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THONG TIN KE TOA

THANH PHAN

Mbi lo chita 150 IU (tudng dudng 11 mcg) follitropin alfa
(r-hFSH) va 75 IU (tudng dudng 3 mcg) lutropin alfa (r-hLH).
M&i ml dung dich pha sén chira 150 IU r-hFSH va 75 IU
r-hLH. Follitropin alfa va lutropin alfa dugc san xudt tir té
bao budng trimg loai chudt tdi Trung Quéc (CHO) da dudc
x(r ly vé di truyén.

Té dugc: Sucrose, Disodium phosphate dihydrate,
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, Polysorbate
20, Methionine, Sodium hydroxide, acid phosphoric dam
dac, Nitrogen.

Dung méi: Nudc pha tiém.

DANG BAO CHE

Bot va dung mdi d€ pha dung dich tiém.

Bot: bot trdng déng khd

Dung mdi: dung dich trong khéng mau

CAC PAC TINH LAM SANG

Chi djnh diéu trj

Pergoveris dugc chi dinh d€ kich thich phat trién nang nodn
& phu ni¥ bj thi€u hyut hormone LH va FSH trdm trong.
Trong cdc thi nghiém Idm sang, nhiing bénh nhén nay
dudc xac dinh bdng ndng @& LH ndi sinh trong huyét
thanh < 1,2 IU/lit.

Liéu lugng va cach ding

Diéu tri bang Pergoveris nén dugc bat dau dudi sy gidm
sat clia mét bac si c6 kinh nghiém trong diéu tri vé sinh.
Pergoveris dudc ding tiém dudi da. Bot nén dudc pha
ngay trudc khi dung vdi dung madi dudc cung cip san.

O phu nit bi thi€u hut LH va FSH (giam nang tuyén sinh
duc do giam gonadotropin), muc dich cta liéu phap
Pergoveris la d€ kich thich sy trudng thanh clia mét nang
De Graaf ddn |é, tir 46 nodn s& dugc phdng ra sau khi
dung gonadotropin nhau thai ngudi (hCG). Pergoveris nén
dudc tiém hang ngay. Viéc digu tri co thé bat dau bat cr
lic nao vi nhitng bénh nhan nay bi vd kinh va tiét oestro-
gen ndi sinh thap.

Viéc diéu tri nén dudc diéu chinh tiy theo dép (g cla
tirmg bénh nhén, dugc danh gid bing cich do kich thudc
nang nodn trén siéu @&m va dap (ng oestrogen. Liu khdi
dau diéu tri dugc khuyén ding 1a 1 lo Pergoveris mdi
ngay. Néu dung it hon mét lo Pergoveris méi ngay, dap
Ung nang noédn c6 thé khéng day dd do lugng lutropin alfa
c6 thé khéng a0 (xem phan Déc tinh dudc luc hoc).

Néu can thiét tdng liéu FSH, viéc diéu chinh liéu nén cach
nhau sau 7-14 ngay va c6 thé tdng 37,5 - 75 IU follitropin
alfa cho phép. Co thé kéo dai thdi gian kich thich dén 5
tuan & bat ky mét chu ky digu tri nao.

Khi dd dat dudc dap ng tGi uu, nén tiém mot liéu duy
nhdt 5.000 IU - 10.000 IU hCG 24 dén 48 gid sau mii
tiém Pergoveris cudi cing. Bénh nhan dugc khuyén giao
hgp vao ngay tiém hCG va ngay hdém sau.

MGt cach khéc, cd thé bom tinh triing vao bubng t cung (IUI).
C6 thé can phai hd trd giai doan hoang thé vi néu thidu
chét cé hoat tinh hudng hoang thé (LH/hCG) sau khi rung
triing cé thé dan dén suy hoang thé sém.

Néu cé dap (g qua mirc nén ngimng didu tri va khong
tiém hCG. Nén bat ddu diéu tri lai & chu ky tiép theo vdi
lidu FSH tha@p hon liéu cua chu ky trudc doé.
Trong céc th(r nghiém |dm sang, bénh nhan thiéu hut LH
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va FSH tram trong dudc Jir}l’lj nghiid Khi:idng @8 LH huyét
thanh ndi sinh <1,2 IU/I dddc do & cd¢ phdng ¥ét nghiém
trung tdm. Tuy nhién, pha émmﬂw&a,c@,hw bién
thién khi do LH & céc phong-xét nghiér khac nhau.
Trong céc thir nghiém nay tilérung trihg ' mdi chu ky
khoang 70-75%. el

Chdng chi dinh

Chdng chi dinh dung Pergoveris d nhitng bénh nhan bi:
« qud man cam vdi hoat chét follitropin alfa va lutropin
alfa hoac bat ky thanh phan ta dugc nao;

e khéi u viing dudi ddi va tuyén yén;

» phi dai budng trimg hodc nang khéng phai do bénh
budng trimg da nang;

» xudt huyét phy khoa khéng ré nguyén nhan;

e ung thu budng trimng, ti cung hodc ung thu vi.

