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IE/1,08 ml

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 03/2024.

Indikationer

Hos vuxna kvinnor:
Puregon ar indicerat for behandling av kvinnlig infertilitet i féljande situationer:

® Anovulation (inkluderande polycystiskt ovariesyndrom, PCOS), hos kvinnor som inte svarat pa
behandling med klomifencitrat.
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® Kontrollerad hyperstimulering av ovarierna for att inducera multipla folliklar vid medicinskt
6vervakad fertilisering [in vitro fertilisation/embryo transfer (IVF/ET), gamete intra-fallopian transfer
(GIFT) och intracytoplasmatisk spermie injektion (ICSI)].

Hos vuxna man:

® Bristande spermatogenes pa grund av hypogonadotrop hypogonadism.
Kontraindikationer
Fér man och kvinnor

® OQverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.
® Tumorer i ovarier, brost, uterus, testis, hypofysen eller hypotalamus.
® Primar gonadsvikt.

Dessutom for kvinnor

Odiagnostiserad vaginalblédning.

Ovariecystor eller forstorade ovarier, som inte beror pa polycystiskt ovariesyndrom (PCOS).
Missbildningar i reproduktionsorganen som inte ar férenliga med graviditet.

Myom i uterus som inte ar forenliga med graviditet.

Dosering

Behandling med Puregon bér initieras under kontroll av Iakare med erfarenhet av behandling av
fertilitetsproblem.

Den forsta injektionen med Puregon bér ges under medicinsk dvervakning.

Dosering

Dosering till kvinnor

Det finns stora inter- och intraindividuella variationer i svaret hos ovarierna pa exogent tillférda
gonadotropiner. Detta gor det omdjligt att ge ett generellt doseringsschema. Doseringen ska darfor
individualiseras beroende pa svaret fran ovarierna. For detta kravs ultraljudsundersokning av
follikelutvecklingen. Samtidig bestamning av serumnivderna av ostrogen kan ocksa vara anvandbart. Nar
man anvander injektionspennan, ska man vara medveten om att pennan ar ett precisionsinstrument som
ger exakt den dos som ar installd. Det har vistats att i medeltal 18% hdgre mangd FSH ges med pennan
jamfért med en vanlig spruta. Detta kan vara av sarskild betydelse nar man byter mellan injektionspennan
och en vanlig spruta under samma behandlingscykel. Framfér allt nar man byter fran spruta till pennan, kan
sma dosjusteringar bli nédvandiga for att férhindra att for héga doser ges.

Baserat pa jamférande kliniska studier, anses det vara lampligt att ge en lagre total dos av Puregon under
en kortare behandlingsperiod an den man i allmanhet ger med urin-FSH, inte bara for att optimera
follikeltillvaxten utan ocksa for att minska risken for oénskad ovariell hyperstimulering (se avsnitt
Farmakodynamik).

Klinisk erfarenhet med Puregon baseras pa upp till tre behandlingscykler fér bada indikationerna. Den
sammanlagda erfarenheten av IVF indikerar att i allmanhet ar behandlingens resultat stabila under de
forsta fyra forsdken och minskar darefter gradvis.

® Anovulation
I allmanhet ar en sekventiell behandling att foredra. Man startar med en daglig administrering av 50
IE Puregon. Denna startdos bibehalls minst 7 dagar. Om man inte far nagon respons fran ovarierna,
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kan den dagliga dosen dkas gradvis tills follikeltillvaxt och/eller 6strogennivaerna i plasma indikerar
adekvat farmakodynamiskt svar. En daglig 6kning av 6strogennivderna med 40-100% anses vara
optimal. Den dagliga dosen bibehalls sedan tills preovulatoriska betingelser uppnatts. Preovulatoriska
betingelser har uppnatts nar en dominerande follikel med minst 18 mm diameter verifierats med
ultraljud och/eller plasmanivaer av dstradiol pa 300-900 picogram/ml (1 000-3 000 pmol/l) har
uppmatts. Vanligtvis ar 7 till 14 dagars behandling tillrackligt for att nd detta stadium. Administrering
en av Puregon ska da upphdra och ovulationen induceras med koriongonadotropin (hCG). Om antalet
folliklar &r for hogt eller dstradiol nivaerna 6kar for snabbt, mer an en férdubbling per dygn under 2-3
dagar, ska den dagliga dosen minskas.
Eftersom folliklar storre an 14 mm kan leda till graviditet, kan multipla preovulatoriska folliklar 6ver
14 mm leda till flerbord. | sa fall ska man inte ge hCG och graviditet ska undvikas for att férhindra
flerbérd.

