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Gonasi® Kit 5 000 IU

Vysoko purifikovany fudsky choriovy gonadotropin

Jediny ludsky choriovy 3
gonadotropin placentarneho
povodu

Na spustenie kone¢ného
dozrievania folikulov,
ucéinnd indukciu ovulacie
a luteinizacie
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Pomahame zivotu
prekvitat

Skrateny suhrn charakteristickych vlastnosti:

GONASI® Kit 5000 IU

NAZOV LIEKU: Gonasi® Kit 5000 U prasok a rozpustadlo na injek&ny roztok. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: Kazd4 injekénd liekovka s praskom
obsahuje: Ludsky choriovy gonadotropin 5 000 IU, vyrobeny z ludského moéu. LIEKOVA FORMA: Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Prasok v injekéne; liek
ke: blely az takmer biely lyofilizovany prasok Rozpustadlo v naplnenej injekénej striekacke (0,9 % chlorid sodny): ¢iry a bezfarebny roztok. Terapeutické indik:
Spustenie ovulacie a indukcia luteinizacie po stimulécii rastu folikulov u Zien s anovulaciou alebo oligoovulaciou. Pri metéde asistovanej reprodukcie (ART) ako je in
vitro fertilizacia: spustenie koneéného dozrievania folikulov a luteinizacie po stimulécii rastu folikulov. Davk ie a spdsob podavania: Liecbu ma zacat iba lekar
so skisenostami s lie¢enim neplodnosti. Davkovanie: 1. Zeny s anovulaciou alebo oligoovulaciou: Jedna injekéna liekovka (5 000 1U) alebo dve injekéné liekovky
(10 000 IU) lieku Gonasi® Kit sa podéava 24 az 48 hodin po dosiahnuti optimalnej stimulacie rastu folikulov. Pacientke sa odporic¢a mat pohlavny styk v defi a nasle-
dujuci defl po podani injekcie Gonasi® Kit. 2. Pri metéde asistovane] reprodukcie ako je napriklad in vitro fertilizécia (IVF): Jedna injekéna liekovka (5 000 1U) alebo
dve injekéné liekovky (10 000 1U) lieku Gonasi® Kit sa podava 24 az 48 hodin po poslednom podani FSH (folikuly stimulujici hormén) alebo hMG (Iudsky meno-
pauzélny gonadotropin), tj. ked'sa dosiahne optimélna stimulacia rastu folikulov. Spésob podavania: Po rekonstitucii prasku s rozpustadlom sa ma koneény roztok
podat okamzite ako intramuskularna alebo subkutanna injekcia. Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek
z pomocnych latok, nekompenzované ne-gonadalne endokrinopatie (napr. poruchy stitnej zfazy, nadobli¢iek alebo hypofyzy). Nadory prsnika, maternice a vajeéni-
kov. Abnormalne (nie menstruaéné) vaginalne krvacanie neznamej etiolégie. Gonasi® Kit sa nesmie pouzivat, ked'nie je mozné dosiahnut G¢innt odpoved, napriklad
v pripade primarneho zlyhania vaje¢nikov. Malformécie reprodukénych orgénov nezluditelné s tehotenstvom. Fibroidné nadory maternice nezlucitelné s tehoten-
stvom. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Interferencia so sérovymi alebo mocovymi testami. Po podani méze Gonasi® Kit interferovat az desat dni
s imunologickym stanovenim sérového alebo mocového hCG, éo méze viest k falosne pozitivnemu tehotenskému testu. Neziaduce Gcinky: Gonasi® Kit moze sp6-
sobit reakci ieste podania injekcie, ktoré su zvycajne mierne a prechodné. Najzavaznejsou neziaducou reakciou je ovarialny hyperstimulaény syndrém (OHSS),
ktory sa vo vacsine pripadov dé Uspesne zvlddnut, ak sa okamzite rozpozna a lie¢i. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: IBSA Slovakia s.r.o. DATUM REVIZIE
TEXTU: 10/2021. Datum vypracovania materialu: august 2022. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s iplnym znenim
Sthrnu charakteristickych vlastnosti, ktory vam radi poskytneme na uvedenych kontaktoch. Informacia pre zdravotnickych pracovnikov.