Khéng dugc dung Pergoveris khi khéng thé dat dugc dap
Ung hiéu qua nhu:

 suy budng tring tién phat;

» di dang cd quan sinh duc khdng thich hgp cho viéc cb thai;
e U xd tir cung khong thich hdp cho viéc cé thai.

Nhifng Iuvu y ddc biét va canh bao khi sif dyng thudc
Pergoveris chifa chat hudng sinh duc manh c6 kha néng
gay ra nhitng phan Ung phu tr nhe dén trdm trong, chi
nén dudc cac bac si biét ré nhitng van dé vé v sinh va
cach diéu tri thudc nay s dung.

Liéu phap gonadotropin doi héi mét su' cam két vé thdi
gian nhét dinh gilta bac si va cac chuyén gia y t& hd trg,
cling nhu cdn c6 sdn cac phudng tién theo dai thich hgp.
O phu nif, st dung Pergoveris an toan va hiéu qua ddi héi
theo doi thudng xuyén dap Ung budng trimg bang siéu
am don thudn hay t&t nhat 13 két hgp véi dinh lugng ndng
dd oestradiol trong huyét thanh. Cé thé cé muc do dap
ung khac nhau gilta cdc bénh nhan déi vdi viéc ding
FSH/LH, mét s6 bénh nhan cé dap ing kém vdi FSH/LH.
Nén dung liéu thdp nhdt ma cé thé dat dudc muc tiéu
diéu tri d phu nir.

Ty tiém Pergoveris chi nén dugdc thuc hién & nhitng bénh
nhén that sy muén tu tiém, dudc hudn luyén day du va
tuan thu 18i khuyén ctia chuyén gia diéu tri.

Tiém Pergoveris lan ddu nén dugc thuc hién dudi sy gidam
sat y khoa truc tiép.

Bénh nhan bi réi loan chuyén héa porphyrin hodc gia
dinh c6 tién sur rdi loan porphyrin nén dudc theo ddi chit
ché trong thdi gian diéu tri vdi Pergoveris. Tinh trang
bénh xdu di hodc xudt hién Ian dau tinh trang nay cé thé
can phai ngung diéu tri.

Pergoveris chifa it hdn 1 mmol natri (23 mg) mai lidu, c6
nghia la khéng cé natri.

Pergoveris ch(fa 30 mg dudng mdi ligu. S& liéu nay nén
tinh vao khau phan cta bénh nhan bj déi thdo dudng.
Trudc khi bdt d3u diu tri, ddi vg chdng can dudc danh
gid tinh trang hiém mudn va ly do khdng thé cé thai. Bac
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biét, bénh nhén nén dudc ddnh gid xem c6 cdc bénh sau:

e suy giap
e suy vo thugng than
» tang prolactin mau, khdi u tuyén yén hodc ving dudi ddi



Nén dua ra bién phdp diéu tri thich hdp.

Bénh nhan dang dugc diéu tri kich thich nang nodn cé
kha nang tang nguy co qud kich do dap ('ng oestrogen
qua murc va sy phat trién nhiéu nang noén.

Trong cdc thir nghiém I&m sang, lutropin alfa ph&i hdp
vdi follitropin alfa cho thdy sy tang nhay cam budng
tring vdi chdt hudng sinh duc. Néu can thiét téng ligu
FSH, nén diéu chinh mdi 7-14 ngay va c6 thé téng 37,5
-75 1U follitropin alfa cho phép.

Hi chimg qua kich bubng trimg 1a mét van dé y khoa
khac vdi phi dai budng tring khdng cé bién chirng. Hai
chirng qua kich budng trimg biéu hién bing su ting dan
muc d6 tram trong. H$i ching nay bao gbém phi dai
bubng trimng rd rét, steroid sinh duc trong huyét thanh
cao va téng tinh thdm mach mau dan dén  dich trong
khoang mang bung, mang phdi va hiém gdp trong
khoang mang tim.

Triéu ching sau day cé thé gap trong céac truding hdp hdi
ching qua kich budng tring trdm trong:

« dau bung

» chudng bung

« phi dai budng trirng ndng

e tdng can

¢ khé thdg

e thiéu niéu va cdc triéu chimg tiéu héa bao gém budn
noén, nén va tiéu chay.