® Kontrollerad dverstimulering vid medicinskt dvervakad fertilisering
Olika stimuleringsprotokoll kan anvandas. En startdos pa 100-225 |IE rekommenderas under
atminstone de forsta fyra dagarna. Darefter kan dosen justeras individuellt efter svaret fran
ovarierna. | kliniska studier har man visat att en underhallsdos i intervallet 75-375 IE under sex till
tolv dagar ar tillrackligt, fastan langre behandling kan bli nédvandig. Puregon kan ges antingen
ensamt eller for att forhindra prematur luteinisering i kombination med en GnRH agonist eller
antagonist. Vid anvandandet av GnRH agonist, kan det bli nédvandigt med en hégre total
behandlingsdos av Puregon for att erhalla adekvat follikelsvar. Ovariesvaret ska féljas med
ultraljudsundersokning. Samtidig bestamning av serumnivaerna av 6strogen kan ocksa vara
anvandbart. Nar ultraljudsundersdkning visar narvaro av minst tre folliklar med en storlek av 16-20
mm, och det finns tecken pa ett bra 6stradiolsvar [plasmanivaer pa ca. 300-400 picogram/ml (1
000-1 300 pmol/l) for varje follikel med en diameter stérre an 18 mm], ska det sista steget av
mognaden induceras genom administrering av hCG. Oocyte-samling ska géras 34-35 timmar senare.

Dosering till mén

Puregon ska ges i en dos av 450 IE/vecka, helst uppdelat pa 3 doser om 150 IE, tillsammans med hCG.
Behandlingen med Puregon och hCG ska paga i minst 3 till 4 manader innan en forbattring av
spermatogenesen kan forvantas. For att utvardera effekten rekommenderas analys av sadesvatskan 4-6
manader efter behandlingens start. Om patienten inte har svarat efter denna period kan
kombinationsbehandlingen fortsatta; den senaste kliniska erfarenheten indikerar att behandling under 18
manader eller langre kan behdvas for att uppna spermatogenes.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Puregon for en pediatrisk population fér den godkanda indikationen.

Administreringssatt

Puregon injektionsvatska, 16sning i cylinderampuller har utvecklats for att anvandas i en injektionspenna
som kallas Puregon Pen och ska administreras subkutant. Injektionsstallet bor varieras for att undvika
lipoatrofi.

Nar man anvander injektionspennan kan injektionerna med Puregon utféras av patienten efter ordentliga
instruktioner fran ldkaren. Las anvandarinstruktionen noggrant innan injektionspennan anvands.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.
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Overkénslighetsreaktioner mot antibiotika

® Ppuregon kan innehalla spar av streptomycin och/eller neomycin. Dessa antibiotika kan orsaka
overkanslighetsreaktioner hos kansliga personer.

Infertilitetutredning innan behandling pabérjas

® |nnan behandlingen pabdrjas, bér parets infertilitet bedémas. Sarskilt bor patienten utredas for
hypotyreos, binjurebarksinsufficiens, hyperprolaktinemi och hypofys- eller hypothalamustumérer, och
adekvat behandling ges.

Hos kvinnor

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

OHSS ar ett kliniskt tillstand skilt fran okomplicerad ovariell forstoring. Kliniska tecken och symtom pa mild
och mattlig OHSS ar buksmarta, illamaende, diarré, mild till mattligt forstorade ovarier och cystor pa
aggstockarna. Svar OHSS kan vara livshotande. Kliniska tecken och symtom pa svar OHSS &r stora cystor
pa dggstockarna, akut buksmarta, ascites, pleurautgjutning, hydrothorax, dyspné, oliguri, hematologiska
avvikelser och viktékning. | sallsynta fall kan vends eller arteriell tromboembolism forekomma i samband
med OHSS. Overgdende leverfunktionsvarden som tyder pa leverdysfunktion med eller utan morfologiska
forandringar i leverbiopsi har aven rapporterats i samband med OHSS.

