ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zivafert, 5000 j.m.
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Gonadotropinum chorionicum

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

- W tej ulotce lek Zivafert 5000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan okresla si¢ jako Zivafert.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zivafert i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zivafert
Jak stosowac lek Zivafert

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zivafert

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Zivafert i w jakim celu si¢ go stosuje

Czym jest lek Zivafert:

Lek Zivafert zawiera ludzka gonadotroping kosmowkowa, hormon otrzymywany z ludzkiego moczu,
nalezacy do rodziny ,,gonadotropin”, ktore sg naturalnymi hormonami odpowiedzialnymi za
rozmnazanie i ptodnos¢.

Kiedy stosowaé lek Zivafert:

Lek Zivafert jest stosowany w celu:

e wspomagania rozwoju i dojrzewania kilku pgcherzykow (z ktorych kazdy zawiera komorke
jajowa) u kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu (procedurze, ktora moze pomoc
zaj$¢ w ciaze), takim jak ,,zaptodnienie in vitro”.

e wspomagania uwolnienia komorki jajowej z jajnika (indukcja owulacji) u kobiet, ktore nie moga
produkowac¢ komorek jajowych (,,brak jajeczkowania”) lub kobiet, ktére produkuja zbyt mato
komorek jajowych (,,oligoowulacja”).

Ten lek nalezy stosowac pod nadzorem lekarza, chyba ze lekarz zaleci inaczej.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zivafert

Kiedy nie stosowac¢ leku Zivafert:

- jesli pacjentka ma uczulenie na ludzka gonadotroping kosmowkowa lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjentki wystgpujg nieleczone choroby tarczycy, przysadki mézgowej lub nadnerczy;

- jesli pacjentka ma raka jajnika, macicy lub piersi;

- jesliu pacjentki wystepuje stan uniemozliwiajacy normalng ciazg, np. niewydolnos$¢ jajnikdw,
brak macicy, przedwczesna menopauza, niedrozno$¢ jajowoddéw, wtokniaki macicy lub inne
nieprawidlowos$ci narzgdoéw piciowych;

- jesli u pacjentki w ostatnim czasie wystapito niewyjasnione krwawienie z pochwy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z powyzszych
stanéw, poniewaz ten lek moze nie by¢ odpowiednim lekiem dla pacjentki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien sprawdzi¢, czy narzady ptciowe pacjentki sa
prawidtowe.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zivafert nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjentki

wystepuje lub wystepowat w przesztosci ktérykolwiek z ponizszych stanow:

e nieprawidlowos$ci narzagdow ptciowych;

e choroby przewlekte (takie jak cukrzyca, zaburzenia sercowo-naczyniowe itp.);

e powiktania naczyniowe (tj. zwickszone ryzyko zakrzepow krwi, wystgpowanie zakrzepow krwi
u pacjentki w przesztosci lub w rodzinie pacjentki, nadwaga).

Badania medyczne
Do 10 dni po podaniu leku Zivafert, test ciazowy moze da¢ falszywie pozytywny wynik.

Podczas leczenia lekiem Zivafert mogg wystapié:

Zespot hiperstymulacji jajnikéw

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Zivafert, moze powodowacé zespot
hiperstymulacji jajnikow. Jest to powazna choroba, w ktorej jajniki sa nadmiernie stymulowane,

a rozwijajace sie pecherzyki jajnikowe osiagaja zbyt duze rozmiary. W rzadkich przypadkach zespot
hiperstymulacji jajnikow o ciezkim przebiegu moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Dlatego bardzo
wazne jest, by pacjentka pozostawata pod uwaznym nadzorem lekarza. Lekarz wykona badanie
ultrasonograficzne (USG) jajnikow, zeby sprawdzi¢ skutki leczenia. Moze rowniez zaleci¢ kontrole
stezen hormondw we krwi (patrz takze punkt 4).

