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Pisomna informacia pre pouzivatePku

Gonasi Kit
5000 IU
prasok a rozpustadlo na injekEny roztok

Pudsky choriovy gonadotropin
V¥ Tento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii

0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajSie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

o Gonasi Kit 5000 TU prasok a rozpustadlo na injekény roztok sa v tejto pisomnej informacii
nazyva Gonasi Kit.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gonasi Kit a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gonasi Kit
Ako pouzivat’ Gonasi Kit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gonasi Kit

Obsah balenia a d’alSie informacie

oo

1. Co je Gonasi Kit a na ¢o sa pouZiva
Co je Gonasi Kit:

Gonasi Kit obsahuje 'udsky choriovy gonadotropin, hormon ziskavany z 'udského mocu, patriaci do
rodiny ,,gonadotropinov*, ktoré st prirodnymi horménmi podiel’ajicimi sa na reprodukcii a plodnosti.

Na éo sa Gonasi Kit pouZiva:

Gonasi Kit sa pouziva:

* s ciel'om pomdct’ vyvoju a dozrievaniu niekol’kych folikulov (kazdy obsahuje vaji¢ko) u Zien
podstupujticich metody asistovanej reprodukcie (postup, ktory vam méze pomoct’ otehotniet’), ako je
napriklad ,,in vitro fertilizacia“ (IVF).

* s cielom pomoct’ uvolnovat vajicko z vajecnikov (indukcia ovulacie) u Zien, ktoré nemdzu tvorit
vajicka (,,anovulacia®), alebo u zien, ktoré produkuju prili§ mélo vajicok (,,0ligo-ovulacia“).

Tento liek sa musi pouzivat’ pod dohl'adom lekara, pokial’ lekar neurci inak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gonasi Kit
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Nepouzivajte Gonasi Kit, ak:

* ste alergicky na I'udsky choriovy gonadotropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

* mate neliecené ochorenia postihujuce stitnu zl'azu, hypofyzu alebo nadoblicky

» mate rakovinu vaje¢nikov, maternice alebo prsnika

* mate stav, ktory znemoziuje fyziologické tehotenstvo, napr. zlyhanie vajec¢nikov, chybanie
maternice, pred¢asna menopauza, obstrukcia vajickovodu, myoémy v maternici alebo iné abnormality
reprodukénych organov.

* ste nedavno mali nevysvetliteIné poSvové krvacanie.

Ak mate niektory z vysSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze
tento liek nemusi byt’ pre vas vhodny.

Upozornenia a opatrenia
Pred lie¢bou ma vas lekér skontrolovat’, ¢i si vase reprodukéné organy v poriadku.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gonasi Kit, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste v minulosti
mali niektory z nasledujucich stavov:

» abnormality reproduk¢énych organov.

+ dlhodobé ochorenie (ako je cukrovka, kardiovaskularne ochorenia atd’.).

» vaskuldrna komplikacia (t.j. zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin, predchadzajica alebo rodinna
anamnéza vzniku krvnych zrazenin, nadvaha).

Lekarske vySetrenia
Tehotensky test méze poskytnut’ falo$ne pozitivny vysledok az desat’ dni po podani lieku Gonasi Kit.

Pocas liecby liekom Gonasi Kit sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce stavy:

Ovarialny hyperstimulaény syndrom (OHSS)

Liecba gonadotropnymi horménmi ako je Gonasi Kit mdze sposobit’ ovarialny hyperstimulaény
syndrom (OHSS). Je to vazny zdravotny stav, ked’ st vajecniky nadmerne stimulované a rastiice
folikuly st vac¢sie ako zvycajne. V zriedkavych pripadoch moze byt zavazny OHSS zivot ohrozujuci.
Preto je vel'mi dolezité, aby ste boli pod dokladnym dohl'adom vasho lekara. Na kontrolu uc¢inkov
liecby vam lekar urobi ultrazvukové vysetrenie vaje¢nikov. Vas lekar moze tiez skontrolovat’ hladinu
hormoénov v krvi (pozri tiez ¢ast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

OHSS sposobuje nahle hromadenie tekutin v brusnych (zalidok) a hrudnych oblastiach a moze
sposobit’ tvorbu krvnych zrazenin. Okamzite zavolajte lekarovi, ak mate:

* silny opuch a bolest’ v oblasti zaludka (brucha)

* nevolnost’ (nauzea)

* vracanie

* nahly prirastok hmotnosti v dosledku hromadenia tekutin

* hnacku

* Znizeny vydaj mocu

* tazkosti s dychanim.