Pdnh gid |am sang cd thé phat hién:

e giam thé tich tudn hoan

e c6 dac mau

« r8i loan can bang dién giai

e cd trudng

e tran mau mang bung

e tran dich mang phai

 tran dich trong Idng nguc

» suy hé hap cdp va thuyén tac huyét khéi.

R&t hi€m khi hdi chirng qua kich budng trimg ndng cé thé
bi bién chirng do ngh&n mach phdi, dét qui do thi€u mau
cuc bd va nhdi mau cd tim.

Dép (fng qua mrc clia budng tring it khi gdy ra qua kich
thich rd rét trir khi hCG dugc diing d€ géy rung trimng. Vi
vay trong nhiing trudng hgp qua kich budng trirng nén
thén trong ngung ding hCG trong nhitng trudng hdp nay
va khuyén bénh nhén nén tranh giao hgp hodc sir dung
phudng phap ding mang ngan it nhat trong 4 ngay. Hoi
chiing qua kich budng tring c6 thé tién trién nhanh
(trong vong 24 gid dén vai ngay) trd thanh mét van dé y
khoa nghiém trong, do dé cén theo ddi bénh nhan it nhat
hai tudn sau khi tiém hCG.

DEé lam giam thiéu nguy cd clia hdi chitng qué kich budng
triing hodc da thai (xem dudi diy), nén kiém tra bing siéu
am va dinh lugng oestradiol. Trong ching khéng rung
trig, nguy cd hdi chimg qua kich budng tring ting Ién &
nong d6 oestradiol huyét thanh > 900 pg/ml (3.300 pmol/lit)
va khi hién dién nhiéu han 3 nang dudng kinh = 14 mm.
Viéc tuan thu liéu khuyén cdo cha Pergoveris va FSH,
cach dung va theo d&i diéu tri can than sé lam giam thiéu
tan sudt qua kich budng trimg va da thai (xem dudi day).
Hi chimg qua kich budng trimg cé thé trdm trong hon va
kéo dai hon néu co thai. Thudng gdp nhat, hdi chimg qua
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kich budng trimg xay ra gat khi, viéc trivfigu béng
hormone dé ngimg va tram/trohg nhat khoang 7 dén 10
ngay sau khi diéu tri. Thén m{uﬁngﬂ'\t’]gi"d' (ng Gua kich
budng trirng sé tu giam dan| khi tl.'c',g Hmh'ngu _f_ét-':"- i

Néu xay ra hdi ching qua kigh-budng trimg tram trong,
nén ngi'ng dung gonadotropk "fﬁéuxvﬁn qgi'rig_jﬁi"éu tri,
bénh nhén nén dugc nhap vién va-tri lidu ddchiéu d6i vdi
hdi chimg qué kich budng trimg. o

Hdi chiing nay xay ra vGi tan sudt cao & bénh nhéan bi
bénh budng tring da nang.

& nhimng bénh nhan dang ding phudng phép gay rung
trirng, tan sudt da thai va sinh nhiéu con tang 1én so vdi
thu thai tu nhién. Da s6 trudng hdp da thai 1a sinh doi.
DE lam giam thiéu nguy cd da thai, nén theo déi can than
dép (ng cta budng tring.

Bénh nhan can dudc thdng bao vé nguy cd cé thé sinh
nhiéu con trudc khi bat dau diéu tri.

Ty |é sdy thai & nhitng bénh nhan dang dudc diéu tri kich
thich nang nod@n gay rung trimg hodc cho ky thuat ho trg
sinh san cao hdn so v8i nhém binh thudng.

Khi nguy cd hdi chirng kich thich budng trimg hodc da
nang dudc gia dinh, nén xem xét viéc ngung diéu tri.
Nhitng phu ni¥ cé tién s bénh voi triing cé thai do thy
thai ty nhién hodc nhd trj liéu vé sinh san déu c6 nguy cd
bi thai lac chd. Tan suét thai lac chd sau khi dung ky
thuéat thu tinh trong 6ng nghiém d3 dugc bdo cdo Ia tir 2
- 5% so vdi 1 - 1,5% & nhom théng thudng.

Pa cb bdo cdo vé khdi u budng trimg va khdi u khac cla
hé sinh san ca lanh tinh va ac tinh & nhitng phy nit da
ding nhiéu thudc d€ diéu tri v sinh. Chua ré cé phai viéc
diéu tri bang gonadotropin lam tang nguy cd bi nhiing

khdi u, von ton tai & nhitng phu nit bj vé sinh hay khéng.