W zespole hiperstymulacji jajnikéw bardzo szybko dochodzi do nagromadzenia ptynéw w jamie
brzusznej i w klatce piersiowej. Moga roéwniez utworzy¢ si¢ skrzepliny krwi. Nalezy niezwlocznie
zwroci¢ sie do lekarza w przypadku:

znacznego obrzgku jamy brzusznej i bolow brzucha;

wystapienia nudnosci;

Wymiotow;

gwaltownego przyrostu masy ciala w wyniku nagromadzenia plynow;

biegunki;

zmniejszonego wydalania moczu;

probleméw w oddychaniu.

Skret jajnika
Skret jajnika to stan, w ktorym dochodzi do skrecenia jajnika, co moze doprowadzi¢ do odcigcia
doptywu krwi do jajnika.



Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza jesli:

e U pacjentki kiedykolwiek stwierdzono zesp6t hiperstymulacji jajnikow;
pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;

u pacjentki kiedykolwiek wykonywano operacj¢ w obrebie jamy brzuszne;j;

u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek skret jajnika;

u pacjentki obecnie lub w przesztosci stwierdzono torbiele jajnika lub jajnikow.

Zakrzep krwi (zakrzepica)
Cigza zwigksza ryzyko powstania zakrzepow krwi.

Jesli u pacjentki wystepuja czynniki ryzyka powstania zakrzepdéw krwi (na przyktad nadwaga lub
zakrzepy krwi w rodzinie), ryzyko powstania zakrzepéw krwi w naczyniu krwiono$nym moze
wzrosng¢ podczas leczenia metoda zaptodnienia in vitro.

Zakrzepy krwi moga wigzac si¢ z powaznymi schorzeniami, takimi jak:

e zatory w plucach (zatorowo$¢ ptucna);

e udar mozgu;

e zawal mie$nia sercowego;

e zmniejszenie przeptywu krwi do najwazniejszych narzadéw, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
narzadow;,

e zmniejszenia przeplywu krwi (zakrzepicy zyt glebokich) do rak lub nég, co moze prowadzi¢ do
amputacji reki lub nogi.

Porody mnogie, wady wrodzone, poronienie lub powiktania cigzy

Ciagze wystepujace po leczeniu lekiem Zivafert czesciej sa cigzami blizniaczymi lub cigzami mnogimi.
Cigze mnogie zwigzane sa ze zwigkszonym ryzykiem dla matki i dziecka w okresie okotoporodowym.
U kobiet w trakcie leczenia nieptodnosci istnieje nieznacznie zwigkszone ryzyko poronienia lub
umiejscowienia cigzy poza macica (cigza pozamaciczna). Dlatego lekarz powinien wykonaé wczesne
badanie ultrasonograficzne, aby wykluczy¢ mozliwos$¢ zajscia w ciaze poza macicg. Urodzenie
mnogie jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjentka stosuje inne leki pobudzajace owulacje (np.
hMG).

Nie wiadomo, czy metoda leczenia zaptodnieniem in vitro powoduje wrodzone wady rozwojowe
ptodu lub wystgpienie pewnych nowotwordéw narzadoéw piciowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Zivafert nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Zivafert a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa¢, w tym o wszystkich lekach
dostepnych bez recepty. Jest to szczegodlnie wazne, jesli zazywasz leki, ktore:

e stymuluja owulacj¢ (np. h(MG);

e zawierajg kortyzon, zwlaszcza w duzych dawkach.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Zivafert jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia. Jesli pacjentka
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Zivafert nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Zivafert zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na wstrzyknigcie, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowac lek Zivafert
Lek Zivafert to proszek, ktory nalezy przed zastosowaniem rozpusci¢ w ptynie (rozpuszczalniku); jest
podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornie) lub do migénia (domigéniowo). Roztwor uzyskuje

si¢ poprzez polaczenie rozpuszczalnika z proszkiem i nalezy go zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

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

Sposéb podawania

Jak nalezy podawa¢ lek Zivafert:
Lek Zivafert podaje si¢ we wstrzyknigciu pod skore (podskornie) lub do migénia (domigsniowo).

Kazdg fiolke nalezy uzy¢ tylko raz, a wstrzykniecie nalezy wykona¢ natychmiast po przygotowaniu
roztworu.