Torzia vaje¢nikov

Torzia vaje¢nikov je zatoCenie vaje¢nika. ZatoCenie vaje¢nika moZe sposobit’ preruSenie pritoku Krvi
do vajecnika.

Predtym ako zacnete pouzivat tento liek, je dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak:
* ste nickedy mali OHSS

* ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna

» ste nickedy mali operaciu zaludka (brucha)
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* ste nickedy mali zatoCenie (zaSkrtenie) vaje¢nika
» ste mali v minulosti alebo mate cysty vo vaje¢niku alebo vaje¢nikoch.

Krvné zrazenina (trombdza)

Tehotenstvo zvysuje pravdepodobnost’ vzniku krvnej zrazeniny.

Ak mate rizikové faktory na vznik krvnej zrazeniny (napriklad mate nadvahu alebo ste mali v rodine
krvné zrazeniny), moze sa pocas I\VF (in vitro fertilizacia) lieCby zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
krvnej zrazeniny v krvnych cievach.

Krvné zrazeniny mozu viest' k vaznym zdravotnym stavom, ako je:

* upchatie pl'ic (pl'icna embolia)

* mozgova mftvica

» srdcovy infarkt

* znizeny pritok krvi do Zivotne dolezitych organov, ktory moze mat’ za nasledok poskodenie organov
* znizeny prietok krvi (hlboka zilova tromboza) vo vasej ruke alebo nohe, ¢o moze mat za nasledok
stratu ruky alebo nohy.

Viacpocetné porody, vrodené chyby, potrat alebo komplikacie poc¢as tehotenstva

Ak lie¢ba lieckom Gonasi Kit vedie k tehotenstvu, existuje zvySena pravdepodobnost’, Ze budete mat’
dvojicky alebo viacpocetné porody. Viacpocetné tehotenstva predstavuju zvysené zdravotné riziko pre
matku a jej deti v ¢ase porodu. U zien podstupujtcich lie¢bu plodnosti existuje mierne zvysené riziko
potratu alebo tehotenstva mimo maternice (mimomaternicové tehotenstvo). Preto ma vas lekar
vykonat’ v€as ultrazvukové vySetrenie, aby sa vylucila moznost’ tehotenstva mimo maternice.
Viacpocéetné porody su pravdepodobnejsie, ak uzivate iné lieky, ktoré stimulujt ovulaciu (napr. hMG
— l'udsky menopauzalny gonadotropin).

Nie je zname, ¢i IVF lieCba sposobuje vrodené vyvojové chyby alebo niektoré druhy rakoviny
pohlavnych organov.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Gonasi Kit

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. To je obzvlast’ dolezité, ak
uzivate lieky, ktoré:

* stimuluju ovulaciu (napr. (MG);

* obsahuju kortizon, najma vysoké davky.

Tehotenstvo a dojéenie
Nepouzivajte Gonasi Kit, ak ste tehotna alebo doj¢ite. Ak si myslite, Ze ste tehotna, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gonasi Kit nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Gonasi Kit obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v rekonstituovanom roztoku, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. AKko pouzivat’ Gonasi Kit
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Gonasi Kit je prasok, ktory sa pred pouzitim rozpusti v tekutine (rozptstadle); podava sa injekéne pod
kozu (subkutanne) alebo do svalu (intramuskularne). Roztok sa pripravi zmieSanim rozpustadla
s praSkom a musi sa pouzit’ okamzite po jeho priprave.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

AKko sa ma Gonasi Kit podat’:
Gonasi Kit sa podava ako injekcia pod kozu (subkutannou cestou) alebo do svalu (intramuskularna
injekcia).

Kazda injek¢na liekovka sa ma pouzit’ iba raz a injekcia sa ma pouzit’ ihned’ po jej priprave.

Odportcana davka lieku Gonasi Kit je 5 000 1U alebo 10 000 1U a ma sa podat’ 24 - 48 hodin po
dosiahnuti optimélnej stimulacie rastu folikulov.

Po nalezitom pouceni a zaskoleni vas moze lekar poziadat’, aby ste si injekciu lieku Gonasi Kit podali
sami.