OHSS kan orsakas av administrering av humant koriongonadotropin (hCG) och av graviditet (endogent hCG
). Tidig OHSS intraffar vanligen inom 10 dagar efter hCG-administrering och kan vara férknippat med ett
kraftigt ovariellt svar pad gonadotropinstimulering. Sen OHSS intraffar mer an 10 dagar efter hCG-
administrering, som en féljd av hormonella férandringar med graviditeten. Pa grund av risken for att
utveckla OHSS ska patienter foljas under atminstone tva veckor efter hCG-administrering.

Kvinnor med kanda riskfaktorer for ett kraftigt ovariellt svar kan vara sarskilt benagna att utveckla OHSS
under eller efter behandling med Puregon. For kvinnor som har sin forsta cykel av ovariell stimulering, och
for vilka riskfaktorer bara ar delvis kdnda, rekommenderas noggrann observation av tidiga tecken och
symtom pa OHSS.

Folj nuvarande klinisk praxis for att minska risken for OHSS under assisterad befruktning (ART). Det ar
viktigt att folja den rekommenderade dosen och behandlingsregimen for Puregon och noggrant dvervaka
det ovariella svaret for att minska risken féor OHSS. For att dvervaka risken for OHSS bor
ultraljudsundersdkningar av follikelutveckling utféras fore behandling och regelbundet under behandling.
Samtidig bestdmning av serumnivaerna av dstrogen kan ocksa vara anvandbart. Vid assisterad befruktning
Okar risken for OHSS med 18 eller fler folliklar med 11 mm eller mer i diameter.

Om OHSS utvecklas bor gangse och lamplig atgard fér behandling av OHSS genomfoéras och tillstandet
foljas.

Flerbérd

Flerbérdshavandeskap och férlossningar har rapporterats fér alla gonadotropinbehandlingar, inklusive
Puregon. Flerbérdshavandeskap, speciellt med fler an tva foster, ger en 6kad risk fér saval moder
(graviditet och férlossningskomplikationer) som foster (lag fédelsevikt). For anovulatoriska kvinnor som
genomgar ovulationsinduktion, kan 6vervakning av follikelutvecklingen med transvaginalt ultraljud hjalpa
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till att avgéra om de vill fortsatta cykeln eller inte for att minska risken for flerbdrd. Samtidig bestamning av
serumnivaerna av 6strogen kan ocksa vara anvandbart. Patienterna bor informeras om eventuella risker vid
flerbérdshavandeskap innan behandling startar.

Hos kvinnor som genomgar assisterad befruktning ar risken for flerbérd framst relaterad till antalet
embryon som Overfors. Nar det anvands for en ovulationsinduktionscykel bor Iamplig anpassning av FSH-
dos (er) forhindra multipel follikelutveckling.

Ektopisk graviditet
Infertila kvinnor som genomgar assisterad befruktning har en 6kad risk for ektopisk graviditet. Ett tidigt
ultraljud ar darfor viktigt for att bekrafta att graviditeten ar intrauterin.

Missfall
Frekvensen av missfall ar hdgre hos kvinnor som genomgar assisterad befruktning an i normalpopulationen.

Vaskuldra komplikationer

Tromboemboliska héndelser, bade i samband med och skilda fran OHSS, har rapporterats efter behandling
med gonadotropiner, inklusive Puregon. Intravaskular trombos, som kan ha sitt ursprung i vendsa eller
arteriella karl, kan medféra nedsatt blodflode till vitala organ eller extremiteter. Hos kvinnor med allmant
kénda riskfaktorer for tromboemboliska handelser, sasom en personlig eller familjar anamnes, kraftig
overvikt eller trombofili, kan behandling med gonadotropiner inklusive Puregon, ytterligare 6ka denna risk.
Hos dessa kvinnor ska nyttan med gonadotropinadministration, inklusive Puregon, vagas mot riskerna. Det
bor dock noteras att graviditet i sig ocksa ar en 6kad risk for trombos.

Medfédda missbildningar

Risken fér medfédda missbildningar kan vara nagot storre vid assisterad befruktning an vid spontan
befruktning. Detta antas bero pa skillnader i egenskaper hos foraldrarna (t ex moderns alder vid graviditet,
egenskaper hos sperman) samt flerbérdshavandeskap.

Ovarietorsion

Ovarietorsion har rapporterats efter behandling med gonadotropiner, inklusive Puregon. Ovarietorsion kan
vara forenat med andra riskfaktorer sdsom OHSS, graviditet, tidigare bukkirurgi, tidigare historia av
ovarietorsion, tidigare eller pagdende ovariecysta eller polycystiska ovarier. Skador pa ovariet pa grund av
nedsatt blodférsdrjning kan begransas genom tidig diagnos och omedelbar detorsion.