Zalecana dawka leku Zivafert wynosi 5 000 j.m. lub 10 000 j.m. Lek nalezy podawaé w czasie
24-48 godzin od momentu osiggnigcia optymalnej stymulacji wzrostu pecherzykow.

Po udzieleniu pacjentce odpowiedniej porady i przeszkolenia, lekarz moze pacjentce zaleci¢
samodzielne wstrzyknigcie leku Zivafert.

Przed pierwszym samodzielnym wstrzyknigciem leku, lekarz:
e wyjasni, jak przygotowa¢ wtasciwa dawke leku;
e pokaze, jak przygotowac roztwor do wstrzykiwan;
e pokaze mozliwe miejsca, w ktorych mozna wykonac wstrzykniecie;
e umozliwi ¢wiczenie samodzielnego wykonywania wstrzyknigcia podskornego.

Przed samodzielnym wstrzyknigciem leku Zivafert nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje.
Jak przygotowa¢ roztwor leku Zivafert z 1 fiolki proszku:

Roztwor nalezy przygotowac tuz przed wstrzyknieciem. Kazda fiolka jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Lek Zivafert moze byc¢ przygotowywany wylacznie z rozpuszczalnika dostarczonego w opakowaniu
zgodnie z nastgpujaca instrukcja:

Krok 1
Umy¢ rece przed przygotowaniem roztworu. Do przygotowania uzy¢ czystej powierzchni. Wazne jest,
aby rece 1 uzywane przedmioty byly jak najczystsze.

Krok 2

Na czystej powierzchni roztozy¢ wszystkie ponizsze przedmioty:

e dwa waciki nasaczone alkoholem (brak w zestawie);

jedna fiolke zawierajacg proszek leku Zivafert;

jeden rozpuszczalnik w amputko-strzykawce;

jedna dtugg igte do rekonstytucji i wstrzyknigcia domig$niowego;
jedna krotka igte do wstrzyknigcia podskorego.



Krok 3 Krok 6

e Zdjac¢ tylko nasadke .
z amputko-
strzykawki.

e Natozy¢ igle do
rekonstytucji (dluga .
igle) z dotaczona
nasadka ochronng na .
strzykawke
I sprawdzié, czy igla
jest dobrze osadzona,
aby unikna¢ wycieku
roztworu.
W przypadku
wycieku roztworu o
nalezy sprobowac
poprawié o
przylaczenie igly,
lekko ja obracajac.

Krok 4
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Krok 5

Ostroznie umiesci¢ strzykawke na czystej powierzchni.
Unika¢ dotykania igty.

Zdjac¢ kolorowe, plastikowe wieczko z fiolki leku Zivafert
delikatnie naciskajac ja do gory.

Wiytrze¢ gumowy wierzch wacikiem nasgczonym alkoholem
i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Podnies¢ strzykawke, zdja¢ nasadke ochronng z igty i przebic¢
igle przez gumowy $rodek gornej czescei fiolki z lekiem Zivafert.
Mocno nacisna¢ ttok i powoli wstrzykna¢ rozpuszczalnik do
fiolki z proszkiem przez gumowy korek w celu wstrzykniecia
catego roztworu do fiolki zawierajacej proszek.

NIE WSTRZASAC, delikatnie obraca¢ fiolke w dloniach, az
proszek catkowicie sie rozpusci, uwazajac, aby nie
wytworzy¢ piany.

Po rozpuszczeniu proszku (co na ogél nastepuje natychmiast),
— powoli pobra¢ roztwor do strzykawki, jak opisano ponizej:

Pozostawiajac wlozong igle, obrocic¢ fiolke do gory dnem.
Upewnic¢ sie, ze koncowka igly znajduje si¢ ponizej poziomu
ptynu.

Delikatnie pociagna¢ ttok, aby pobrac caty roztwor leku Zivafert
do strzykawki.

Sprawdzi¢, czy odtworzony roztwor jest przejrzysty

i bezbarwny.

