CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CHORAPUR, 1500 IU, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
CHORAPUR, 5000 IU, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka produktu leczniczego Chorapur 1500 zawiera 1500 1U wysoko oczyszczonej ludzKiej
gonadotropiny kosméwkowej (hCG).
Jedna fiolka produktu leczniczego Chorapur 5000 zawiera 5000 1U wysoko oczyszczonej ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej (hCG).

Substancja czynna produktu leczniczego Chorapur jest oczyszczonym ekstraktem z moczu kobiet
W ciazy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Wyglad proszku: biata, liofilizowana zbita masa.
Wyglad rozpuszczalnika: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

1500 1U

Mezczyzni

Przywracanie ptodno$ci w przypadkach hipogonadyzmu hipogonadotropowego (réwniez
w skojarzeniu z hMG lub FSH).

Dzieci i mlodziez
Leczenie wngtrostwa.

5000 1U

Stosowanie w celach leczniczych

Kobiety

U kobiet, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko, w celu wywotania owulacji
i indukcji luteinizacji, po stymulacji wzrostu pgcherzykow.

W ramach technik wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technology - ART), takich
jak zaptodnienie pozaustrojowe: w celu wywolania ostatecznego dojrzewania pgcherzykow

i luteinizacji, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

Dzieci i mlodziez
Opdznione dojrzewanie u chtopcow ze wspdtistniejgcym hipogonadyzmem hipogonadotropowym.

Stosowanie w celach diagnostycznych

Mezczyzni

Ocena czynnosci jader u pacjentdw z hipogonadyzmem hipogonadotropowym przed rozpoczeciem
leczenia stymulujacego.
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Drzieci i mlodziez
Diagnostyka roznicowa wnetrostwa i wrodzonego braku jader.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

1500 1V

Mezczyzni

Leczenie produktem leczniczym Chorapur powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza, ktoéry ma
doswiadczenie W leczeniu zaburzen plodnosci.

W przypadku hipogonadyzmu hipogonadotropowego: 1 fiolka produktu leczniczego Chorapur
1500 U dwa razy w tygodniu (co odpowiada 3000 IU gonadotropiny kosmdéwkowej na tydzien)
w skojarzeniu z hMG lub FSH przez okres kilku miesiecy.

Aby uzyska¢ poprawe spermatogenezy, leczenie nalezy kontynuowac przez okres co najmnie;j

3 miesiecy. Podczas leczenia nie nalezy stosowac terapii uzupelniajacej testosteronem oraz nalezy
okresowo kontrolowac stezenie testosteronu. Do uzyskania normalnego stezenia testosteronu moze
by¢ konieczne zwigkszenie dawki hCG. Jesli reakcja na podstawowe leczenie hCG jest
niewystarczajgca, konieczne moze by¢ dodatkowe podanie hMG lub FSH. W niektorych przypadkach,
po uzyskaniu poprawy leczeniem skojarzonym mozna ja podtrzymac stosujac wylacznie hCG.

Dzieci i mlodziez

Leczenie wngtrostwa powinno zakonczy¢ si¢ przed ukonczeniem pierwszego roku zycia.
Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie u niemowlat: 250 [U/dawke (0,17 ml z fiolki zawierajace;j
1500 IU) dwa razy w tygodniu przez okres pigciu tygodni.

5000 1U

Kobiety

Leczenie produktem leczniczym Chorapur powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza, ktéry ma
doswiadczenie w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Kobiety, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko: jedna fiolke (5000 IU) lub
dwie fiolki (10 000 1U) produktu leczniczego Chorapur podaje si¢ 24 do 48 godzin po uzyskaniu
optymalnej stymulacji wzrostu pgcherzykow. Pacjentce zaleca si¢ odbycie stosunku plciowego w dniu
wstrzyknigcia oraz w nastepnym dniu po wstrzyknigciu produktu leczniczego Chorapur.

W ramach technik wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (IVF): jedna fiolke
(5000 IU) lub dwie fiolki (10 000 1U) produktu leczniczego Chorapur podaje si¢ 24 do 48 godzin po
ostatnim podaniu FSH lub hMG, tj. po uzyskaniu optymalnej stymulacji wzrostu pgcherzykow.