Neoplasmer i dggstockar och andra delar av reproduktionssystemet

Det finns en del rapporter om kvinnor som fatt saval benigna som maligna neoplasmer i aggstockar och
andra delar av reproduktionssystemet efter att ha genomagatt flera infertilitetsbehandlingar. Det &r dock
inte konstaterat om behandling med gonadotropiner ger en 6kad risk for denna typ av tumorer for infertila
kvinnor.

Andra medicinska tillstand
Medicinska tillstdnd som kontraindicerar graviditet bor ocksa utvarderas innan behandling med Puregon
paborjas.

Hos man

Primér testissvikt
Forhojda endogena FSH-nivaer hos man ar en indikation pa primar testissvikt. Dessa patienter svarar inte
pa Puregon/hCG-terapi.
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Bensylalkohol
Bensylalkohol kan orsaka anafylaktoida reaktioner.

Stora mangder ska anvandas med forsiktighet, sarskilt vid férskrivning av Puregon till gravida eller
ammande kvinnor och till patienter med nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfuntion pga risken for
ackumulering och toxicitet (metabolisk acidos).

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektion, dvs ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Samtidig anvandning av Puregon och klomifencitrat kan leda till snabbare follikeltillvaxt. Efter behandling
med GnRH agonist kan en hégre dos av Puregon behdvas for att ge tillracklig follikelmognad.

Graviditet

Anvandning av Puregon under graviditet ar inte indicerat. Det finns inte tillrackliga kliniska data for att
utesluta risk for fosterskador med rekombinant FSH om man exponeras oavsiktligt under graviditet. Annu
har inga missbildningar observerats i djurstudier.

Amning

Det finns inga data tillgangliga fran kliniska studier eller djurstudier avseende utséndring av follitropin beta i
mjolk. Det &r osannolikt att follitropin beta utséndras i brostmjolk pa grund av sin héga molekylvikt. Om
follitropin beta skulle utséndras i brostmjolk, skulle det brytas ned i mag-tarmkanalen hos barnet. Follitropin
beta kan paverka mjolkproduktionen.

Fertilitet

Puregon anvands for behandling av kvinnor som genomgar ovariell induktion eller kontrollerad
hyperstimulering vid assisterad befruktning. Hos man anvands Puregon vid behandling av bristande
spermatogenes pa grund av hypogonadotrop hypogonadism. For dosering och administrering, se avsnitt
Dosering.

Trafik

Puregon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Klinisk anvandning av Puregon, intramuskulart eller subkutant, kan ge reaktioner vid injektionsstallet (3%
av alla behandlade patienter). De flesta av dessa lokala reaktioner ar lindriga och dvergaende. Generella
overkanslighetsreaktioner har i sallsynta fall observerats (0,2% av alla patienter som behandlas med
follitropin beta). Fall av anafylaktiska reaktioner (inklusive de som kraver sjukhusvard) har rapporterats
efter marknadsféringen.

Behandling av kvinnor:

Hos cirka 4% av kvinnorna som behandlats med follitropin beta i de kliniska prévningarna har tecken och
symtom pa ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS) rapporterats (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Biverkningar relaterade till detta syndrom inbegriper backensmarta och/eller svullnad, buksmarta och/eller
utspand buk, brostbesvar och ovarieférstoring.
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Tabellen nedan listar biverkningar som rapporterades med follitropin beta i kliniska prévningar och
overvakning efter godkannandet pa kvinnor enligt organklass och frekvens: vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organklass Frekvens Biverkning
Immunsystemsjukdomar Ingen kand frekvens Anafylaktiska reaktioner
Centrala och perifera nervsystemet|Vanliga Huvudvark
Magtarmkanalen Vanliga Utspand buk

Buksmarta
Mindre vanliga Obehag i buken
Forstoppning
Diarré
lllamaende
Reproduktionsorgan och Vanliga OHSS
brostkortel Backensmarta
Mindre vanliga Brostbesvar
Metrorragi

Ovarialcystor
Forstorade ovarier
Ovarietorsion
Forstorad uterus
Vaginalblédning

symtom vid administreringsstallet Mindre vanliga Generella

t';verkéénslighetsreaktioner3

1. Bréstbesvar innefattar mhet, sméarta och/eller svullnad och smarta i brostvartan.
2. Reaktioner vid injektionsstallet innefattar blamarken, smarta, rodnad, svullnad och klada.

