne st¢zenie hCG (Cmax) 0sigga
warto$¢ 338 + 100 IU/L przy AUCO-t 22989 + 4802 IUxh/L. Naste¢pnie stezenie W SUrowicy zmniejsza
sie 0 okres pottrwania wynoszacy okoto 37 godzin. Po podaniu, hCG wydalane jest gtownie przez
nerki.

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dla produktu leczniczego Zivafert.

Nie ma danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego leczenie, ktore stanowityby
dodatkowe zrodto informacji w stosunku do danych juz zawartych w innych punktach ChPL.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fiolka z proszkiem: laktoza jednowodna.
Amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci. Jest to szczegolnie wazne w przypadku lekow stymulujacych owulacje
(np. hMG) lub zawierajacych kortyzon, zwtaszcza w duzych dawkach.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Zawartos$¢ fioki nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ fiolke i amputko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 opakowanie zawiera:

Proszek w fiolce z przezroczystego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej

z aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

1 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy
chlorobutylowej (pelnigcym rowniez funkcje ttoka) z nasadka z izoprenu i bromobutylu oraz 1 igta
iniekcyjng do rekonstytucji i podania domigsniowego oraz igta iniekcyjng do podania podskornego.
Opakowanie zbiorcze (10 +10) zawiera: 2 opakowania zawierajace po 5 fiolek z proszkiem +

5 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem, jak opisano powyzej.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor nalezy przygotowac tuz przed wstrzyknieciem.

Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku. Rekonstytucje produktu
leczniczego nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

Rekonstytucje produktu leczniczego Zivafert mozna przeprowadzi¢ wytacznie za pomoca
rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w opakowaniu.

Przygotowac czysta powierzchni¢ i umy¢ rgce przed rekonstytucjg roztworu.
Na czystej powierzchni roztozy¢ wszystkie ponizsze przedmioty:
e dwa waciki nasaczone alkoholem (niedotaczone do zestawu)

e jedna fiolke zawierajaca proszek produktu leczniczego Zivafert
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e jeden rozpuszczalnik w amputko-strzykawce
e jedng dtugg igte do rekonstytucji i wstrzyknigcia domigSniowego
e jedng cienkg igle do wstrzyknigcia podskornego

Rekonstytucja roztworu do wstrzykiwan

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan:

Zdja¢ tylko nasadke z amputko-strzykawki, natozy¢ igte do rekonstytucji (dtuga igle) na strzykawke
I sprawdzié, czy igla jest dobrze osadzona, aby uniknaé wycieku roztworu.
W przypadku wycieku roztworu nalezy sprobowac poprawic przytaczenie igly, lekko ja obracajac.

1. Zdjac kolorowa, plastikowa nasadke z fiolki zawierajacej proszek produktu leczniczego Zivafert
i zdezynfekowa¢ gumowy obszar wieczka wacikiem zwilzonym alkoholem.

2. Wozig¢ strzykawke i powoli wstrzyknaé rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem przez gumowy
korek.

3. NIE WSTRZASAC, delikatnie obracaé fiolke w dloniach, az proszek catkowicie si¢ rozpusci,
uwazajac, aby nie wytworzy¢ piany.

4. Po rozpuszczeniu proszku (co na ogoét nastepuje natychmiast), powoli pobra¢ roztwor do
strzykawki.

Pozostawiajac wlozona igle, obrocic fiolke do gory dnem.

Upewni¢ sie, ze koncowka igly znajduje si¢ ponizej poziomu ptynu.
Delikatnie pociagna¢ tlok, aby pobra¢ caty roztwor do strzykawki.
Sprawdzi¢, czy odtworzony roztwor jest przejrzysty i bezbarwny.

Przygotowanie wigckszych dawek
e  Wicksza dawke 10 000 j.m. mozna osiaggna¢ uzywajac dwoch fiolek z proszkiem. Pod koniec
powyzszego kroku 4., nalezy pobra¢ odtworzong zawarto$¢ pierwszej fiolki do strzykawki
i powoli wstrzykna¢ do drugiej fiolki. Powtorzy¢ kroki od 2. do 4. dla drugiej fiolki.
e W przypadku stosowania wielu fiolek z proszkiem ilo$¢ ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej zawartej w 1 ml odtworzonego roztworu bedzie nastgpujaca:

Zivafert 5000 j.m.
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Liczba uzytych Catkowita ilo$¢ ludzkiej gonadotropiny
fiolek kosmowkowej w 1 ml roztworu

1 5000 j.m.

2 10000 j.m.

Roztwor musi by¢ przejrzysty i bezbarwny.
Usuna¢ wszystkie wykorzystane przedmioty.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami (po zakonczeniu wstrzyknigcia wszystkie igly i puste strzykawki nalezy
wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSA Farmaceutici Italia s.r.l.
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Wiochy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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