Mezczyzni
W celu oceny czynnosci jader u pacjentow z hipogonadyzmem hipogonadotropowym: jednorazowo
1 fiolka (5000 1U) produktu leczniczego Chorapur.

Dzieci i mlodziez
W celu indukcji dojrzewania ptciowego u chtopcdéw z opdznionym dojrzewaniem ptciowym: 1 fiolka
(5000 IU) produktu leczniczego Chorapur raz w tygodniu przez okres 3 miesigcy.

W diagnostyce rdéznicowej wnetrostwa i wrodzonego braku jader: jednorazowo 1 fiolka (5000 IU)
produktu leczniczego Chorapur.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie byli wiaczeni do badan klinicznych.
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Sposdb podawania

Produkt leczniczy Chorapur przeznaczony jest do podawania domigéniowego. Proszek nalezy
rozpusci¢ w dotaczonym rozpuszczalniku bezposrednio przed uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania

Ogolne
Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Kobiety

—  Guzy przysadki mozgowej lub podwzgorza

—  Torbiele jajnikow lub powigkszone jajniki z powodow innych niz zespot policystycznych
jajnikéw

—  Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

—  Rak jajnikéw, macicy lub piersi

—  Ciaza pozamaciczna w okresie ostatnich 3 miesiecy

—  Czynne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

—  Zespot hiperstymulacji jajnikow (ang. Ovarian hyperstimulation syndrome - OHSS).

W nastepujacych sytuacjach uzyskanie pozytywnego wyniku leczenia jest mato prawdopodobne
i dlatego nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego Chorapur:

—  Pierwotna niewydolnos$¢ jajnikow

—  Wady rozwojowe narzadow piciowych uniemozliwiajace rozwoj ciazy

—  Wildkniakomig$niaki macicy uniemozliwiajace rozwoj cigzy

— Kobiety po menopauzie.

Drzieci i mlodziez oraz mezczyzni

Produktu leczniczego Chorapur nie wolno stosowa¢ w przypadku guzow zaleznych od hormonow
ptciowych.

Produktu leczniczego Chorapur nie wolno stosowa¢ do leczenia wnetrostwa pochodzenia
organicznego (przepuklina pachwinowa, przebyte operacje w okolicy pachwinowej, jadro ektopowe).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Leczenie z uzyciem hCG prowadzi do zwigkszenia produkcji androgenow i do zatrzymania ptynow.
Pacjenci z podejrzewana lub rozpoznang choroba serca lub nerek, nadci$nieniem, padaczka lub
migreng (rowniez przebytymi w przesziosci) powinni pozostawac pod $cista kontrola, poniewaz
leczenie produktem leczniczym Chorapur moze sporadycznie powodowaé pogorszenie stanu
klinicznego lub nawrot choroby (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

U pacjentow z ogodlnie znanymi czynnikami ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych, takimi jak
wystepowanie takich zaburzen w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym, otytos¢ (wskaznik masy
ciata > 30 kg/m®) lub trombofilia, ryzyko wystapienia zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych w trakcie lub po zakonczeniu leczenia gonadotropinami moze by¢ wieksze. U takich
pacjentow nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy z podania gonadotropin. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze cigza sama w sobie roOwniez niesie zwigkszone ryzyko wystapienia zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

Kobiety

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ustali¢ przyczyne nieptodnosci 1 wykluczy¢ mozliwe
przeciwwskazania do zaj$cia w cigze. W szczegolnosci nalezy przeprowadzi¢ badania w kierunku
niedoczynno$ci tarczycy, niedoczynnosci kory nadnerczy, hiperprolaktynemii, guzow przysadki
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moézgowej 1 podwzgodrza, oraz zastosowac odpowiednie leczenie.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS)
U pacjentek, u ktorych stymulowany jest rozwoj pecherzykow, ryzyko wystapienia zespotu
hiperstymulacji jajnikow (OHSS) moze by¢ wieksze ze wzgledu na rozwdj wielu pecherzykow.