3. Generella dverkanslighetsreaktioner innefattar erytem, urticaria, hudutslag och klada.

Ektopisk graviditet, missfall och flerbérd har ocksa rapporterats. Dessa anses vara relaterade till den
assisterade befruktningen eller efterféljande graviditet.

| séllsynta fall har tromboembolism associerats med anvandning av follitropin beta/hCG-behandling. Detta
har ocksa rapporterats under behandling med andra gonadotropiner.

Behandling av mén:

Tabellen nedan listar biverkningar som rapporterades med follitropin beta i kliniska prévningar pa man (30
behandlade patienter) och dvervakning efter godkannandet enligt organklass och frekvens: vanliga
(=1/100, <1/10) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organklass Frekvens! Biverkning
Immunsystemsjukdomar Ingen kand frekvens Anafylaktiska reaktioner
Centrala och perifera nervsystemet|Vanliga Huvudvark
Hud och subkutan vavnad Vanliga Acne

Hudutslag
Vanliga Cysta i bitestikeln
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Organklass Frekvens? Biverkning

Reproduktionsorgan och Gynekomasti
brostkoértel
Allmanna symtom och/eller Vanliga Reaktion vid injektionsstélletz

symtom vid administreringsstallet

1. Biverkningar som rapporteras endast en gang listas som vanliga da en enstaka rapport ger en frekvens 6ver 1%.

2. Lokala reaktioner vid injektionsstallet inkluderar induration och smarta.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns inga data pa den akuta toxiciteten fér Puregon hos manniska, men den akuta toxiciteten for
Puregon och urin-gonadotropiner ar mycket 13g i djurstudier. For hdg dosering av FSH kan emellertid ge
hyperstimulering av ovarierna (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Farmakodynamik

Puregon innehaller rekombinant humant FSH. Detta produceras med rekombinant DNA-teknik, genom att
anvanda en cellinje av ovarier fran Chinese hamster som har transfererats med gener fran subenheten till
humant FSH. Den primara aminosyresekvensen ar identisk med naturligt humant FSH. Det férekommer sma
skillnader i kolhydratkedjestrukturen.

Verkningsmekanism

FSH ar nédvandigt for normal tillvaxt och mognad av kénsceller och produktion av kbnshormoner. Hos
kvinnor ar mangden FSH avgdérande for follikeltillvaxten, och darmed fér tidpunkten och antalet folliklar som
mognar. Puregon kan anvandas for att stimulera follikeltillvaxten och hormonproduktionen i vissa fall av
stérd gonadfunktion. Dessutom kan Puregon anvandas for att framkalla multipla folliklar vid medicinskt
overvakad fertilisering [in vitro fertilisation/embryo transfer (IVF/ET), gamete intra-fallopian transfer (GIFT)
och intracytoplasmatisk spermie injektion (ICSI)]. Behandling med Puregon foljs i allmanhet av
administrering av hCG for att inducera den sista fasen av follikelmognaden och darmed agglossning.

Klinisk effekt och sakerhet

| kliniska studier som jamfér recFSH (follitropin beta) och urin-FSH vid kontrollerad ovariell stimulering hos
kvinnor som genomgar assisterad befruktning och vid ovulationsinduktion (se tabell 1 och 2 nedan) var
Puregon mer potent an urin-FSH med avseende pa en lagre total dos och en kortare behandlingsperiod som
behdvdes for att ge follikelmognad.

Vid kontrollerad ovariell stimulering resulterade Puregon i ett hdgre antal utplockade oocyter med en lagre
total dos och med en kortare behandlingsperiod jamfért med urin-FSH.
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Tabell 1: Resultat fran studien 37 608 (randomiserad klinisk studie med jamférande grupper som jamfér
sakerhet och effekt av Puregon med urin-FSH vid kontrollerad ovariell stimulering).

Puregon u-FSH
(n = 546) (n = 361)
G ittligt antal utplockad
enomsnittligt antal utplockade oo 10,84% 8,95
cyter
G ittlig total d tal 75 IE
enomsnittlig total dos (anta 28 5 31,8
ampuller)
ittli ti FSH-sti
Gen'omsm ig duration av FSH-stim 107 11,3
ulering (dagar)

* Skillnaden mellan de tva grupperna var statistiskt signifikant (p<0,05).