Przygotowanie wiekszych dawek przy uzyciu wiecej niz 1 fiolki proszku:

Jesli lekarz zalecit pacjentce wigksza dawke leku — 10 000 j.m., mozna to osiagnac¢, uzywajac dwoch
fiolek z proszkiem i jednej amputko-strzykawki z rozpuszczalnikiem.
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Podczas przygotowywania 2 fiolek leku Zivafert, pod koniec powyzszego kroku 3., nalezy pobraé
odtworzong zawarto$¢ pierwszej fiolki do strzykawki i powoli wstrzykna¢ do drugiej fiolki.
Powtorzy¢ kroki od 4. do 6. dla drugiej fiolki.

Roztwor musi by¢ przejrzysty i bezbarwny.

Wstrzykniecie domiesniowe:

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego lekarz lub pielggniarka przygotuja, a nastepnie wstrzykna

lek Zivafert w udo Iub po$ladek.

Wstrzykniecie podskorne:

Miejsce wstrzykniecia:

. - .
r

e\
Bk

PRZOD

Wstrzykniecie roztworu:

W momencie gdy strzykawka zawiera odpowiednig dawke,
natozy¢ nasadke ochronng diugiej igly. Zdja¢ diuga igle ze
strzykawki 1 zastapi¢ jg krotka igta do wstrzykniecia
podskérnego z zalozong nasadka ochronng. Nalezy sprawdzié,
czy igla jest dobrze osadzona i wcisngé mocno krotka igle na
cylinder strzykawki, a nastgpnie lekko jg przekrecié, aby
upewnic sie, ze jest caltkowicie przykrecona, aby uniknaé
wycieku roztworu .

Zdjac nasadke ochronng z igly. Trzymac strzykawke iglta
skierowana do gory i delikatnie postuka¢ w bok strzykawki, aby
wypchna¢ wszelkie pecherzyki powietrza do gory.

Wecisna¢ ttok, az na koncu igty pojawi si¢ kropla ptynu.

NIE UZYWAC roztworu, jesli zawiera jakiekolwiek czastki
lub jest metny.

Lekarz lub pielggniarka doradza w ktorym miejscu ciata nalezy
wstrzykna¢ lek. Typowe miejsca to uda Iub podbrzusze (okolice
brzucha), ponizej pepka.

Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasaczonym
alkoholem.

Mocno $cisnaé skorg. Drugg reka wprowadzi¢ igle pewnym
ruchem pod katem 45° lub 90°.

e Roztwor nalezy wstrzykna¢ pod skorg zgodnie z zaleceniami lekarza.
e Nie wstrzykiwaé roztworu bezposrednio do zyty.
e Powoli i rownomiernie wciska¢ tlok, aby roztwor zostat prawidtowo wstrzykniety, a tkanki skory

nie zostaly uszkodzone.

Poswigci¢ tyle czasu, ile si¢ potrzebuje, na wstrzyknigcie przepisanej objgtosci roztworu.

Usunigcie igly:

e Szybko wyciagna¢ strzykawke i ucisna¢ miejsce wstrzykniecia.
e Delikatnie masowa¢ miejsce wstrzyknigcia - przy jednoczesnym utrzymaniu nacisku - pomaga to
rozproszy¢ roztwor leku Zivafert i ztagodzi¢ dyskomfort.
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Usuniecie wszystkich zuzytych przedmiotow:

Po zakonczeniu wstrzyknigcia wszystkie igly 1 puste strzykawki nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zivafert

Skutki przedawkowania leku Zivafert nie sa znane, niemniej jednak mozna si¢ spodziewaé
wystapienia zespotu hiperstymulacji jajnikow (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W przypadku
zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Zivafert nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Zivafert
W przypadku pomini¢cia zastosowania leku Zivafert nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Zivafert
Jesli nie zamierzasz stosowac tego leku, skonsultyj si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych
nalezy przerwac stosowanie leku Zivafert i natychmiast zglosié si¢ do lekarza - moze byé
konieczna pilna pomoc medyczna:

e lagodna lub umiarkowana nadmierna stymulacja jajnikow (zespot hiperstymulacji jajnikow),
ktéra objawia si¢ powigkszeniem jajnikow, torbielami jajnikow, boélem brzucha z wymiotami
i nudno$ciami (patrz takze punkt 2. ,,Zesp6t hiperstymulacji jajnikow”). Jest to czeste dziatanie
niepozadane (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob).