Tan sudt di dang bam sinh sau khi ding k¥ thudt hé trg
sinh san c6 thé hdi cao hdn so vdi sau khi thu thai ty
nhién mac di digu nay cé lién quan dén yéu td san co cla
cac cdp vd chdng vd sinh hodc k¥ thut hd trd sinh san
van con chua rd. Dua trén cac thir nghiém 1am sang va
dir liéu sau khi thudc dugc dua ra thi trudng, khdng céd
béng chimng cho thdy viéc sif dung gonadotropin lam
tdng nguy cd di dang bam sinh trén con clia nhitng bd me
dudc diéu tri vo sinh.

O nhiing phu nif cé cac yéu t8 nguy cd vdi chimg thuyén
tac-huyét khdi dugc nhan biét thong thudng nhu tién sir
ca nhan hodc gia dinh, viéc diéu tri bang gonadotropin co
thé 1am ting thém nguy cd. & nhiing phu ni¥ ndy, can
cén nhac gilra Igi ich cta viéc ding gonadotropin va cac
nguy cd. Tuy nhién can luu y |a ban thén sy cé thai cling
dan dén tdng nguy cd bi thuyén tic-huyét khéi.
Tuong tic vdi cac thudc khac va cic dang tuong téc khéic
Khéng nén diing Pergoveris nhu' mét hdn hdp vdi cac thudc
khac trong cliing mét I3n tiém, ngoal trir follitropin alfa.
Phu nif c6 thai va cho con ba

Khéng nén sir dung Pergoveris trong trudng hdp cé thai
hodc cho con bu.

Anh hudng dén kha nidng lai xe va vén hanh may méc
Khoéng co nghién clfu nao anh hudng dén kha nang lai xe
va van hanh mdy méc dudc thuc hién.




Tac dung khdng mong mudn cua thudc

Trong mdi nhém tén suét, tac dung khéng mong mudn
dugc sdp xép theo thr tu mirc d6 trdm trong giam dan.
R&i loan hé than kinh: nhic d3u (rat thudng gip (=
1/10)), ngu ga (thudng gdp (21/100 - <1/10)).

Réi loan hé hap, nguc va trung that: lam nang hodc lam
xdau di cdn hen (rat hiém (<1/10.000)).

Réi loan tiéu hda: dau bung va triéu chimng tiéu héa nhu
budn nén, nén, tiéu chay, co cliing cd bung va day hdi
(thudng gap (=1/100 - <1/10)).

R&i loan mach mau: thuyén tdc huyét khdi, thudng lién
quan dén hdi chiing qua kich budng trimng tram trong (rat
hiém (<1/10.000)).

RGi loan chung va tinh trang ndi tiém: phan (ing tir nhe
dén n3ng & chd tiém (dau, d6, bdm, sung va/hodc kich
thich tai chd tiém) (rat thudng gdp (21/10)).

Réi loan hé mién dich: phan (g di (fng toan than nhe
(nhu ban @6 thé nhe, ban, sung mat, mé day, phu, khd
thé). Trudng hgp phan (ing di ('ng ndng, ké ca phan (ing
phan vé ciing dudc bdo cdo (rdt hi€ém (<1/10.000)).

Réi loan tuyén vd va hé sinh san: nang budng trimng (rét
thudng gdp (21/10)); dau nguc, dau ving chdu, hoi
ching qua kich budng trimg tlr nhe dé&n trung binh
(thudng gdp (21/100 - <1/10)); hdi ching qua kich
bubng tring trdm trong (it gdp (=1/1.000 - <1/100));
x0dn budng trifng — mét bién chirng cla hdi chitng qua
kich budng trimg (hiém gédp (21/10.000 - <1/1.000))
Théng bdo cho bdc si nhifng tic dung khéng mong
muén gdp phai khi sir dung thuéc

Sif dyng qua liéu

Téc dung qué lieu cua Pergoveris chua dudc rd, tuy nhién
c6 kha ndng xay ra hdi chirng qua kich budng trimng,
dugc mo ta thém trong "Nhirng luu y ddc biét va than
trong khi st dung thudc”.

Tinh tuong ky

Thudc nay khong dugc pha trén vdi cac thudc khac ngoai
trir follitropin alfa.

Nhifng lvu y déc biét khi bao quan

Khong dugdc bao quan trén 25°C,

Bao quan trong bao bi gc dé tranh anh sang.

DPé thubc xa tim tay tré em.

Dang doéng géi

Hop 1 lo bt va 1 lo dung méi, hép 3 lo bdt va 3 lo dung méi.
Han diing

36 thang ké tir ngay san xuét.

