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PUREGON INJ. 900 J.M./1,08 ML T WKEAD + 9 IGIEL

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Puregon 150 j.m./0,18 ml roztwér do wstrzykiwan
Puregon 300 j.m./0,36 ml roztwér do wstrzykiwan
Puregon 600 j.m./0,72 ml roztwér do wstrzykiwan
Puregon 900 j.m./1,08 ml roztwér do wstrzykiwan

folitropina beta

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Puregon i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Puregon
3. Jak stosowac Puregon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Puregon

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Puregon i w jakim celu sie go stosuje

Puregon roztwdr do wstrzykiwan, zawiera folitropine beta, hormon znany jako hormon
folikulotropowy (FSH).

FSH nalezy do grupy gonadotropin, ktére odgrywajg istotng role w ptodnosci ludzi oraz w procesach
reprodukcji. W organizmie kobiety FSH jest konieczny do wzrostu i rozwoju pecherzykéw w
jajnikach. Pecherzyki zawierajg komorki jajowe. U mezczyzn, FSH konieczny jest do produkgji
nasienia.

Lek Puregon znajduje zastosowanie w leczeniu nieptodnosci, w ponizszych sytuacjach:

U kobiet

U kobiet, u ktérych nie zachodzi owulacja oraz u tych, u ktérych nie zaobserwowano reakgcji na
leczenie cytrynianem klomifenu, Puregon mozna stosowac w celu wywotania owulacji.

U kobiet biorgcych udziat w programach wspomaganego rozrodu, wiaczajgc zaptodnienie in vitro
(ang. In Vitro Fertilisation - IVF) oraz inne metody, lek Puregon moze by¢ stosowany w celu
wywotania rozwoju licznych pecherzykdw.

U mezczyzn

U mezczyzn, nieptodnych z powodu obnizonego stezenia hormondw, Puregon moze by¢ stosowany do
stymulacji wytwarzania nasienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Puregon
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Kiedy nie stosowac leku Puregon

Jesli:

pacjent ma uczulenie na folitropine beta lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Puregon (wymienionych w punkcie 6)

wystepuje guz jajnika, piersi, macicy, jader lub mdzgu (przysadka mézgowa lub podwzgoérze)
wystepujg znaczne lub nieregularne krwawienia z pochwy, ktérych przyczyna nie jest znana
jajniki nie funkcjonuja prawidtowo z powodu stanu zwanego pierwotng niewydolnoscig
jajnikow

wystepujg torbiele jajnikdw lub powiekszenie jajnikdw, nie w wyniku zespotu policystycznych
jajnikéw (PCOS)

wystepujg wady rozwojowe narzgddw ptciowych, ktére uniemozliwiajg prawidtowg cigze
wystepujg widkniakomiesniaki macicy uniemozliwiajgce zajscie w cigze

mezczyzna jest bezptodny z powodu stanu zwanego pierwotng niewydolnoscia jader.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Puregon nalezy omoéwic to z lekarzem jesli:
wystepowaty w przesztosci reakcje uczuleniowe na niektére antybiotyki (ne omycyne i (lub)
streptomycyne)
jesli u pacjentki stwierdza sie niekontrolowane zaburzenia czynnoséci przysadki lub podwzgérza
jesli u pacjentki rozpoznano ostabienie czynnosci tarczycy (niedoczynnosé tarczycy)
jesli u pacjentki wystepuja nieprawidtowe zmiany czynnosci gruczotéw nadnerczowych
(niedoczynnos¢ kory nadnerczy)
jesli u pacjentki stwierdza sie wysokie stezenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemie)
jesli u pacjentki wystepujg jakiekolwiek inne schorzenia (na przyktad cukrzyca, choroby serca
lub inne choroby przewlekte).