o Ciezka nadmierna stymulacja jajnikéw (zespot hiperstymulacji jajnikow) charakteryzujaca sig
boélem w podbrzuszu (miednicy), nudno$ciami, wymiotami, wzrostem masy ciala, gromadzeniem
si¢ ptynéw w jamie brzusznej (wodobrzusze) lub klatce piersiowej (wysiek optucnowy). Jest to
niezbyt czgste dzialanie niepozadane (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb).

e Peknigcie torbieli jajnika (jako rzadkie powiktanie cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikow,
moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob).

e Tworzenie si¢ skrzepéw w naczyniach krwiono$nych (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe), jako
powiktanie zespotu hiperstymulacji jajnikoéw. Jest to rzadkie dziatanie niepozgdane (moze
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob).

e Ciezkie uogolnione reakcje uczuleniowe, ktore moga obejmowac: obrzek twarzy, oczu, warg,
gardla lub jezyka, trudno$ci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, wysypke skorng. Jest to rzadkie
dziatanie niepozadane (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob).

Inne dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

e reakcja w miejscu wstrzyknigcia, ktora moze obejmowac zaczerwienienie, zasinienie, obrzek,
swiad lub bol w miejscu wstrzyknigcia;

obrzek;

zmiany nastroju;

bol glowy;

bolesnos¢ piersi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 100 osob):



e niepokdj (pobudzenie);
e zmeczenie.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 osob):
e obrzek w glebokich warstwach skory, czesto wraz z pokrzywka,;
e uogolnione wysypki skorne.

Jesli wystapi ktorekolwiek z rzadkich dziatan niepozadanych wskazanych powyzej, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory oceni, czy nalezy przerwac leczenie lekiem Zivafert
lub natychmiast udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zivafert
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke i amputko-strzykawke z
rozpuszczalnikiem w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwor zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, fiolce, amputko-
strzykawce z rozpuszczalnikiem po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przezroczysty (metny lub zawiera
widoczne czastki). Po sporzadzeniu roztwor musi by¢ przejrzysty i bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zivafert

- Substancja czynna leku jest ludzka gonadotropina kosméwkowa.

- Pozostate sktadniki to:

o fiolka z proszkiem: laktoza jednowodna;

o ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem (0,9% roztwér sodu chlorku): woda do wstrzykiwan,
sodu chlorek.

Kazda fiolka zawiera: ludzka gonadotroping kosmoéwkowa 5000 j.m., otrzymang z ludzkiego moczu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Zivafert i co zawiera opakowanie
Lek Zivafert jest dostepny jako:

Proszek w fiolce: liofilizowany proszek o barwie od biatej do prawie bialej.
Rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (0,9% roztwér sodu chlorku): przezroczysty i bezbarwny
roztwor.

1 opakowanie zawiera:

Proszek w fiolce z przezroczystego szkta typu I, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j

z aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

1 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy
chlorobutylowej (pelniacym réwniez funkcje tloka) z nasadka z izoprenu i bromobutylu oraz 1 igta
iniekcyjng do rekonstytucji i podania domig¢$niowego oraz igla iniekcyjng do podania podskornego.

Opakowanie zbiorcze (10+10) zawiera: 2 opakowania zawierajace po 5 fiolek z proszkiem + 5
ampultko-strzykawek z rozpuszczalnikiem, jak opisano powyze;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
IBSA Farmaceutici ltalia s.r.l.
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Wiochy

Importer:
IBSA Farmaceutici ltalia srl

Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

AT: Zivafert
DK: Gonasi Set
CZ: Zivafert
EL: Zivafert
ES: Gonasi Kit
Fl: Gonasi Set

FR: GONADOTROPHINE CHORIONIQUE IBSA
HU:  Zivafert Kit

NL: Gonasi
NO: Gonasi Set
PL: Zivafert

SE: Gonasi Set
SK: Gonasi Kit

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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