Vyrobca: IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svajéiarsko

Zastipenie pre SR:  IBSA Slovakia, s.r. 0., Mytna 42, 811 07 Bratislava
Tel.: 02/5262 0978 ® E-mail: ibsa@ibsa.sk ® www.ibsa.sk Caring Innovation
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FertiDuo®
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Najrychlejsi vyhrava
V Zivote, aj v rieSeni muzskej neplodnosti

Zlozky obsiahnuté
v produkte FertiDuo® maju:

0000
FertiDuo’

Vyiivovy doplnoks obsahom vitaminov

jiny listovej:
. B, selénu, kyseliny ]
:IInEku o mega-3 mastnych kyselin

® pozitivny vplyv
= = ®" na pohyblivost spermii '
: ansns | © o celkovy pozitivny efekt
na kvalitu spermiogramu 23

FertiDuo® je vyzivovy doplnok na vnitorné pouzitie. Neprekraéujte doporu¢ent dennt davku. Vyzivovy doplnok nie je ndhradou pestrej
a vyvazenej stravy, ani zdravého Zivotného Stylu. Vyzivovy doplnok FertiDuo® je uréeny dospelym muzom. Bez obsahu lepku a laktézy.
Odportca sa uzivat 1 kapsulu FertiDuo® DEN rano a 1 kapsulu FertiDuo® NOC vecer.

Pouzita literatdra:

1. Comhaire FH. et al.: Combined conventional/antioxidant , Astaxanthin” treatment for male infertility: a double blind, randomized trial, Asian J Androl, 2005,
7 (3): 257-262. 2. Abad C. et al.: Effects of oral antioxidant treatment upon the dynamics of human sperm DNA fragmentation and subpopulations of sperm
with highly degraded DNA. Andrologia, 2013, 45: 211-216. 3. Amorini A.A.: Antioxidant-Based Therapies in Male Infertility: DoWe Have Sufficient Evidence
Supporting Their Effectiveness?, Antioxidants, 2021.

Vyrobca: IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2 - 26900 Lodi, Taliansko
Zastuipenie pre SR: IBSA Slovakia, s. . 0., Mytna 42, 811 07 Bratislava

Tel.: 02/5262 0978, e-mail: ibsa@ibsa.sk

www.ibsa.sk
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PIATOK 7. 10. 2022

12:00 - 13:00 Registracia
13:00-13:15 Slavnostné otvorenie

13:15-14:30 1. BLOK
Predsednictvo: Redecha, M., Dubravicky, J.

Dolezal, P.: Postpartalne stavy moc¢ovopohlavnych organov

a kvalita zivota 15 min.
Lipcei, G.: Vplyv operacnej lieCby pre TOT na sexualne spravanie 15 min.
Tomigq, L.: Je nevyhnutna konkomitantna hysterektomia

pri operacii prolapsu? 15 min.
Simanicova, l., Oravec, J., Kanasova, D., Danis, J.: Kolposuspenzia
Amreich-Richter pri prolapse stredného kompartmentu 15 min.
Diskusia

14:30 — 14:45 PRESTAVKA

14:45 -16:30 2. BLOK

Predsednictvo: Jandova, K., Marsik, L.

Krajkovié, P.: Stary priatel' v novom Sate - hCG je spat 15 min.
Prednaska podporena hlavnym partnerom spolo¢nostou IBSA

Marsik, L., Durechova, A., McCullough, L., Ozvoldova, R.,

Lovasova, M., Kanasova, D.: Freeze all v asistovanej reprodukcii

— koniec éry sexuoldgov v asistovanej reprodukcii? 15 min.
Jandova, K.: Poruchy reprodukcie ako psychologicky problém 15 min.
Belusakova, V., Machanekova, L.: Hormonalna lieCba a sexuélne

spravanie zien 15 min.
Jandova, K.: Fenomén panenstva 15 min.
Diskusia

16:30 - 16:45 PRESTAVKA
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16:45-18:15 3. BLOK

Predsednictvo: Kristufkova,A., Sladicekovad, R.