Vid ovulationsinduktion resulterade Puregon i en lagre median total dos och kortare median
behandlingsperiod jamfért med urin-FSH.

Tabell 2: Resultat fran studien 37 609 (randomiserad klinisk studie med jamférande grupper som jamfor
sakerhet och effekt av Puregon med urin-FSH vid ovulationsinduktion).

Puregon u-FSH
(n =105) (n = 66)
o |Z12mm 3,6* 2,6
aGrenomsnlttllgt antal follikl =15 mm 20 17
=18 mm 1,1 0,9
Median total dos (IE)® 750%* 1035
Median behandlingsperiod (dagar)? 10,0* 13,0

* Skillnaden mellan de tva grupperna var statistiskt signifikant (p<0,05).

4 Begransat till kvinnor med inducerad ovulation (Puregon, n = 76; u-FSH, n = 42).

Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan administrering av Puregon erhalls maximal koncentration av FSH inom ca 12 timmar. Genom

en gradvis frisattning fran injektionsstallet och en halveringstid pa ca 40 timmar (12-70 timmar) kvarstar de
hoga FSH-nivaerna i 24-48 timmar. Pa grund av den relativt langa halveringstiden kommer FSH
-koncentrationen i plasma att vara 1,5-2,5 ganger hogre efter upprepad dosering an efter enkel dos. Denna
okning bidrar till att na terapeutiska FSH-nivaer. Den absoluta biotillgéngligheten av Puregon som
administrerats subkutant, ar cirka 77%.

Distribution, metabolism och eliminering
Rekombinant FSH &r biokemiskt mycket likt humant urin-FSH, sa det distribueras, metaboliseras och
utsondras pa samma satt.

Prekliniska uppgifter
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Singel dos administrering av Puregon till ratta inducerade inga toxikologiskt signifikanta effekter. Vid
repeated-dose studier hos ratta (tva veckor) och hund (13 veckor), upp till 100 ganger den maximala
humana dosen, gav Puregon inga toxikologiskt signifikanta effekter. Puregon har inte visat nagon mutagen
potential vid Ames test eller vid in vitro chromosome aberration test med human lymfocyter.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Puregon 150 1E/0,18 ml injektionsvatska, 16sning

En cylinderampull innehaller en total nettodos pa 150 IE rekombinant follikelstimulerande hormon (FSH) i
0,18 ml vattenlésning. Injektionsvatskan, l6sningen innehaller den aktiva substansen follitropin beta,
framstallt pa genetisk modifikation pa cellinje fran kinesisk hamsterovarium (CHO), i en koncentration av
833 IE/ml vattenlésning. Denna styrka motsvarar 83,3 mikrogram protein/ml (specifik in vivo bioaktivitet
motsvarande cirka 10 000 IE FSH/mg protein).

Puregon 300 1E/0,36 ml injektionsvatska, 16sning

En cylinderampull innehaller en total nettodos pa 300 IE rekombinant follikelstimulerande hormon (FSH) i
0,36 ml vattenlésning. Injektionsvatskan, l6sningen innehaller den aktiva substansen follitropin beta,
framstallt pa genetisk modifikation pa cellinje fran kinesisk hamsterovarium (CHO), i en koncentration av
833 IE/ml vattenlésning. Denna styrka motsvarar 83,3 mikrogram protein/ml (specifik in vivo bioaktivitet
motsvarande cirka 10 000 IE FSH/mg protein).

Puregon 600 IE/0,72 ml injektionsvatska, I6sning

En cylinderampull innehaller en total nettodos pa 600 IE rekombinant follikelstimulerande hormon (FSH) i
0,72 ml vattenlésning. Injektionsvatskan, l6sningen innehaller den aktiva substansen follitropin beta,
framstallt pa genetisk modifikation pa cellinje fran kinesisk hamsterovarium (CHO), i en koncentration av
833 IE/ml vattenlésning. Denna styrka motsvarar 83,3 mikrogram protein/ml (specifik in vivo bioaktivitet
motsvarande cirka 10 000 IE FSH/mg protein).