OHSS jest stanem klinicznym r6znigcym si¢ od niepowiktanego powigkszenia jajnikow. OHSS jest
zespotem, ktory moze charakteryzowac si¢ zwigkszajacym si¢ stopniem nasilenia. Nadmierna reakcja
jajnikdéw na leczenie gonadotropinami rzadko doprowadza do OHSS, chyba ze podaje si¢ hCG w celu
wywotania owulacji. Dlatego w przypadku stwierdzenia hiperstymulacji jajnikow nalezy odstapic¢ od
podania hCG i pouczy¢ pacjentke, aby zastosowata mechaniczng metode antykoncepcji lub
powstrzymata si¢ od odbywania stosunkow ptciowych do czasu wystapienia nastepnej miesigczki.

OHSS moze nasili¢ si¢ gwattownie (w ciagu 24 godzin) lub w ciggu kilku dni i sta¢ si¢ cigzkim
stanem klinicznym. Wczesny poczatek OHSS zdarza si¢ zwykle w ciagu pierwszych 9 dni po
zainicjowaniu za pomoca hCG ostatecznego dojrzewania oocytéw, natomiast pdzny poczatek OHSS
moze zdarzy¢ si¢ po zaj$ciu w ciaze. Zazwyczaj OHSS ustepuje samoistnie z poczatkiem miesigczki.
W przypadku zajscia w cigz¢ OHSS moze mie¢ cigzszg postac i trwac dhuzej. Dlatego tez pacjentki
powinny pozostawac pod obserwacjg przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe tagodnej i umiarkowanej postaci OHSS, ktore zazwyczaj
ustepuja samoistnie, obejmuja zaburzenia zotagdkowo-jelitowe [uczucie dyskomfortu w obrgbie jamy
brzusznej, bol brzucha, rozdecie brzucha, nudnosci, wymioty i (lub) biegunka], tagodne do
umiarkowanego powigkszenie jajnikow, zwigkszenie masy ciata i torbiele jajnikow. W cigzkich
przypadkach dodatkowe objawy obejmuja znaczne powigkszenie jajnikow, dusznos¢ i skapomocz.
Badania diagnostyczne mogg ujawni¢ duze stezenie hormonow steroidowych w surowicy,
hipowolemig, zageszczenie krwi, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, wodobrzusze, krwiak
otrzewnej, wysick optucnowy, ptyn w optucnej i (lub) ostrg niewydolnos¢ ptuc. Bardzo rzadko cigzka
posta¢ OHSS moze by¢ powiktana skretem jajnika lub zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia OHSS u wszystkich pacjentek nalezy przed i w trakcie
terapii stymulujacej $cisle kontrolowac reakcje jajnikdw za pomoca ultrasonografii lub ultrasonografii
w potaczeniu z oznaczaniem stezen estradiolu. Przestrzeganie zalecen dotyczacych dawkowania,
schematu podawania produktu leczniczego Chorapur i uwazne monitorowanie leczenia zmniejsza
czestos¢ wystgpowania OHSS. W przypadku ART, aspiracja wszystkich pecherzykoéw przed owulacja
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia OHSS.

Jezeli wystapi cigzka postac OHSS, nalezy przerwac leczenie gonadotropinami, o ile jest wcigz
kontynuowane, hospitalizowa¢ pacjentke i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

OHSS wystepuje z wigkszg czgstoscig u pacjentek z zespoltem policystycznych jajnikow.

Ciaza mnoga
Cigza mnoga, zwlaszcza z duza liczba ptoddw, niesie wicksze ryzyko powiktan potozniczych
i okotoporodowych.

U pacjentek, u ktorych owulacje¢ indukuje si¢ gonadotropinami czesto$¢ wystepowania cigz mnogich
jest wigksza w poréwnaniu z naturalnym zaptodnieniem. Wigkszo$¢ ciaz mnogich stanowig cigze
blizniacze. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia cigzy mnogiej zaleca si¢ uwazne monitorowanie
reakcji jajnikow.

U pacjentek, u ktérych wykonuje si¢ procedury ART ryzyko ciazy mnogiej jest zwigzane gtoéwnie
Z liczbg przeniesionych zarodkow, ich jako$cig i wiekiem pacjentki.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentke nalezy poinformowaé o potencjalnym ryzyku wystgpienia
cigzy mnogie;j.
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Utrata cigzy
Czestos$¢ utraty cigzy wskutek niedonoszenia lub poronienia jest wigksza u pacjentek, u ktorych

wykonuje si¢ stymulacj¢ wzrostu pgcherzykéw w ramach procedur ART niz w normalnej populacji.

