CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CHORAGON 5000, 5000 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputka z proszkiem zawiera 5000 j.m. ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej, HCG
(Gonadotropinum chorionicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

U kobiet:

- wywotywanie jajeczkowania, jesli jest to wskazane po leczeniu stymulujagcym wzrost
pecherzykow Graafa

- podtrzymywanie czynnosci ciatka zottego u kobiet, u ktorych wystepuje jego niewydolnosé

U mezczyzn:

- wnetrostwo nie wynikajace z przyczyn anatomicznych

- opoznione dojrzewanie ptciowe

- hipogonadyzm hipogonadotropowy (w skojarzeniu z leczeniem ludzka gonadotroping
menopauzalng, HMG)

W celach diagnostycznych:

- do diagnostyki r6znicowej wngtrostwa i wrodzonego braku jader u dzieci

- do oceny czynnosci jader u pacjentéw z hipogonadyzmem hipogonadotropowym przed
rozpoczgciem dlugotrwatego leczenia pobudzajacego

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

U kobiet

- W celu wywotania jajeczkowania: jednorazowe wstrzyknigcie domigsniowe w dawce od
5000 j.m. do 10000 j.m. HCG, jesli dominujacy pecherzyk Graafa ma co najmniej 18 mm
srednicy.

- W celu podtrzymania czynnosci ciatka zoltego: trzy wstrzykniecia domig$niowe, np. trzeciego,
szbstego i dziewigtego dnia po owulacji, kazde w dawce od 1500 j.m. do 5000 j.m. HCG.

U mezczyzn

- Whetrostwo u chtopcow w wieku ponizej 2 lat i powyzej 6 lat: jedno wstrzyknigcie
domigs$niowe tygodniowo w dawce od 500 j.m. do 2000 j.m. HCG przez okres 5 tygodni.

- U chlopcéw w wieku od 3 do 6 lat mozna zastosowac domigsniowo dawke 1500 j.m. HCG
tygodniowo przez okres trzech tygodni (jesli wskazane, takze w skojarzeniu z gonadoliberyna,
GnRH).

- Opo6znione dojrzewanie ptciowe: 1500 j.m. HCG 2 do 3 razy w tygodniu domig$niowo przez
3 miesigce.



- Hipogonadyzm hipogonadotropowy: 1500 do 6000 j.m. HCG domig$niowo 1 raz w tygodniu
w skojarzeniu z ludzka gonadotroping menopauzalna, HMG).

W celach diagnostycznych

- Diagnostyka roznicowa wnetrostwa i wrodzonego braku jader u dzieci oraz ocena czynno$ci
jader u pacjentow z hipogonadyzmem hipogonadotropowym: jednorazowe wstrzykniecie
domigsniowe w dawce 5000 j.m. HCG.

Sposdb podawania

CHORAGON 5000 podaje si¢ domig$niowo.
4.3  Przeciwwskazania

Ogolne:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

- nowotwory zalezne od dzialania hormonéw piciowych.

U kobiet:
- nadmierne pobudzenie jajnikow (hiperstymulacja).

U mezczyzn:
- wnetrostwo pochodzenia organicznego (przepuklina pachwinowa, przebyte operacje w okolicy
pachwinowej, nadpowigziowe polozenie jader).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ludzka gonadotroping kosméwkowa (HCG) nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, dla ktorych
niebezpieczne jest zatrzymanie wody w organizmie, np. u pacjentdow z niewydolnos$cig krazenia,
chorobami serca, niewydolno$cig nerek, migrena, astmg, padaczka.

W przypadku leczenia nieptodnosci u kobiet, przed podaniem HCG nalezy oceni¢ wzrost
pecherzykow Graafa za pomoca badania USG oraz indeks szyjki (ang. cervix index). Po pojawieniu
si¢ objawow stymulacji codziennie nalezy okresla¢ stezenie estradiolu i obserwowac reakcje jajnikow
za pomocg badania USG.

Stosowanie preparatu CHORAGON 5000 zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
nadmiernego pobudzenia jajnikow (hiperstymulacja).

W razie wystgpienia objawdéw nadmiernego pobudzenia jajnikéw leczenie nalezy przerwac.