Sladi¢ekova, R.: HPV infekcia a jej vplyv na sexudlny zivot 15 min.
Dubravicky, J.: HPV indukovany karcinbm penisu 15 min.
Sladiéekova, R., Sidlova, H.: Poruchy sexuélneho Zivota

pri lichen sclerosus 15 min.
Kristufkova, A., Kovag, L.: Lubrikanty - ako spravne odporucit? 15 min.
Caisova, D.: Potraviny pre radost a dobru chut 15 min.
Diskusia

20:00 Spolo¢ensky vecer

SOBOTA 8. 10. 2022

9:00 -10:45 4, BLOK
Predsednictvo: Sediva, D., Mathé, R.

Spodniakova, B., Zahumensky, J.: Porovnanie niektorych
sexuologickych parametrov v skupine posluchaok mediciny

v Ceskej republike a na Slovensku 15 min.
Sediva, D.: Evollcia znasilnenia 15 min.
Mathé, R., Stefanikova, J.: Sériovy sexualny vrah — kazuistika 15 min.
Sediva, D.: Vojnové sexualne nasilie 20 min.
Caisova, D.: Laska, krasa, sexualne pytliactvo a promiskuita

ako moderna choroba a jej nasledky 20 min.
Diskusia

10:45 - 11:00 PRESTAVKA
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11:00-12:00 5. BLOK - OKRUHLY STOL

Predsednictvo: Bartl, I., Jandova, K., Kristufkova, A., Sediva, D.,
Méthé, R., Stefznikovd, J.

Téma: Vyuka a doskolovanie v sexuoloégii

+ Uvodna prednaska:
.« Kristafkova, A., Stefanikova, J., Bartl, I.: Vyuéba sexuoldgie

v Eurdpe a na Slovensku 20 min.
12:00 Ukonéenie kongresu
12:20 Obed
POTVRDENIE O UCASTI

Podujatie bude zaradené do kreditného systému CME.
Potvrdenie o Gcasti obdrzite po absolvovani prednasok.

KREDITY

Pasivna ucast
Piatok 7. 10. 2022 - 4 kredity
Sobota 8. 10. 2022 - 2 kredity

Aktivna uéast

zahrani¢ny autor prednésky - 15 kreditov
doméci autor prednésky - 10 kreditov
zahrani¢ny spoluautor (prvi dvaja) - 10 kreditov
domaci spoluautor (prvi dvaja) - 5 kreditov

REGISTRACNY POPLATOK

Clenovia SGPS, SUS a SSS od 4. 9. 2022 a na mieste 75€
Neclenovia od 4. 9. 2022 a na mieste 85€

Zvyhodnené poplatky platia pri platbe prevodom na Gcet, po dodrZani stanovenych terminov.
Prvi autori st oslobodeni od platby registracného poplatku.

INE POPLATKY - PLATBAV HOTOVOSTI PRI REGISTRACII

Spolo¢na vecera 07.10.2022 35€
Obed 08.10.2022 20€
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MedConnect

PROFESIJNA MEDICINSKA SIET

Spajame
odbornikov

s dérazom na bezpecnost siete

Komunikacia
Zdielanie a ziskavanie Live stream Online komunikacia
informacii
Tvorba obsahu
2022
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Clanky Podujatia Skupiny Organizujte svoj cas
Vzdelavanie

THEF |

Podujatia Webinare Advisory board AD testy

Zaregistrujte sa na www.medconnect.sk
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Theramex

Skratend informécia o lieku
¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiasili akékolvek podozrenia na neiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hidsit neziaduce reakcie,
najdete v Casti 4.8