Ciaza pozamaciczna

Kobiety z chorobg jajowoddéw w wywiadzie sa w wickszym stopniu narazone na ryzyko wystapienia
cigzy pozamacicznej niezaleznie od tego, czy cigza jest wynikiem naturalnego zaptodnienia czy
leczenia nieptodnosci. Czgsto$¢ wystepowania cigzy pozamacicznej po zaptodnieniu pozaustrojowym
wynosi 2% do 5%, a w populacji og6lnej 1% do 1,5%.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o wystepowaniu nowotwordw jajnikow i innych narzadow uktadu rozrodczego,
zarowno tagodnych jak i ztosliwych, u kobiet poddanych ztozonej terapii lekowej w celu leczenia
nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy leczenie gonadotropinami zwigksza ryzyko wystgpowania tych
nowotworow U nieplodnych kobiet.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestos$¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wigksza niz
w przypadku zaplodnienia naturalnego. Sadzi sig, ze jest to spowodowane rdéznicami w cechach
rodzicow (np. wiekiem matki, parametrami nasienia) i cigzami mnogimi.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Po podaniu, produkt leczniczy Chorapur moze przez okres do 10 dni zaburza¢ oznaczanie hCG
metodami immunologicznymi w surowicy i w moczu, dajac fatszywie dodatni wynik testu cigzowego

Produkt leczniczy Chorapur zawiera sod, ale jego ilo$¢ nie przekracza 1 mmol (23 mg) na 1 ml
rozpuszczalnika.

Stosowanie produktu leczniczego Chorapur moze powodowac dodatnie wyniki testow
antydopingowych.

Stosowanie produktu leczniczego Chorapur w celach dopingowych moze zagraza¢ zdrowiu.

Drzieci i mtodziez

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania hCG u chtopcoéw przed okresem pokwitania, aby
unikna¢ przedwczesnego skostnienia przynasad kosci oraz przedwczesnego dojrzewania ptciowego.
Nalezy regularnie monitorowac¢ stopien dojrzatosci koséca.

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

Ptodnosé
Produkt leczniczy Chorapur jest wskazany do leczenia nieptodnosci (patrz punkt 4.1).

Cigza

Biorac pod uwage wskazania do stosowania, produktu leczniczego Chorapur nie nalezy stosowac
W cigzy.

U myszy, ktérym podawano hCG w celu indukcji owulacji, obserwowano zalezng od dawki
zwigkszong $miertelnos¢ zarodkow, zwlaszcza zarodkow przedimplantacyjnych (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig
Biorgc pod uwage wskazania do stosowania, produktu leczniczego Chorapur nie nalezy stosowaé
w czasie laktacji.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.

Przewiduje sig, ze produkt leczniczy Chorapur nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowanymi sg dziatania niepozadane zwigzane z nadmierng stymulacja jajnikow, np.
OHSS. Sa one gléwnie zalezne od dawki i indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastgpujacej klasyfikacji czestosci:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto |Czesto Niezbyt czesto |Nieznana (czestos$¢ nie
i narzadéw MedDRA |(=1/10) (=>1/100 do <1/10) (=1/1000 do moze by¢ okre§lona na
<1/100) podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci®

Zburzenia
endokrynologiczne

Ginekomastia®

Zaburzenia Zatrzymanie
metabolizmu i elektrolitow
odzywiania i wody
Zaburzenia psychiczne Depresja,
drazliwosc¢,
niepokdj
Zaburzenia uktadu Bl glowy
nerwowego
Zburzenia naczyniowe Uderzenia goraca” Zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe®
Zaburzenia zotadka i Nudnosci, bdl brzucha, |Biegunka
jelit wymioty
Zaburzenia skory i Wykwity skorne, Wysypka, rumien, §wigd
tkanki podskorne;j tradzik
Zaburzenia uktadu Lagodna lub Cigzka posta¢ | Tkliwos$¢ i bol piersi
rozrodczego i piersi umiarkowana posta¢ | OHSS®
OHSS", obrzek piersi,
bol jader
Zaburzenia ogolne i Reakcje Gorgczka, zmeczenie,
stany w miejscu W miejscu ostabienie
podania wstrzykniecia
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# Przypadki u nastoletnich chtopcéw opublikowane w literaturze naukowe;.
® Uderzenia goraca obserwowane byly tylko u mezczyzn.