W przypadku wystapienia hiperstymulacji o stopniu nasilenia I, ktéry objawia si¢ niewielkim
powiekszeniem jajnikow (wielko$¢ jajnikow 5-7 cm), zwiekszeniem wydzielania steroidéw i bolem
W podbrzuszu, nie jest wymagane zadne leczenie. Pacjentka powinna by¢ jednak doktadnie
poinformowana o objawach i zagrozeniach oraz szczegétowo obserwowana.

Leczenie objawowe i, ewentualne, podanie ptynéw dozylnie jest wskazane w przypadku duzego
stezenia hemoglobiny i1 pojawienia si¢ torbieli jajnikow (wielko$¢ jajnikow 8-10 cm), bolu w
podbrzuszu, nudnos$ci oraz wymiotow (hiperstymulacja — stopien nasilenia II).

Hospitalizacja konieczna jest w przypadku cigzkiej hiperstymulacji (stopien nasilenia III), w ktorej
obserwuje si¢ duze torbiele jajnikow (wielkos¢ jajnikéw ponad 10 cm), wysick do jamy otrzewne;j
i oplucnej, powiekszenie obwodu i bdl brzucha, dusznos$¢, hipernatremie, zwigkszenie stezenia
hemoglobiny oraz nasilenie agregacji ptytek ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia zaburzen
zakrzepowo-zatorowych.



Podawanie HCG w celu wywolania jajeczkowania po uprzednim leczeniu HMG moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia cigzy mnogie;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (HCG) podawana w celu podtrzymania czynnosci ciatka zottego
u kobiet z niewydolnos$cig fazy lutealnej pobudza wytwarzanie progesteronu, przez co utatwia
implantacje zaptodnionej komorki jajowej w blonie §luzowej macicy.

Nie istnieja wskazania do podawania HCG w cigzy o zwyktym przebiegu i w okresie karmienia
piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U kobiet:

W nastepstwie skojarzonego leczenia HMG/HCG lub klomifen/HCG moze doj$¢ do nadmiernego
pobudzenia jajnikow. Objawia si¢ to powstawaniem duzych torbieli jajnikow majacych tendencje do
pekania, gromadzeniem si¢ ptynu w jamie otrzewnej i optucnej oraz wystepowaniem powiktan
zakrzepowo-zatorowych. Powyzsze dzialania niepozadane mogg mie¢ wicksze nasilenie, jesli kobieta
zachodzi w cigzg.

U mezczyzn:

W czasie leczenia HCG moga wystapic¢ takie dziatania niepozadane jak: przejsciowe lub dtugotrwate
powiekszenie gruczotow sutkowych, powigkszenie gruczotu krokowego, tradzik, zatrzymanie wody
W organizmie, powigkszenie rozmiarow pracia i Samoistne erekcje.

Sporadycznie obserwowano u chtopcéw niewielkie zaburzenia emocjonalne podobne do tych, ktore
zdarzaja si¢ w poczatkowej fazie okresu dojrzewania ptciowego.

W wyniku dhugotrwatego podawania preparatu moze dochodzi¢ do powstawania przeciwciat
przeciwko HCG, co prowadzi do zmniejszenia skutecznosci leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow ostrego przedawkowania.
Jesli przed zastosowaniem HCG podawano wcze$niej HMG lub klomifen, moze dojs¢ do
nadmiernego pobudzenia jajnikow.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny i inne leki pobudzajace owulacjeg,
Kod ATC: GO3GA01

Ludzka gonadotropina kosmowkowa (HCG) jest hormonem glikoproteinowym sktadajacym sig¢
Z tancuchow a i B. HCG otrzymywana jest z moczu ci¢zarnych kobiet.

HCG pobudza wytwarzanie hormondw piciowych przez gonady (jajniki i jadra). Dzialanie HCG jest
jakosciowo takie samo jak hormonu luteinizujacego (LH) przysadki, jednak HCG ma znaczaco
dhuzszy okres pottrwania, co sprawia, ze jego dziatanie jest silniejsze w przypadku skumulowania
dawki.