Thén trong déc biét khi sif dung va hay boé

Chi sir dung cho mét bénh nhén.

Pergoveris phai dugc pha vdi dung méi trudc khi str dung.
Khong dugc ding dung dich d3 pha néu cé nhitng manh
nho hodc khong trong sudt.

Pergoveris c6 thé dugc pha tron vdi follitropin alfa va
ding dong thdi nhu mot Ian tiém.

Théng tin chi tiét xin lién hé:

Tai liéu thong tin cho cdan bo y té

/'(« U r? ’*'
B&t ky thudc nao khéng sur du %ﬁ tﬂ)at thakﬁen dugc
huy bo theo qui dinh cua dia
NEu ban tu tiém Pergoveris ck a’ an, %'E&Ean Eﬁﬁr\ céc
huéng dan sau: Iy
« Rifa sach tay. Piéu quan tr&ng\l% téy Qﬂ f&é‘é’ u«at Hung
phai cang sach cang tét. p P9
e Tép hop va dat trén mét ndi sa}'iﬂt cannh_ gt -
can: mét lo bét Pergoveris, 1 lo dung méi, 2 miéng
gac tdm con, 1 &ng tiém, 1 kim dé& hoa tan va 1 kim cé
thdn manh dé tiém dudi da, 1 hdp ciing.
= Thao ndp bao vé khéi lo dung méi. Gan kim
dé pha vao 6ng tiém va rit vao &ng tiém mot
it khdng khi bang céch kéo piston dén khoang
vach 1 ml. Sau d6, ddm kim vao lo, day piston
dé dudi khi ra, 1at ngudc lo va rit nhe tat ca
dung méi. Dat can than dng tiém xuéng ban lam viéc,
tranh cham vao kim.
e Chuan bi dung dich tiém: Thao ndp bao vé khai lo bét
Pergoveris, cam &ng tiém I&n va tiém cham lugng dung
moi vao lg bdt. Lac nhe ma khéng thao &ng tiém. Khéng
dudc ldc manh. Sau khi bét d3 dugc hoa tan (terdng tan
ngay), kiém tra dung dich da pha trong su@t wa khong
chira bdt ky manh nhod nao. L4t ngugc lo xuoug\ rit nhe
dung dich trd lai vao éng tiém. x|
« DI kim thanh kim ¢ than manh va loai bé (7
hét bot khi: Néu ban thay bot khi trong éng
tiém, cam 6ng tiém vdi dau kim hudng Ién va
bung nhe vao 8ng tiém cho dén khi tat ca bot
khi tdp trung lén trén. Day piston cho dén khi
hét sach bot khi.
« Tiém dung dich ngay Iap tlc: Béc si hodc y ta cla ban
sé hudng dan ban ndi tiém (nhu bung, phén trudc
dui). Lau sach viing da da chon béng gac tdm
cdn. Véo chdt da va ddy kim vao 1 gdc 45° dén
90° dung ddng tac nhu phéng kim. Tiém dudi da
ti€ép vao tinh mach. Tiém dung dich béng cach
@8y nhe piston vdi thdi gian tiém cang lau
cang tét dé tiém hét dung dich. Rat kim ra ngay va lau
sach da béng gac tadm con theo ddng tac xoay tron.
» Hly bo tat ca dung cu d& sir dung: Ngay khi tiém xong,
loai bé ngay tat ca kim va lo thiy tinh rong vao hdp ciing
c6 san. Bat ky dung dich nao khéng st dung phai dudc
huy bo.
Nha san xuét:
Merck Serono SA
Zone Industrielle de I’'Ouriettaz
CH-1170 Aubonne, Switzerland
Théng tin dugc duyét [an cudi vao thang 6 ndm 2010
Phéan phdi bdi: Céng ty C8 Phdn Dudc Liéu TW II, 24
Nguyé&n Thi Nghfa, Quan 1, Tp. HCM
Tai liéu tham khao:
1. 76 théng tin san phdm

VPDD Merck Export GmbH tai TP. HCM: Phong 905A, ting 9, tda nha CentrePoint, 106 Nguyén Van Trdi, Q.Pht Nhuan.

Tel: (84. 8) 38 420 100 - Fax: (84. 8) 38 420 130

VPBD Merck Export GmbH tai Ha Ngi: Phong 1007, tdng 10, tda nha Capital Tower, 109 Tran Hung Pao, Q.Hoan Kiém.

Tel: (84. 4) 39 748 860 - Fax: (84. 4) 39 748 861
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