Puregon 900 IE/1,08 ml injektionsvatska, I6sning

En cylinderampull innehaller en total nettodos pa 900 IE rekombinant follikelstimulerande hormon (FSH) i
1,08 ml vattenldsning. Injektionsvatskan, 16sningen innehaller den aktiva substansen follitropin beta,
framstallt pa genetisk modifikation pa cellinje fran kinesisk hamsterovarium (CHO), i en koncentration av
833 IE/ml vattenlésning. Denna styrka motsvarar 83,3 mikrogram protein/ml (specifik in vivo bioaktivitet
motsvarande cirka 10 000 IE FSH/mg protein).

Hjdlpdmne(n) med kand effekt
Detta ldkemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per ml.

Forteckning over hjalpamnen

Puregon injektionsvatska, 16sning innehaller:

Sackaros

Natriumcitrat

L-metionin

Polysorbat 20

Bensylalkohol

Vatten for injektionsvatskor.

pH kan ha justerats med natriumhydroxid och/eller saltsyra.

Blandbarhet
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D3 blandbarhetsstudier saknas far detta Idkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Follitropin beta

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.
Detaljerad miljéinformation

Follitropin contains a primary amino acid sequence is identical to that of natural human FSH. (Ref lll). Use of
amino acids/peptides/proteins has been considered to result in insignificant environmental impact. Even
though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered that
these molecules may be biologically active. (Ref II)

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

References

I. ECHA, European Chemicals Agency. 2008 Guidance on information requirements and chemical safety
assessment.
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm

Il. Environmental classification of pharmaceuticals at www.fass.se: Guidance for pharmaceutical
companies. 2012.
https://www.fass.se/pdf/Environmental_classification_of pharmaceuticals-120816.pdf

lll. Drugbank online Follitropin: Uses, Interactions, Mechanism of Action | DrugBank Online accessed 27
October, 2022

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Nar nalen har tryckts genom gummiinlagget av cylinderampullen kan produkten férvaras i maximalt 28
dagar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Férvara cylinderampullen i ytterkartongen.

For patientens bekvamlighet kan Puregon férvaras vid eller under 25 2C under en sammanhangande period
pa maximalt 3 manader.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Anvand inte 16sningen om den innehaller partiklar eller inte ar klar.

Puregon injektionsvatska, I6sning ar framtagen for att anvandas med Puregon Pen.
Instruktionerna fér anvandning av pennan maste féljas noggrant.
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Luftbubblor maste avldgsnas fran cylinderampullen innan injektion (se instruktioner for anvéandning av
pennan).

En liten mangd Puregon injektionsvatska, I6sning kan kvarsta i cylinderampullen nar behandling med
Puregon avslutats, aven nar alla doser har givits korrekt. Patienter ska instrueras att inte férsdka anvanda
kvarstdende Puregon injektionsvatska, 16sning, utan att destruera cylinderampullen pa korrekt satt.

Tomma cylinderampuller far inte fyllas pa nytt.

Puregon cylinderampullerna ar inte utformade for att tillata att andra lakemedel blandas i cylinderampullen.
Anvanda nalar ska kastas direkt efter injektionen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvatska).
Klar och farglds [6sning.
| cylinderampuller avsedd att anvandas tillsammans med en injektionspenna.

Forpackningsinformation

Injektionsvétska, 16sning i cylinderampull 150 1E/0,18 ml Klar och farglés 16sning i cylinderampull, anvands
med en injektionspenna.

cylinderampull, kassett (fri prissattning), tillhandahalls ej

Injektionsvatska, 16sning i cylinderampull 300 IE/0,36 ml Klar och farglés 16sning i cylinderampull, anvands
med en injektionspenna.

1 styck cylinderampull, kassett, 924:11, (F)

Injektionsvatska, 16sning i cylinderampull 600 IE/0,72 ml Klar och farglés 16sning i cylinderampull, anvands
med en injektionspenna.

1 styck cylinderampull, kassett, 1799:98, (F)

Injektionsvétska, I6sning i cylinderampull 900 IE/1,08 ml Klar och farglds 16sning i cylinderampull, anvands
med en injektionspenna.

1 styck cylinderampull, kassett, 2413:08, (F)

Foljande produkter har aven parallelldistribuerade férpackningar:
Injektionsvatska, I6sning i cylinderampull 300 IE/0,36 ml
Injektionsvatska, Idsning i cylinderampull 600 IE/0,72 ml
Injektionsvatska, 16sning i cylinderampull 900 IE/1,08 ml
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