W jajnikach HCG pobudza komorki ziarniste, ostonkowe, zrebowe i lutealne do wytwarzania
progesteronu i estradiolu. W komorkach ziarnistych matych pgcherzykéw duze dawki HCG pobudzaja
gléwnie biosynteze estradiolu, natomiast w komadrkach ziarnistych dojrzatych, dominujacych
pecherzykow i (lub) w zluteinizowanych komorkach ziarnistych duze dawki HCG pobudzajg przede
wszystkim biosynteze progesteronu. Ponadto HCG pobudza wytwarzanie w jajnikach biologicznie
aktywnych peptydoéw (np. inhibiny, relaksyny, proreniny, inhibitora aktywatora plazminogenu), ktore
odgrywajg wazng role w regulacji rozrodu. Domigéniowe podanie 5000 j.m. do 10000 j.m. HCG
kobietom, u ktorych stwierdzono dojrzate pecherzyki Graafa (np. po stymulacji za pomoca HMG lub
klomifenu), wywotuje owulacj¢ po okoto 36 godzinach. Powtarzane (3-7 razy) wstrzykniecia HCG
w fazie lutealnej w dawce od 1500 j.m. do 10000 j.m. przedtuzajg czynno$¢ ciatka zottego oraz faze
wydzielnicza endometrium.

W jadrach HCG pobudza komorki Leydiga do wytwarzania testosteronu i innych hormonéw
plciowych, takich jak dihydrotestosteron, 17 OH-progesteron i estradiol. Jednorazowe podanie

5000 j.m. HCG chtopcom lub m¢zczyznom zwigksza wydzielanie testosteronu w sposéb dwufazowy.
W pierwszej fazie maksimum wydzielania ma miejsce po 2-4 godzinach od podania, a w fazie drugiej
pomigdzy 48. i 72. godzing po podaniu. Maksymalne stezenie estradiolu w surowicy krwi wystgpuje
po okoto 24 godzinach po podaniu HCG. Zasada ta wykorzystywana jest do diagnostyki réznicowe;j
wnetrostwa i wrodzonego braku jader.

U chtopcoéw w okresie pokwitania HCG jest stosowana do leczenia op6znionego zstepowania jader.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

HCG podawana jest w postaci wstrzyknie¢ domigsniowych. Maksymalne stezenie HCG w surowicy
krwi wystepuje po 4-12 godzinach od chwili podania (zaleznie od wielkosci dawki) i nastepnie
zmniejsza si¢. Okres pottrwania HCG wynosi od 29 do 36 godzin. Ze wzgledu na powolng eliminacje,
HCG moze kumulowa¢ si¢ w surowicy krwi po kilku (np. codziennych) wstrzyknigciach
domigsniowych.

HCG jest metabolizowana w nerkach. Okoto 10-20% HCG przechodzi do moczu w postaci
niezmienionej, natomiast wieksza cze$¢ jest prawdopodobnie wydalana jako fragment rdzeniowy f.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dos$wiadczenia na myszach, u ktérych do wywotania owulacji stosowano HCG w dawkach
terapeutycznych, wykazaty zalezny od dawki wzrost ilosci zgonéw zarodkow/ptodow, mniejsza
wielko$¢ ptodow, mniejsza liczbg ptodow w miocie, a takze znaczaco wigksza ilos¢ wad wrodzonych,
np. rozszczep podniebienia.



W badaniach z udziatem kobiet stwierdzono wiekszy odsetek poronien w poréwnaniu ze zwykla
populacja. Jednak nie ma zadnych informacji o czestszym wystepowaniu wad wrodzonych w zwigzku
ze stosowaniem HCG do indukcji owulacji u kobiet.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Mannitol

Sodu wodorotlenek, do ustalenia pH

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Kwas solny rozcienczony, do ustalenia pH

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢é opakowania

Proszek: amputka z brazowego szkta typu I
Rozpuszczalnik (1 ml): ampulka z bezbarwnego szkta typu I

3 ampulki z proszkiem i 3 ampulki z rozpuszczalnikiem w tekturowym pudetku

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8608

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 luty 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 stycznia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14/01/2011