Nazov lieku: Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmorm obalené tablety Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: Biele aktivne filmom obalené tablety: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2,5 mg Stuatlsm diolu (vo for étu). ZIté, placebové
flmam obslené tablty naabsshud s, Terapauticks indikcl: Perorsina snekoncepdi.Prrazhodovan o predpisan Zoely sa maj At sktusin rzkové akaory u dane) eny,najms e kord st apojend s vendanou romboembblios (VTE) a ako e ko
vzniku VTE pri uzivanf Zoely (CHO), a sposob Uziva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujicich dni. Kazdé balenie zacina 24 bielymi aktivnymi tabletami, po

Kioryeh nastecuji 4 e, placabové tablety, Dalée balenie sa satin ivatihnedt po doutivantpredehidzaiceht balent boz prestavky v UZvant tblet  bez ohiadu s pitomnost Krvécania ieb na chybajice krvacanie 2 wsaden
informc ke sa poutita ek néjdet s pinom SUhme charakieristkych viastnost ko, Kontraindikce: pretoze doteraz e st k dispozii 2iadne epidemilogicke Udje o CHC s obsahom 176 estradioly na ianie Zoely sa majd aplkouat

ie pre CHC Ak sa niektory zo stavov prejavi prvykrat poas uzivania Zoely, uzivanie lieku sa ma okamiite ukonit. Pritomnost alebo riziko venoznej (VT ritomna VTE (liecena
antikoagulanciami) alebo v anamnéze (napr. tromboza hibkovych 2 [DVT] alebo pliicna embolia PE]). Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik vendzne; tromboembolie, ako s reziste i APC (rtane faktora Laiden). deficiencia antitrombinu. i,
deficencia protefnu C, deficencia proteinu S Velky chirurgicky 23krok s dihodobou imobilizaciou Vysoke riziko vaniku vendznej tromboembGlie 2 dovodu pritomnost viacerych rizikovych faktorov britomnost alebo rslk arteriine] romboembole (ATEY ATeriing

Peroralne pouZitie. Podrobné

tromboembolia - pritomna arteridina rteridina pr. infarkt 00t Kory e} skorym priznakom (napr. angina pecori). Clevne mozgové ochorene - pritomnd cevna mozgova prihoda, dievna mazgovs
prioda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. prechodny ischemicky zéchvat, TIA). Zndma dediénd alebo ziskana predispozicia na vanik arteridine] ako si hyperl teinémia protilatky

é protilétky, lupusové Migrény s oiskovymi neurologicymi priznkmi v anamnéze. Vysoke iziko arerisine romboembelie 2 dovodu viacerych rizkoujch fatorow aiebo pritomnost ecného Zovainého rkovhe faktora, ke
su: diabetes mellitus s cievnymi priznakmi, tazka hyps , tazk , alebo v anamnéze, ak bola spojend s tazkou hypertriglyceridémiou. Pritomnost tazkého ochorenia pecene alebo yskyt v anamnéze, kym sa