¢ Objawy przedmiotowe i podmiotowe tagodnej i umiarkowanej postaci OHSS obejmujg zaburzenia
zotadkowo-jelitowe [uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, bol brzucha, rozdecie brzucha,
nudnos$ci, wymioty i (lub) biegunka], tagodne do umiarkowanego powigkszenie jajnikow, zwigkszenie
masy ciafa i torbiele jajnikow. W przypadkach cigzkiej postaci OHSS rzadko zglaszanymi
powiktaniami byly wodobrzusze, ptyn w jamie miednicy, wysigk optucnowy, dusznos¢, skapomocz,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (tgtnicze i zylne) i skret jajnika.

¢ Zgtaszane byly pojedyncze przypadki miejscowych lub uogodlnionych reakcji alergicznych, w tym
reakcji anafilaktycznych i wstrzasu anafilaktycznego, z towarzyszacymi objawami.

Moze by¢ takze obserwowane zwigkszenie wielko$ci pracia i erekcji wskutek zwiekszonego
wydzielania testosteronu spowodowanego indukcja, i (lub) wystgpowanie zmian proliferacyjnych
w gruczole krokowym.

Dzieci i mlodziez
U chtopcow moga sporadycznie wystepowac niewielkie zmiany emocjonalne podobne do
wystepujacych na poczatku pokwitania, ale ograniczaja si¢ one tylko do czasu trwania leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane skutki przedawkowania, tym niemniej mozna spodziewac si¢ wystapienia zespotu
hiperstymulacji jajnikow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny, Kod ATC: GO3GAO01

Mechanizm dzialania

Ludzka gonadotropina kosmowkowa (hCG) jest glikoproteing sktadajacg si¢ z podjednostki alfa, ktora
wystepuje takze w hormonie luteinizujagcym (LH) i hormonie folikulotropowym (FSH), oraz
specyficznej dla hCG podjednostki beta. hCG uzyskuje si¢ poprzez oczyszczenie ekstraktu z moczu
kobiet w cigzy i nie jest to substancja jednorodna. Nawet wysoce oczyszczone substancje zawierajg
pewne frakcje roznigce si¢ zawartoscig kwasu sialowego i1 aktywnoscig. llos¢ hCG wyrazona jest

w jednostkach aktywnosci biologicznej.

Dziatanie hormonalne gonadotropiny kosmowkowej opiera si¢ na jej zdolnosci stymulowania
biosyntezy steroidéw plciowych w gonadach (jajnikach i jadrach). Dziatanie hCG jest jako$ciowo
takie samo, jak gonadotropiny LH wydzielanej przez przysadke mézgowa. Jednak hCG ma znaczaco
dluzszy okres pottrwania i dlatego wykazuje wigkszg efektywnos¢ niz LH w przypadku podania
dawki skumulowanej.
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Wtasciwosci farmakodynamiczne

W jajnikach HCG pobudza komorki ziarniste, tekalne , zrebowe i lutealne do wytwarzania
progesteronu i estradiolu. W komorkach ziarnistych matych pgcherzykow duze dawki HCG pobudzaja
gléwnie biosynteze estradiolu, natomiast w komdrkach ziarnistych dojrzatych, dominujacych
pecherzykow i (lub) w zluteinizowanych komorkach ziarnistych duze dawki hCG pobudzaja przede
wszystkim biosynteze progesteronu. Ponadto hCG pobudza wytwarzanie w jajnikach biologicznie
aktywnych peptydow (np. inhibiny, relaksyny, proreniny, inhibitora aktywatora plazminogenu), ktore
odgrywaja wazng role w regulacji rozrodu.

Domigéniowe podanie 5000 IU do 10 000 IU hCG kobietom, u ktérych stwierdzono dojrzate
pecherzyki Graafa (np. po stymulacji gonadotropinami lub klomifenem), wywoluje owulacje po okoto
36 godzinach.