U kobiet:

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

Lekarz wykonuje w regularnych odstepach czasu badania kontrolujgce efekty leczenia w celu
umozliwienia odpowiedniego dostosowania dawki leku Puregon na kazdy dzien. Lekarz moze zaleci¢
regularne badania ultrasonograficzne jajnikdw. Moze réwniez zaleci¢ kontrole stezeri hormondéw we
krwi. Ma to bardzo istotne znaczenie, poniewaz zbyt wysoka dawka FSH moze prowadzi¢ do
wystgpienia rzadkich, ale ciezkich powiktan, w przebiegu ktérych jajniki sg nadmiernie stymulowane,
a pecherzyki jajnikowe wieksze niz zazwyczaj. Ten powazny stan nazywany jest hiperstymulacjg
jajnikéw (OHSS). W rzadkich przypadkach zespét hiperstymulacji jajnikéw o ciezkim przebiegu
moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia. W zespole tym dochodzi do szybkiego nagromadzenia sie ptynu
w jamie brzusznej i klatce piersiowej. Moga réwniez powstaé zakrzepy krwi. W przypadku
wystgpienia powaznego obrzeku brzucha, bélu brzucha, nudnosci, wymiotéw, nagtego zwiekszenia
masy ciata zwigzanego z zatrzymaniem ptyndw, biegunki, zmniejszenia wydzielania moczu lub
problemdéw z oddychaniem nalezy natychmiast zwrécic¢ sie do lekarza (patrz réwniez punkt 4 Mozliwe
dziatania niepozadane).

Regularne kontrolowanie odpowiedzi na leczenie FSH moze zapobiec nadmiernej stymulacji
jajnikow. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w przypadku
wystepowania silnego bélu brzucha, réwniez wéwczas, gdy nastapi to kilka dni po wykonaniu
ostatniego wstrzykniecia.

Cigza mnoga lub wady wrodzone
Po leczeniu gonadotropinami zwieksza sie prawdopodobieristwo rozwoju cigzy mnogiej, nawet jesli
do macicy przeniesiono tylko jeden zarodek. Cigza mnoga niesie zwiekszone ryzyko zagrozenia
zdrowia dla matki, jak i jej dzi eci, w okresie okotoporodowym. Ponadto, cigza mnoga i specyficzne
cechy pacjentéw poddajacych sie leczeniu nieptodnosci (np. wiek kobiety, parametry nasienia,
zaburzenia ge netyczne u obojga rodzicow) mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia wad wrodzonych
u dzieci.

Powiktana cigza
Ryzyko rozwoju cigzy poza jama macicy (czyli cigzy pozamacicznej) jest nieznacznie zwiekszone.
Dlatego lekarz powinien wykona¢ badania ultrasonograficzne, zeby wykluczyé ryzyko cigzy
pozamacicznej .

U kobiet poddawanych leczeniu nieptodnosci moze wystepowac nieznacznie wieksze ryzyko
poronienia.

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Podawanie leku Puregon, tak jak sama cigza, moze zwiekszaé ryzyko powstania zakrzepéw
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(zakrzepicy). Zakrzepica to formowanie sie skrzepliny krwi w naczyniu krwionosnym.

Zakrzepy krwi moga prowadzi¢ do wystgpienia powaznych chordb, takich jak:

zatory w ptucach (zatorowo$¢ ptucna)

udar moézgu

zawat serca

zmiany w naczyniach krwiono$nych (zakrzepowe zapalenie zyt)

zablokowanie przeptywu krwi (zakrzepica zyt gtebokich), w wyniku ktérego moze dojsé do

utraty konczyny gornej lub dolnej.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, szczegdélnie:

jesli pacjentka wie, ze wystepuje u niej zwiekszone ryzyko zakrzepicy

jesli zakrzepica wystapita w przesztosci u pacjentki lub u cztonkéw jej najblizszej rodziny

jesli u pacjentki wystepuje otyto$¢ znacznego stopnia.

Skret jajnika

Przypadki skretu jajnika wystepowaty po leczeniu gonadotropinami, w tym takze lekiem Puregon.
Skret jajnika to stan, w ktérym dochodzi do skrecenia szyputy jajnika, co moze doprowadzi¢ do
odciecia doptywu krwi do jajnika.

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza:

jesli u pacjentki kiedykolwiek stwiedzono zespdt hiperstymulacji janikéw (OHSS)

jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy

jesli u pacjentki kiedykolwiek wykonywano operacje w obrebie jamy brzuszne;j

jesli u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek skret jajnika

jesli u pacjentki obecnie lub w przesztosci stwierdzono torbiele jajnika lub jajnikéw.