hodnoty peceriovych funkcif nevrétia do normalu. Pritomnost nadcruv pecene alebo vyskyt v anamnéze (benignych alebo malignych). Zname alebo suspekiné malignity, na ktoré posobia pohlavné steroidy (napr. pohlavnych organov alebo prsnikov). Pritomnost
meningiému alebo jeho vyskyt v anamnéze. Nediagnostikované vaginalne krvacanie. Precitlivenost na lieciva alebo na ktortkolvek z pcmn(nych Iitok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Vietky (daje uvedené nizsie st zalozené na
epidemiologickych tdajoch ziskanjch s CHC obsahujticou etinylestradiol a vztahujd sa na Zoely. Lieky, ktoré obsahuju . st spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE. Zoely maZe mat riziko VTE v rovnakom rozsahu ako
pri CHC s obsahom levonorgestrelu. Rozhodnutie pouzivat ktorjikolveking liek, ako liek s najnizSim rizikom VTE, sa ma urobit len po konzultécii s Ganau zenau, aby sa zaruéilo, Ze rozumie riziku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako Jej aktuslne rizikové faktory ovplyviiujd
ot iz e il vl VTE e nafey38ie v priom roku pouZanla CHC. EXstuf e e élazy o tom g ko sa vl p opstownom zatat poshania CH po preruten pouihania trva)dcom 4 zcnesisbo e Poushanle aoreolvek kombinovane)
hormonainej antikoncepcie (CHC) zvy3uje riziko vzniku vendznej tromboembolie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Riziko vzniku vendznych kych komplikacif CHC sa moZe znacne zvysit u Zeny s dal3imi rizikovymi faktormi, najma
ak mé viacero rizlkovych faktorov. Zoel je kontraindikovany, ak mé Zena viacero rizkovgh faktorov, Ktoré Ju wystavuj vysokém riziku vzhiku venbznel trombbzy. Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika mbze byt vacsie nef siet jednotivych
Faktoroy - v takomto pradis sa mé 242 ] cekove rizio Wskytu VTE. Ak sapomer prinozov a ik povaiule 22 negatiny, CHC s nems precpisoua.Rikové faktory pre vanik VIE: Obexit (index tlesnef mtnost M) nad 30 g/ma) clhodobs imobilzicia,
velky chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo velky raz, pozitivna rodinna anamnéza, iné zdravotné stavy spojené s VTE, zvySujici sa vek. Zenu treba pouci, aby v pripade priznakov VTE vyhladala
okamZit lekarsku pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, Ze pouZiva CHC. Priznaky DVT: jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiZ Zily v nohe; bolest alebo citivost v nohe, ktord moZno pocitovat ba v stoji alebo pri chodzi; zvysené teplo
v posnhnu[ej nohe; scervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe. Priznaky PE: nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania; nahly kasel, ktory moze sivisiet s hemoptyzou; ostra bolest na hrudniku; silny pocit tocenia hlavy alebo
zvrat alebo nepravidelny srdcovy rytmus. DalSie prejavy vaskulérnej okluzie: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny. Priznaky okldzie oka: bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méZe postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy
mi5e dBlStkstrate 21y tokmer okamite. Rizike vemiku ATE.Epidemiologické St spaaja pouEivanie CHC 50 7viSenym rzikom venlku arteriaine] trompoembole slebo clene) mozgove] udalost, Riziko veniku aerdinyeh tromboembolickjch kompllkicileb
cerebrovaskulame udalost u pouziateliel CHC 52 aySuje u tien s rzkovymi aktormi,Zoely e kontraindkoyany, ak ma zenajeden zavainy aleba vicero izkouich aktoroy vaniku ATE: ySuic 53 vek faenie, hypertena,obezia, migréna, pozitna rodinng
anamnéza, dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskuldrnymi udalosta é ni COC zvySené riziko pankreatitidy. A] ked sa u mnohych zien
uzivajicich COC zaznamenalo malé zvy3enie krvného tlaku, klinicky vyznamné zvy3enia st é \edzi uzivanim COC a klinickou hypertenziou sa nestanovil. V stvislosti s graviditou aj s u vam’m COC sa hlasil vyskyt alebo zhorsenie nasledujiicich stavov,
le dokaz suvislosti s uzivanim COC nie je dostatotny: Zltacka a/alebo pruritus v stvislosti s cholestézou; tvorba ZI¢owyich kameriov; porfyria; systémovy lupus erythematosus; hemolyticko-uremicky syndrém; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; strata sluchu
siivisiaca s otoskler6zou. U Jien s dediénym angioedémorm mé2u exogénne estrogény vyvolat alebo zhorsit priznaky angioedému. Prerusenie uzivania COC méze byt nevyhnutné pri akitnych alebo chronickjch poruchéch funkeie pecene, az kjm sa markery funkcie
pecene nevritia do normlu. Diabeticky sa maji pocas uzivania COC starostlivo pozorovat, predovietkym v priebehu prvjch mesiacov uzivania. S uzivanim COC sa spjaju Crohnova choroba, ulcer6zna kolitida a zhorsenie depresie. PrileZitostne sa méZe objavit
chloazma, predovietkym u Zien s chloasmou gravidarum v anamnéze. Pacientky so dedi¢nymi p toleranci, lapénskeno deficitu aktazy alebo glukozo-galaktozove] malabsorpie nesmi uzva tento liek. Depresiyna nalada a
depresia st zname neziaduce Ginky, ktoré sa vyskytujd pri pouzivani hormonalnej antikoncepcie. 6m: Vyskyt 6 Uedno(hv a bol hiaseny pri v dévkach 3,75 mg alebo
5 mg denne a vyssich. Liekové a iné interakcie: Na urcenie potencialnych interakcil je potrebné sa oboznamit s odbornymi informéciami o subezne pouzivanych liekoch. Interakcie medzi peroralnou antikoncepciou a liekmi indukujicimi enzgmy mozu viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie. Hepa[a\ny metabolizmus: M6Zu sa vyskytn interakcie s litkami indukujicimi enzymy CYP4S0, o moZe mat za nasledok znizené koncentracie pohlavnych horménov a znizent icinnost Zoely.
Medzi tieto latky patria (napr.  topramit enytof, fenobarbital, primidén, oxkarbazepin eloamat) antinfekené eky (napr.ramici rifabutin, rizeofuin) bouni bodkovan, bosentan a nhibtory HIV protedzy
alebo inhibitory protedzy virusu hepatitdy C (HCV) (napr. itonavir boceprevi, telaprevir)  ne Vplyv Zoely nain eky ia obsahujica moze znizit lamotriginu
Zoely ie e ndkovany poeas gravdiy. Ak pocas u m dojtiaca matka Gpine neodstavi svoje dieta a zenam, ktoré chcd dojcit, sa ma