Skutecznosé¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W komorkach Leydiga u mezczyzn hCG stymuluje produkcje testosteronu i innych hormonow
steroidowych, takich jak 17-OH-progesteron i estradiol. Jednorazowe podanie 5000 TU hCG chtopcom
i m¢zczyznom zwigksza wydzielanie testosteronu w sposob dwufazowy, co skutkuje osiggnieciem
pierwszego stezenia maksymalnego w osoczu po 2-4 godzinach oraz drugiego stezenia maksymalnego
po 3-4 dniach. Maksymalne stezenie estradiolu w surowicy krwi wystgpuje po okoto 24 godzinach po
podaniu hCG. Zasada ta wykorzystywana jest w diagnostyce rdéznicowej wngtrostwa do odrdznienia
wnetrostwa od wrodzonego braku jader, a takze do oceny czynnosci jader u 0séb z hipogonadyzmem
hipogonadotropowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

hCG podaje si¢ w postaci wstrzyknigcia domigsniowego. Maksymalne stezenie hCG w surowicy krwi
jest osiggane po okoto 10 godzinach (w zaleznosci od dawki), po czym zmniejsza sig. Okres
pottrwania wynosi ok. 30 godzin. Ze wzgledu na powolng eliminacj¢ hCG moze kumulowac si¢

w surowicy krwi po kilku (np. codziennych) wstrzyknieciach domigéniowych.

hCG wydalana jest przez nerki. 10-20% jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej, podczas
gdy reszta jest prawdopodobnie wydalana jako fragment rdzeniowy beta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie:

Doswiadczenia na myszach, u ktérych do wywotania owulacji podawano hCG w dawkach
terapeutycznych, wykazaty zalezne od dawki zwickszenie §miertelnosci zarodkow
przedimplantacyjnych i poimplantacyjnej $miertelnosci ptodéw, mniejsza wielko$¢ ptodow i mniejszg
liczbe ptodéw w miocie, a takze istotne zwigkszenie czgstosci wystepowania wrodzonych wad
rozwojowych (otwarte powieki, rozszczep podniebienia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek:

Laktoza jednowodna

Sodu wodorotlenek

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Kwas solny 10%
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

3 lata

Do podania jednorazowego natychmiast po otwarciu i rekonstytucji.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Produkt leczniczy Chorapur dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

Proszek:
Fiolki ze szkta bezbarwnego (Typ 1) z gumowym korkiem, zamknigte aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Ampuiki ze szkta bezbarwnego (Typ 1) o pojemnosci 1 ml.

Produkt leczniczy Chorapur dostarczany jest w nastepujacych wielko$ciach opakowan:

1500 1V
Produkt leczniczy dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 5 fiolek z proszkiem
i odpowiadajacej im liczbie amputek z rozpuszczalnikiem.

5000 IU
Produkt leczniczy dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 5 fiolek z proszkiem
i odpowiadajacej im liczbie amputek z rozpuszczalnikiem.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Proszek nalezy rozpuszcza¢ wylacznie w rozpuszczalniku zawartym w opakowaniu.
Nie nalezy podawac roztworu, jesli zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

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

Sposéb podawania

—  Produkt leczniczy Chorapur musi by¢ podany domig$niowo bezposrednio po rekonstytucji.

—  Zamocowac igle do rekonstytucji na strzykawce.

—  Pobrac¢ calg zawarto$¢ z ampulki z rozpuszczalnikiem i wstrzykna¢ cala zawarto$¢ do fiolki
zawierajacej proszek. Proszek powinien si¢ szybko rozpusci¢, tworzac przezroczysty roztwor.
Jesli nie, nalezy delikatnie kotysa¢ fiolka dopoki roztwor nie stanie si¢ przezroczysty. Nalezy
unika¢ potrzasania fiolka.

—  Po rozpuszczeniu roztwor zawiera 1500 U lub 5000 TU w 1 ml.

— W zaleznosci od przepisanej dawki pobra¢ odpowiednig ilos¢ roztworu z fiolki do strzykawki,
zmieni¢ igle na igte do wstrzykiwan i natychmiast podac.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHORAPUR 1500 IU: Pozwolenie nr

CHORAPUR 5000 IU: Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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