Guzy jajnika i innych narzadéw uktadu rozrodczego

Zgtaszano przypadki rozwoju guzdéw jajnika i innych narzadéw uktadu rozrodczego u kobiet
leczonych z powodu nieptodnosci. Nie wiadomo, czy leki stosowane w nieptodnosci powoduja
zwiekszenie ryzyka rozwoju tych g uzéw u nieptodnych kobiet.

Inne schorzenia

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy rowniez poinformowac lekarza:

jesli lekarz uznat, ze cigza bedzie stanowi¢ zagrozenie dla pacjentki.

U mezczyzn

Mezczyzni, u ktérych stwierdza sie zbyt wysoki poziom FSH we krwi

Podwyzszone stezenie FSH we krwi $wiadczy o uszkodzeniu jader. W takich przypadkach lek
Puregon zazwyczaj nie jest skuteczny. W celu monitorowania leczenia, lekarz moze zleci¢ wykonanie
badania probki nasi enia po czterech do szesciu miesigcach od rozpoczecia podawania leku.
Dzieci i mtodziez

Lek Puregon nie ma odpowiedniego zastosowania u dzieci i mtodziezy.

Puregon a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystki ch lekach przyjmowanych p rzez pacjenta
obecnie lub ostatni o, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli lek Puregon jest stosowany w skojarzeniu z cytrynianem klomifenu, moze doj$¢ do nasilenia
jego dziatania. Jezeli zostat zastosowany agonista GnRH (stosowany w celu zapobiegania wczesnej
owulacji), moze by¢ konieczne zastosowanie wiekszych dawek leku Puregon.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty. Nie zaleca sie
stosowania leku Puregon gdy pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.
Puregon moze wptywac na wytwarzanie pokarmu, ale jest mato prawdopodobne, by przenikat do
mleka ludzkiego. W przypadku karmienia piersig nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed

zas tosowaniem leku Puregon.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Puregon wptywat na zdoInos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Puregon zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego na ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzic¢ sie w ich organizmie
i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowacé sie z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzié¢ sie w ich organizmie
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i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Puregon zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzyknigcie, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac Puregon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécicé
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u kobiet

Lekarz zdecyduje, jakg dawke poczgtkowa leku nalezy zastosowac. Dawka ta moze zosta¢ zmieniona
w czasie dalszego leczenia. Dalsze szczegdty dotyczace schematu leczenia podano ponizej.
Istniejg znaczne réznice pomiedzy kobietami w reakgji jajnikdw na FSH, co sprawia, ze ustalenie
jednakowego schematu leczenia dla wszystkich pacjentek nie jest mozliwe. Aby ustali¢ wtasciwg
dawke, lekarz bedzie $ledzit wzrost pecherzykéw w badaniu ultrasonograficznym, a takze mierzyt
stezenie estradiolu (zeriskiego hormonu ptciowego) we krwi.

* Kobiety, u ktérych nie dochodzi do owulaciji

Dawka poczatkowa, ustalana jest przez lekarza prowadzgcego. Dawke te stosuje sie przez
przynajmniej siedem dni. Jezeli nie ma reakcji jajnikdw, dobowg dawke zwieksza sie nastepnie
stopniowo, az wzrost pecherzykéw i (lub) stezenie estradiolu w osoczu wykazg odpowiednia
reakcje. Nastepnie utrzymuje sie dobowg dawke leku az do momentu, w ktérym pojawi sie
pecherzyk o odpowiednich wymiarach. Wystarcza do tego zwykle leczenie przez 7 do 14 dni.
Nastepnie przerywa sie stosowanie leku Puregon i mozna wywota¢ owulacje poprzez podanie
ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG).

* Programy wspomaganego rozrodu, na przyktad IVF

Dawke poczatkowa ustala lekarz. Dawke te stosuje sie przynajmniej przez cztery dni. Po tym
okresie dawke mozna dobra¢ w zaleznosci od reakcji jajnikdw. Gdy wystepuje wiasciwa liczba
pecherzykéw o odpowiednich wymiarach, indukuje sie korcowa faze dojrzewania pecherzykéw
poprzez podanie hCG. Pobranie oo cytu (jaja) wykonuje sie 34-35 godzin pdzniej.