Prvykrat musi vas lekar:

» vysvetlit’ vdm ako pripravit’ spravnu davku injekcie

» ukazat’ vam ako pripravit’ injek¢ny roztok

» ukazat’ vam mozné miesta, kde si mozete sama podat’ injekciu
* nacvicit' s vami podanie podkoznej injekcie.

Predtym, ako si sama podate Gonasi Kit, pozorne si preéitajte nasledujuce pokyny.

Ako pripravit’ Gonasi Kit_pri pouZiti 1 injek¢nej liekovky s praskom

Roztok sa musi pripravit’ tesne pred podanim injekcie. Kazda injek¢na liekovka je len na jednorazové
pouzitie.

Gonasi Kit sa musi pripravit’ iba s rozpustadlom dodanym v baleni podla nasledujicich postupnych
pokynov:

Krok 1

Pred pripravou roztoku si umyte ruky. Na pripravu pouzite Cisty povrch. Je dolezité, aby vase ruky
a predmety, ktoré pouzivate, boli ¢o najCistejSie.

Krok 2

Na ¢isty povrch poloZte vSetky tieto pomocky:

- dva vatové tampony navlh¢ené v alkohole (nie st sucast'ou balenia)
- jednu injekénu liekovku obsahujicu prasok lieku Gonasi Kit

- jednu naplnent injeként striekacku s rozspustadlom

- jednu dIhi ihlu na pripravu roztoku a na intramuskularnu injekciu.
- jednu kratku ihlu na subkutannu injekciu.

Krok 3

* Z naplnenej injekénej striekacky odstrante iba Kryt;
* Nasad'te ihlu na rekonstiticiu ihlu (dlhu ihlu) s nasadenym ochrannym krytom na
% injek¢énu striekacku a skontrolujte, ¢i je ihla spravne nasadend, aby sa zabranilo
uniku roztoku. V pripade uniku roztoku skuste ihlu lep§ie upevnit’ miernym
otacanim.
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* Opatrne polozte injek¢nu striekacku na ¢isty povrch.
* Nedotykajte sa ihly.

Krok 4

N * Opatrne odstrate farebné plastové viecko z injekénej liekovky lieku Gonasi Kit
/ 64“3 jemnym zatla¢enim smerom nahor.
v - » Gumenu vrchnt Cast’ utrite tamponom namocenym v alkohole a nechajte

— o
= vyschnut’.

Krok 5
* VVezmite si injekénu strickacku a odstrante ochranny kryt ihly a ihlou prepichnite

v strede gument zatku v hornej casti injekénej liekovky lieku Gonasi Kit.

* Pevne tlacte na piest nadol a pomaly cez gument zatku vstrekujte rozpustadlo do
injekénej liekovky s praskom, aby ste vstrekli cely roztok do injekcnej liekovky S

\ praskom.

* NETREPTE, ale jemne kruZte s injekénou liekovkou medzi rukami, az kym
sa prasSok uplne nerozpusti, priCom davajte pozor, aby sa nevytvorila pena

Krok 6

Akonahle sa prasok rozpusti (¢o zvy€ajne nastane okamzite), pomaly
q natiahnite roztok do injek¢nej strieka¢ky tak ako je opisané niZSie:

* S ihlou stale zasunutou, obrat'te injekénu liekovku hore dnom.

« Uistite sa, ze hrot ihly je pod hladinou tekutiny.

* Jemnym t'ahanim za piest natiahnite vSetok roztok lieku Gonasi Kit do injekénej
striekacky.

» Skontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok Ciry a bezfarebny.

Priprava vysSich davok pri pouZiti viac ako 1 injekénej liekovky s praskom

Ak vam lekar odporucil vyssiu davku 10 000 IU, je to mozné dosiahnut’ pouzitim dvoch injekénych
liekoviek s praskom a jednou naplnenou injekénou striekackou s rozpustadlom.

Ked’ pripravujete 2 injek¢né liekovky lieku Gonasi Kit, na konci vyssie uvedeného kroku 3 natiahnite
rekonstituovany obsah z prvej injekénej lieckovky do injekénej striekacky a pomaly vstreknite do
druhej injek¢nej lieckovky. Opakujte kroky 4 — 6 s d’alsou liekovkou.

Roztok musi byt ¢iry a bezfarebny.

