ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Gonadotropinum chorionicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

= Jedli 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Choragon 5000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Choragon 5000
Jak stosowa¢ Choragon 5000

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Choragon 5000

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Choragon 5000 i w jakim celu si¢ go stosuje

Ludzka gonadotropina kosmowkowa (HCG), substancja czynna leku Choragon 5000, jest hormonem
otrzymywanym z moczu ci¢zarnych kobiet. HCG pobudza wytwarzanie hormonow plciowych przez
gonady (jajniki i jadra).

U kobiet Choragon 5000 stosowany jest:

= do wywolywania jajeczkowania, jesli jest to wskazane po leczeniu stymulujagcym wzrost
pecherzykow Graafa,

= do podtrzymywania czynnosci ciatka zottego u kobiet, u ktorych wystepuje jego niewydolnos¢.

U mezczyzn Choragon 5000 stosowany jest do leczenia:

= wnetrostwa nie wynikajacego z przyczyn anatomicznych,

= opoznionego dojrzewania ptciowego,

= hipogonadyzmu hipogonadotropowego (w skojarzeniu z leczeniem ludzka gonadotroping
menopauzalng, HMG).

Choragon 5000 jest takze stosowany w celach diagnostycznych:

= do diagnostyki réznicowej wnetrostwa i wrodzonego braku jader u dzieci,

= do oceny czynnosci jader u pacjentéw z hipogonadyzmem hipogonadotropowym przed
rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pobudzajacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Choragon 5000

Kiedy nie stosowa¢ leku Choragon 5000

o jesli pacjent ma uczulenie na HCG lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

« jesli wystepuja nowotwory zalezne od dziatania hormonéw piciowych,

« jesli wystepuje nadmierne pobudzenie jajnikow (hiperstymulacja),

o jesli wystepuje wnetrostwo pochodzenia organicznego (przepuklina pachwinowa, przebyte
operacje w okolicy pachwinowej, nadpowi¢ziowe potozenie jader).

2



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Choragon 5000 nalezy omoéwic to z lekarzem.

Choragon 5000 nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, dla ktorych niebezpieczne jest zatrzymanie
wody w organizmie, np. u pacjentéw z niewydolnoscia krazenia, chorobami serca, niewydolnoscia
nerek, migrena, astma, padaczka.

W przypadku leczenia nieptodnosci u kobiet, przed podaniem leku Choragon 5000 nalezy ocenié
wzrost pecherzykow Graafa za pomoca badania USG oraz indeks szyjki (ang. cervix index). Po
pojawieniu si¢ objawow stymulacji codziennie nalezy okreslac stezenie estradiolu i obserwowac
reakcje jajnikoéw za pomocg badania USG.

Stosowanie leku Choragon 5000 zwiazane jest ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia nadmiernego
pobudzenia jajnikéw (hiperstymulacja).

W razie wystgpienia objawdéw nadmiernego pobudzenia jajnikéw leczenie nalezy przerwac.

W przypadku wystapienia hiperstymulacji o stopniu nasilenia I, ktéry objawia si¢ niewielkim
powigkszeniem jajnikow (wielkos$¢ jajnikow 5-7 cm), zwigkszeniem wydzielania steroidow i bolem
w podbrzuszu, nie jest wymagane zadne leczenie. Pacjentka powinna by¢ jednak poinformowana

0 objawach i zagrozeniach oraz uwaznie obserwowana.

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

Hospitalizacja konieczna jest w przypadku ciezkiej hiperstymulacji (stopien nasilenia IIT), w ktorej
obserwuje sie¢ duze torbiele jajnikow (wielkos¢ jajnikéw ponad 10 cm), wysigk do jamy otrzewne;j

i optucnej, powigkszenie obwodu i bdl brzucha, duszno$¢, hipernatremi¢ (duze stgzenie sodu

w surowicy krwi), zwigkszenie stezenia hemoglobiny oraz nasilenie agregacji plytek ze zwigkszeniem
ryzyka wystgpienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Podawanie leku Choragon 5000 w celu wywotania jajeczkowania po uprzednim leczeniu HMG moze
zwigkszac ryzyko wystapienia cigzy mnogiej.

Choragon 5000 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Choragon 5000 z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ Choragon 5000

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.



Zalecana dawka:

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
$rednicy.

= W celu podtrzymania czynnosci ciatka zottego: trzy wstrzyknigcia domig$niowe, np. trzeciego,
szostego i dziewigtego dnia po owulacji, kazde w dawce od 1500 j.m. do 5000 j.m. HCG.

Umezczyzn

=  Whngetrostwo u chtopcéw w wieku ponizej 2 lat i powyzej 6 lat: jedno wstrzyknigcie domigsniowe
tygodniowo w dawce od 500 j.m. do 2000 j.m. HCG przez okres 5 tygodni.
U chlopcow 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).

= Opodznione dojrzewanie ptciowe: 1500 j.m. HCG 2 do 3 razy w tygodniu domigsniowo 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 czynnosci jader
u pacjentow z hipogonadyzmem hipogonadotropowym: jednorazowe wstrzyknigcie domigsniowe
w dawce 5000 j.m. HCG.

Choragon 5000 podaje si¢ domig$niowo.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Choragon 5000

Nie zglaszano przypadkow ostrego przedawkowania leku.

Jesli przed zastosowaniem leku Choragon 5000 podawano wczesniej HMG lub klomifen, moze doj$¢
do nadmiernego pobudzenia jajnikow (hiperstymulacja).

Pominiegcie zastosowania leku Choragon 5000
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

U kobiet:

W nastepstwie skojarzonego leczenia HMG/Choragon 5000 lub klomifen/Choragon 5000 moze dojs¢
do nadmiernego pobudzenia jajnikow. Objawia si¢ to powstawaniem duzych torbieli jajnikow
majacych tendencje do pgkania, gromadzeniem si¢ plynu w jamie otrzewnej i optucnej oraz
wystepowaniem powiktan zakrzepowo-zatorowych. Powyzsze dzialania niepozadane moga mie¢
wigksze nasilenie, jesli kobieta zachodzi w cigze.

U mezczyzn:

W czasie leczenia lekiem Choragon 5000 moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane jak: przejsciowe
lub dlugotrwate powigkszenie gruczotéw sutkowych, powigkszenie gruczotu krokowego, tradzik,
zatrzymanie wody w organizmie, powigkszenie rozmiardéw penisa i samoistne erekcje.

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

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



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Choragon 5000
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Len nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz etykietach
ampulek po napisie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Choragon 5000

- Substancja czynng leku jest ludzka gonadotropina kosméwkowa, HCG
- Pozostale sktadniki to:
proszek: mannitol i sodu wodorotlenek do ustalenia pH
rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan i rozcienczony kwas solny do ustalenia pH.

Jak wyglada Choragon 5000 i co zawiera opakowanie

Choragon 5000, to proszek w amputce z brazowego szkta i rozpuszczalnik (1 ml) w amputce
z bezbarwnego szkta.

Kazde opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 3 amputki z proszkiem i 3 amputki

z rozpuszczalnikiem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcié sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Fax: + 48 22 246 06 81