Dawkowanie u mezczyzn

Lek Puregon stosuje sie zazwyczaj w dawce 450 j.m. na tydzien, przewaznie w trzech dawkach po
150 j.m. w skojarzeniu z innym hormonem (hCG), przez co n ajmniej 3 do 4 miesiecy. Po tym czasie
mozna oczekiwac¢ poprawy wytwarzania nasienia. Jezeli jednak po tym okresie poprawa produkgcji
nasienia nie wystapi, leczenie mozna kontynuowac przez co najmniej 18 miesiecy lub dtuzej.

Jak wykonac¢ wstrzykniecie

Puregon roztwér do wstrzykiwan we wktadach nalezy stosowac¢ w potaczeniu z Puregon Pen
(wstrzykiwacz). Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji obstugi pena. Nie nalezy uzywac wktaddw,
jezeli roztwor zawiera czastki state lub nie jest klarowny.

Przy uzyciu pena, wstrzykniecia pod skore (np. w dolng cze$¢ brzucha) moga by¢ wykonane
samodzielnie przez pacjentke lub jej partnera. Lekarz poinstruuje jak i kiedy to wykonaé. Przy
samodzielnym podawaniu leku Puregon nalezy $cisle przestrzegac¢ instrukcji, aby podac lek Puregon
prawidtowo i zmniejszy¢ dyskomfort.

Pierwsze podanie powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza lub pielegniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Puregon

Nalezy niezwtocznie poinformowad o tym lekarza.

Zbyt duza dawka leku Puregon moze spowodowac hiperstymulacije jajnikéw (OHSS). Moze objawia¢
sie to bolem brzucha. Jesli pojawi sie bdl brzucha nalezy niezwtocznie skontaktowac sie lekarzem.
Patrz réwniez punkt 4 dotyczacy mozliwych dziatar niepozadanych.

Pominiecie zastosowania leku Puregon

Jesli dawka leku zostata pominieta, nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dziatania niepozgdane u kobiet

Powiktaniem zwigzanym ze stosowaniem FSH jest niepozadana hiperstymulacja jajniké w. Nadmierna
stymulacja jajnikéw moze doprowadzié¢ do wystgpienia zaburzen nazywanych zespotem
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hiperstymulacji janikow (OHSS), ktére moga by¢ ciezkim zagrozeniem zdrowia. Ryzyko

wystgpienia tych zaburzen mozna zmniejszy¢ uwaznie obserwujgc rozwoj pecherzykd w jajnikowych
w trakcie leczenia. Lekarz bedzie wykonywat badania ultrasonograficzne jajnikéw, zeby kontrolowac¢
liczbe dojrzatych pecherzykéw jajnikowych. Lekarz moze takze zaleci¢ sprawdzenie stezen
hormondw we krwi . Pierwszymi objawami sg: bél zotgdka, nudnosci lub biegunka. W ciezszych
przypadkach moze doj$¢ do powiekszenia jajnikéw, nagromadzenia sie ptynu w brzuchu i (lub) klatce
piersiowej (co moze spowodowac nagte zwiekszenie masy ciata w wyniku zatrzymania ptynéw) oraz
powstania zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych. Patrz punkt 2 Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jezeli pacjentka zaobserwuje

u siebie boél zotgdka lub ktérykolwiek z objawoéw hiperstymulacji jajnikéw, nawet wéwczas, gdy
objawy te wystgpig kilka dni po wykonaniu ostatniego wstrzykniecia.

U kobiet:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- Bdl gtowy

- Reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak siniaki, bdl, zaczerwienienie, obrzek oraz $wiad)

- Zespot hiperstymulacii jajnikéw (OHSS)

- Bol w obrebie miednicy

- Bol brzucha i (lub) wzdecia

Niezbyt czesto (mogg wystagpic u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):

- Dolegliwosci ze strony piersi (w tym tkliwos¢)

- Biegunka, zaparcia lub dyskomfort w jamie brzusznej

- Powigkszenie macicy

- Nudnosci

- Reakcje nadwrazliwosci (takie jak wysypka, zaczerwienienie, pokrzywka oraz $wigd)

- Torbiele jajnikdw oraz powiekszenie jajnikow

- Skret jajnika

- Krwawienie z pochwy

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

- Zakrzepy (moga wystapi¢ réwniez, gdy nie pojawi sie niepozgdana nadmierna stymulacja
jajnikéw, patrz ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci w punkcie 2)

Zgtaszano réwniez zagniezdzenie zarodka poza jama macicy (tzw. cigza pozamaciczna), poronienia
oraz cigze mnogie. Uwaza sie, ze te dziatania niepozgdane nie majg zwigzku ze stosowaniem leku
Puregon, ale sg nastepstwem wykorzystania technik wspomaganego rozrodu lub bedgcej ich wynikiem
ciazy.