Intramuskularne injek¢éné podanie lieku:

Intramuskularne injekcie vam pripravi lekar alebo zdravotna sestra a potom vam podaju injekciu lieku
Gonasi Kit do boku stehna alebo zadku.

Podanie vasho lieku injekéne pod kozu (subkutanne)

X * Ked’ injekéna striekacka obsahuje pre vas spravnu davku, nasad’te ochranny kryt
o na dlha ihlu. Odstrante dlhua ihlu zo striekacky a vymeite ju za kratku ihlu na
h I subkutanne podanie s nasadenym ochrannym krytom. Uistite sa, ¢i je ihla spravne
| nasadena a kratku ihlu pevne nasad’te na injekénu striekac¢ku, potom ju mierne
[r_ pootocte, aby ste sa uistili, Ze je Uplne zaskrutkovana, ¢im sa vytvori pevné
| tesnenie, aby sa zabranilo tniku roztoku.
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* Odstrante ochranny kryt z ihly. Drzte injek¢nt striekacku tak, aby ihla smerovala
nahor a jemne poklepte na bo¢nu stranu injekénej striekacky, aby sa vSetky
vzduchové bubliny vytlacili nahor;

* Zatlacte na piest, kym sa na hrote ihly neobjavi kvapka roztoku.

« NEPOUZIVAJTE roztok, ak obsahuje akékoPvek &astice alebo je zakaleny.

Miesto podania injekcie:
* Vs lekar alebo zdravotna sestra vam uz povedali, kam si mate podat’ injekciu
S~ o~ s liekom. Zvy¢ajnymi miestami sa stehno alebo spodna ¢ast’ brucha (oblast’
zaludka) pod pupkom.
’ I A}\ * Miesto vpichu utrite tampoénom namocenym v alkohole.
1

* Pevne stlacte prstami kozu k sebe. Druhou rukou zaved'te ihlu pod 45 ° alebo 90 °
uhlom pohybom podobnym hadzaniu Sipok.

InjekEné podanie roztoku:

* Injekciu podajte podkozne podl'a pokynov lekara.

* Neaplikujte si injekciu priamo do zily.

» Piest stlacajte pomaly a rovnomerne, aby bol roztok spravne podany a aby nedoslo k poskodeniu
koznych tkaniv.

Vy¢lente si dostato¢ny ¢as, ktory je potrebny na podanie celého predpisaného objemu roztoku.

Vytiahnutie ihly:

* Injek¢nu striekacku rychlo vytiahnite a stlacte miesto vpichu

« Jemna masaz miesta podania injekcie — a staly tlak na miesto - napomahaju vstrebaniu roztoku lieku
Gonasi Kit a zmiernuje akékol'vek nepohodlie.

Likvidacia vSetkych pouZitych pomocok:
Po podani injekcie sa maju vSetky ihly a prazdne injek¢éné striekacky vyhodit’ do vhodnej nadoby.
Nepouzity roztok alebo odpadovy material sa musi zlikvidovat' v sulade s miestnymi poziadavkami.

AK pouzijete viac Gonasi Kit, ako mate:

Utinky predavkovania s Gonasi Kit nie st zndme, napriek tomu sa méze o¢akavat’ vyskyt syndromu
ovarialnej hyperstimulacie (pozri ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*). Ak pouzijete viac lieku Gonasi Kit ako
mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ Gonasi Kit:
Ak zabudnete pouzit’ Gonasi Kit okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete pouzivat’ Gonasi Kit:
Ak zvazujete nepouzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich ucinkov, ihned’ prestaiite
pouzivat’ Gonasi Kit a okamzZite vyhladajte lekara - moZno budete potrebovat’ urgentné
lekarske oSetrenie:

* mierna alebo stredne zavazna nadmerna stimulacia vaje¢nikov (ovarialny hyperstimula¢ny syndrom),
ktora sa prejavuje zvac¢Senim vaje¢nikov, ovarialnymi cystami, bolestami brucha spolu s vracanim a
nevolnost'ou (pozri tiez Cast’ 2. odsek ,,Ovarialny hyperstimulacny syndrom*). Toto je Casty vedl'ajsi
ucéinok (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 osob).