navrhn(t alternativna met6da antikoncepcie. Neziaduce G i Eosts ke, eyl Kncanie 2vysadenta, East: anizenc bido, dapresia/dipresina ndlac, 2menena nalsda, bolost hiaw, migréna, navelnost, mérordgia, menor3eis, bolest pranika, bolest

panwy 2vysenie xe\esneJ hmotnosti, menej cas(e névaly horGcavy, abdominaina distenzia, hyperhidréza, alopécia, pruritus, suchd koza, seborea, pocit tazoby, hypomenorea opuch prsnika, galaktorea, spazmus maternice, predmenstruaény syndrom, zvacsenie
prsnika, suchost 4 edém, zvysend hladina pecenovych enzymov, zriedkave: oko, ven sucho v stach, cholelitéza, cholecystitida chioazm, hypertichéza,
vaginalny zépach, omfort, iU pouth Zoely boli okrem reakcif uvedenych vyssie é aj reakcie z pr aneznaman U Hen pouzivajicich CHC sa pozorovalo zvyené riziko arterilnych a vendznych

trombotickych a tromboembolickych udalosti, vratane infarktu myokardu, cievnej mozgove] prihody, prechodnych ischemickych zichvatov, ven6znej m)mbnzy 2 plcne] embolie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie. Hiasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécil lieku je doleZité. Umozfiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiasili akékolvek podozrenia
na neZiaduce reakcie na Statny stav pre kontrolu lieciv, Sekcia Kiinického skiigania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratslava 26, Tel: + 421 z 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hidsenie neZiaduceho Gtinku je na webove]
strénke www.sukl.sk v asti Bezpecnost liekov/Hlssenie o neZiaducich Geinkoch. Formular na elektronické podévanie hlasen: https: DRZITEL O REGISTRACII: Theramex Ireland Limited 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane,

Spencer Dock, Dublin 1, D01 YE64, irsko REGISTRACNE EiSLA: EU/1/11/690/001 EU/1/11/690/002 EU/1/11/690/003 EU/1/11/690/004 Dé(um prvej registraci
lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku sa, prosim, podrobne oboznamte s Gplnym znenim SGhrnu charakteristickych viastnos
http://www.ema.europa.eu.

jdla 2011. Datum posledného predizenia registracie: 10.maja 2021. Vydaj lieku je viazany na
leku. Revizia textu: Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
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Prolutex®

25 mg injekény roztok progesterénu

Inovativny injekény
vodny roztok
progesterénu

s cyklodextrinom

e Subkutanna injekcia prirodného
progesteronu vo fyziologickej davke 25 mg

* Na efektivnu podporu luteélnej fazy’ e =
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vasda prirodzena volba

Skrateny sdhrn charakteristickych vlastnosti lieku Prolutex® 25 mg injekény roztok.’