U mezczyzn:

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- Tradzik

- Reakcje w mi ejscu wstrzykniecia (takie jak stwardnienie i bol)

- Bdl gtowy

- Wysypka

- Powiekszenia piersi

- Torbiel jgdra

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Puregon

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Warunki przechowywania przez farmaceute

Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce). Nie zamrazad.

Warunki przechowywania leku przez pacjenta

Istniejg dwa sposoby przechowywania:

1. Przechowywac¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce). Nie zamrazac.

2. Przechowywac w temperaturze 25°C lub ponizej (temperatura pokojowa), je dnorazowo, nie
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dtuzej niz przez 3 miesigce.

Nalezy zapisac¢ date rozpoczecia przechowywania leku poza lodéwka.

Przechowywac wktad w opakowaniu zewnetrznym.

Lek mozna przechowywac przez maksymalnie 28 dni od przektucia igta gumowej czesci wktadu.
Nalezy zapisa¢ date pierwszego uzycia wktadu w miejscu zaznaczonym w instrukcji obstugi Puregon
Pen.

Nie stosowac leku Puregon po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,EXP" oraz
na pudetku po , Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Igte nalezy wyrzuci¢ natychmiast po wykonaniu wstrzykniecia.

Nie miesza¢ zawartosci wkiadu z innymi lekami.

Nie nalezy napetnia¢ ponownie pustych wktaddw.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odp adki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Puregon

Substancja czynna leku jest folitropina beta, hormon znany takze jako hormon folikulotropowy
(FSH) o stezeniu 833 j.m./ml wodnego roztworu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu cytrynian, L -metionina, polisorbat 20 i alkohol
benzylowy w wodzie do wstrzykiwan. Wartos¢ pH moze by¢ dostosowana wodorotlenkiem
sodu i (lub) kwasem solnym.

Jak wyglada lek Puregon i co zawiera opakowanie

Puregon roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie) to klarowny i bezbarwny ptyn. Dostepny jest
w szklanych wkfadach. Opakowanie zawiera 1 wkifad.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia
W celu uzyskania bardziej s zczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi€/Belgique/Belgien
Organon Belgium
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)

Lietuva
Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybe
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com
bbarapus
OpraHoH (M.A.) B.B. -knoH Bbnrapus
Ten.: +359 2 806 3030
Luxembourg/Luxemburg
Organon Belgium
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com
Ceska republika
Organon Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 233 070 300

dpoc.czech@organon.com
Magyarorszag
Organon Hungary Kft.

Tel.:+36 1 766 1963

dpoc.hungary@organon.com
Danmark
Organon Denmark ApS
TIf: + 45 4484 6800
info.denmark@organon.com
Malta
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Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123
(+3222418100)

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60

EANGOa

BIANE= AE

TnA: +30210 80091 11

Osterreich

Organon Austria GmbH

Tel: +43 (0) 1 263 28 65

Espafa

Organon Salud, S.L.

Tel: +3491 5911279

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 105 50 01

France

Organon France

Tél:+33(0) 157 773200
Portugal

Organon Portugal, S ociedade Unipessoal Lda.
Tel: +357 218705500

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530

Romania

Organon Biosciences S.R.L.

Tel: +40 21 527 29 90

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 2998 700

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruZnica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80

fsland

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
Slovenska republika

Organon Slovakia s. r. 0.

Tel: +421 2 44 88 98 88

Italia

Organon ltalia Sir.l.

Tel: +39 06 3336407
Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
Kumpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
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Tel: +357 22866730

Sverige

Organon Sweden AB

T el:+46 8 502 597 00

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V."
parstavnieciba

Tel: +371 66968876

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
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