* zavazna nadmerna stimulacia vajecnikov (syndrom ovaridlnej hyperstimulacie) charakterizovana
bolest’ami v dolnej Casti brucha (panvy), nevol'nost'ou, vracanim, narastom hmotnosti, hromadenim
tekutin v bruchu (ascites) alebo hrudniku (pleuralny vypotok). Tato udalost’ je menej Casta (moze
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).

» prasknutie cysty na vaje¢nikoch (ako zriedkavy nasledok zavazného OHSS, moze postihovat’ menej
ako 1z 1 000 os6b).

* tvorba zrazenin v krvnych cievach (tromboembolické prihody) ako komplikacia ovarialneho
hyperstimulaéného syndréomu. Tato udalost’ je zriedkava (méze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
» zavazné celkové alergické reakcie, ktoré mézu zahat’: opuch tvare, oci, pier, hrdla alebo jazyka,
tazkosti s dychanim, sipot, kozna vyrazka, su to zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej
ako 1 z 1 000 os6b)

DalSie vedPajsie u¢inky
Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
= reakcia v mieste vpichu, ktord moze zahfnat’ s€ervenanie, modriny, opuch, svrbenie alebo
bolest’ v mieste vpichu
= opuch (edém)
* zmeny nalady
= bolest’ hlavy
*  bolestivé prsniky.

Menej ¢asté vedDlajSie u€inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
* nepokoj (agitacia), inava

Zriedkavé vedlPajSie ucinky: mozu postihnit’ az 1 z 1 000 osbb
= opuch v hlbokych vrstvach koze, ¢asto pozorovany pri urtikarii (zihlavke).
= generalizované kozné vyrazky

Ak sa u vas vyskytne niektory z vysSie uvedenych zriedkavych vedl'ajsich ucinkov, okamzite
kontaktujte svojho lekara, ktory posudi, ¢i sa liecba lickom Gonasi Kit ukonéi alebo pdjdete okamzite
vyhl'adat’ pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gonasi Kit

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Injeként liekovku a naplnent injekénu striekacku
s rozpustadlom uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Pouzite ihned’ po priprave roztoku.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny po ,,EXP* na vonkajsej skatuli,
injekénej liekovke a naplnenej injek¢nej striekacke s rozpustadlom. Ak je datum exspiracie uvedeny
vo formate mesiac/rok, datum exspirécie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Nepouzivajte Gonasi Kit, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry (zakalenie alebo pritomnost’ viditeI'nych
Castic). Po priprave musi byt roztok ¢iry a bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gonasi Kit obsahuje
Liecivo je: 'udsky choriovy gonadotropin.

Pomocné latky v:
o liekovke s praskom: monohydrat laktozy
e naplnenej injekénej striekacke s rozpastadlom (0,9 % chlorid sodny): voda na injekcie, chlorid
sodny.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje: I'udsky choriovy gonadotropin 5000 IU, vyrobeny z 'udského
mocu.

Ako vyzera Gonasi Kit a obsah balenia

Gonasi Kit sa uvadza ako:
Prasok v injekénej liekovke: biely az takmer biely lyofilizovany prasok
Rozpuistadlo v naplnenej injek¢nej striekacke (0,9 % chlorid sodny): ¢iry a bezfarebny roztok

1 balenie obsahuje:

Prasok v injekénej lieckovke (sklo typu I), uzavrety gumovym uzaverom a pripevneny na mieste
vyklapacim vieckom.

1 ml rozpustadla v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I), 1 dlha ihla na rekonstituciu a na
intramuskularnu injekciu a 1 kratka ihla na subkutannu injekciu.

Multibalenie obsahuje 2 balenia po 5 injekénych liekoviek + 5 naplnenych injekénych striekaciek
s rozpustadlom, ako je opisané vyssie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

IBSA Slovakia s.r.o.
Mytna 42

811 07 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko
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Liek je registrovany v ¢lenskych statoch EHP pod nasledujiicimi nazvami: (sila a liekova forma je vo
vsetkych Statoch rovnakd, rozdiel je v obchodnych nazvoch)

Déansko: Gonasi Set

Ceska republika: Zivafert

Spanielsko: Gonasi Kit

Finsko: Gonasi Set

Francuzsko: GONADOTROPHINE CHORIONIQUE IBSA
Mad’arsko: Zivafert Kit

Holandsko: Gonasi

Norsko: Gonasi Set

Pol’sko: Zivafert

Svédsko: Gonasi Set

Slovenska republika: ~ Gonasi Kit

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



