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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pergoveris
alfa folitropins/alfa lutropins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pergoveris. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Pergoveris lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Pergoveris lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Pergoveris un kapeéc tas lieto?

Pergoveris ir zales pret neauglibu, ko lieto sievietém, lai stimulétu folikulu jeb olSGnu saturosu
struktdru olnicas attistibu.

Pergoveris ir paredzétas pieaugusam sievietém, kuram ir pazeminati olnicas stimul&joSo divu hormonu,
proti, folikulus stimul&josa hormona (FSH) un luteinizéjosa hormona (LH), lTmeni.

Sis zales satur aktivas vielas alfa folitropinu un alfa lutropinu.
Ka lieto Pergoveris?

Pergoveris ir pieejamas ka injekcijas Oskidums pilnsl
Oskiduma pagatavoldSanai. Pergoveris ievada zem adas vienreiz diena lidz pacientei ir izveidojies

piemérots folikuls, ko novérté ar ultraskanas skené€jumiem un estrogéna limena asinis mérijumu. Tam

var but vajadzigs laiks lidz 5 nedélam. Ieteicama sakumdeva ir 150 starptautiskas vienibas (SV) alfa

folitropina un 75 SV alfa lutropina vienreiz diena, tacu ta japielago atkariba no pacienta atbildes

reakcijas. Deva, kas mazaka par ieteicamo sakumdevu, var nebit pietiekama, lai stimulétu folikula

izveidi. Ja nepiecieSams, alfa folitropina devu var palielinat, pievienojot to ka atseviskas zales,

ievérojot 7 — 14 dienu ilgu starplaiku Iidz nakoSajai devas palielinasanai.
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Pirma injekcijas jaievada tiesa arsta uzraudziba, kuram ir pieredze neauglibas arstéSana, bet paciente
var pati sev injicét zales, ja vina ir pietiekami motivéta un pareizi apmacita, un vinai ir pieejams
specialista padoms.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Plasaka informacija pieejama zalu lietosanas instrukcija.
Ka Pergoveris darbojas?

Pergoveris aktivas vielas alfa folitropins un alfa lutropins ir dabigo hormonu FSH un LH kopijas.
Organisma FSH stimulé olStinu veidoSanos un LH stimulé vinu atbrivoSanu. Aizvietojot trikstoSos
hormonus, Pergoveris lauj sievietém ar LSH un LH deficitu izveidot folikulu, kas atbrivos olStinu péc
hormona — cilvéka horioniska gonadotropina (hCG) — injekcijas. Tas var palidzét Sim sievietém iestaties
gratniecibai.

Kadas bija Pergoveris prieksSrocibas sajos petijumos?

Abas aktivas vielas Eiropas Savieniba (ES) jau ir atlautas: alfa folitropins ka GONAL-f un alfa lutropins
ka Luveris. Tapéc uznémums, lai pamatotu Pergoveris lietoSanu, iesniedza informaciju no pétijumiem,
kas veikti, izstradajot Luveris. P&tijumos, kas tika veikti, izstradajot Luveris, alfa folitropina un alfa
lutropina kombinacija tadas pasas devas, kadas tas ir Pergoveris, izveidoja aktivus folikulus.

Uznémums veica ari bioekvivalences pétijumus, lai noskaidrotu, vai kombinéta injekcija radija tadus
pasus aktivo vielu limenus organisma, kadus radija divas zales, ko lietoja atseviski. Sajos pétijumos
tika pieradits, ka Pergoveris radija lidzigus alfa folitropina un alfa lutropina lTmenus salidzinajuma ar
divam zalém, ko lietoja atseviski.

Kads risks pastav, lietojot Pergoveris?

Visbiezak novérotas Pergoveris blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, olnicu
cistas un reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes, nieze, apsartums, zilums, uztikums vai
kairinajums injekcijas vieta). ArstéSana var izraisit olnicu parmérigu stimulaciju (kas pazistams ka
olnicu hiperstimulacijas sindroms — OHSS), kas var novest pie nopietham mediciniskam problémam.
Viegls vai vidéjs OHSS tiek novérots biezi, bet smags OHSS tiek novérots reti. Trombembolija (asins
recekli asinsvados) tiek novérota |oti reti, un parasti ta ir saistita ar smagu OHSS.

Pergoveris nedrikst lietot sievietém, kuram ir sadi traucéjumi:
e hipotalama vai hipofizes dziedzera audzéji;

e palielinatas olnicas vai olnicu cista, ko nav izraisijis policistisks olnicu slimiba, un nav zinama tas
izcelsme;

e nezinamu iemeslu izraisita dzimumorganu asinosana;
e olnicu, dzemdes vai krits dziedzera vézis.

Pergoveris nedrikst lietot, kad zinams, ka ieguvumu nevarés sasniegt, pieméram, sievietém ar primaru
olnicu mazspé&ju (kad olnicas partrauc darbibu pirms menopauzes). Tas nedrikst lietot ari sievietém,
kuram ir nepareizi veidoti dzimumorgani vai fibroidi dzemdes audzé&ji, kas aizkavé grutniecibas
iestasanos.

Pilnu visu Pergoveris izraisito blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapeéec Pergoveris tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Pergoveris,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pergoveris lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pergoveris lieto3anu.

Cita informacija par Pergoveris

Eiropas Komisija otrdiena, 2007. gada 25. jinija izsniedza Pergoveris redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Pergoveris EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Pergoveris, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 03.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000714/human_med_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000714/human_med_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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