Zlozenie lieku: Kazdé injekéna liekovka (1,112 ml) obsahuje 25 mg progestersnu (teoreticks
koncentrécia 22,48 mg/ml). Pomocna létka so znémym Géinkom. Liekovéa forma: Injekény
roztok. Terapeutické indikacie: Prolutex® je indikovany u dospelych na lutealnu podporu
ako sucast lie¢ebného programu technolégie asistovanej reprodukcie (ART) pre neplodné
Zeny, ktoré nemdzu pouzivat alebo netoleruju vaginalne pripravky. Davkovanie a spdsob
podavania: Dospel: Jedna 25 mg injekcia denne odo dha odberu vajicka, zvyéajne a2
do 12. tyzdiia potvrdenej gravidity. Kedze indikacie pre Prolutex sa obmedzuji na Zeny
vo fertilnom veku, odporuéanie davkovania pre deti a starsie osoby nie je vhodné. Prolutex
sa podava subkutdnnou (25 mg) alebo intramuskularnou (25 mg) injekciou. Kontraindikécie:
Prolutex sa nemé pouzivat u 0sdb s niektorym z nasledujucich stavov: precitlivenost na pro-
gesteron alebo na ktordkolvek z pomocnych latok, nediagnostikované krvacanie z posvy, zis-
teny zamlknuty potrat alebo mimomaternicové tehotenstvo, zavazné dysfunkcia alebo ocho-
renie petene, zisteny alebo suspektny karciném prsnika alebo rakovina pohlavného ustro-
jenstva, akutny arteriélny alebo venézny tromboembolizmus alebo zavazna tromboflebitida,
alebo anamnéza tychto udalosti, porfyria, anamnéza idiopaticke] zltacky, zavazného svrbenia
alebo pemphigoidu gestationis pocas tehotenstva. Osobitné upozornenia: Prolutex sa ma

Fax: 02/5262 0979
E-mail: ibsa@ibsa.sk
www.ibsa.sk

Zastupenie pre SR:
IBSA Slovakia, s. r. 0.

Mytna 42, 811 05 Bratislava
Tel.: 02/5262 0978

vysadit pri podozreni na niektory z nasledujtcich stavov: infarkt myokardu, cerebrovaskularne
poruchy, arterialny alebo vendzny tromboembolizmus, tromboflebitida alebo trombéza siet-
nice. Opatrnost sa odportca u pacientok s mierou az stredne zavaznou dysfunkciou pece-
ne, u pacientok s depresiou, retenciou tekutin, starostlivé sledovanie je potrebné pri stavoch,
ktoré by mohli byt ovplyvnené tymto faktorom (napr. epilepsia, migréna, astma, srdcova ale-
bo rendlna dysfunkcia). Nahle vysadenie podavania progesterénu méze spésobit zvysenu
uzkost, naladovost a zvyent nachylnost na kice. Liekové a iné interakcie: Su¢asné pouzi-
vanie s inymi liekmi sa neodport¢a. Neziaduce Géinky: Najéastejsie hlasenymi neziaducimi
liekovymi reakciami pocas lie¢by Prolutexom v klinickom skugani st reakcie v mieste poda-
nia, poruchy funkcie prsnikov a vulvo-vaginélne poruchy. Datum poslednej revizie textu:
jun 2021. Datum vypracovania materialu: august 2021. Dritel rozhodnutia o registrécii:
IBSA Slovakia, s. . 0., Bratislava. Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Informécie pre zdravotnickych pracovnikov. Pred predpisanim lieku sa oboznamte
s Uplnym znenim sthrnu charakteristickych vlastnosti, ktory vam radi poskytneme na uve-
denych kontaktoch.

Vyrobca:
IBSA Institut Biochimique SA,
Lugano, Svajciarsko
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