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KORIONISK GONADOTROPIN

FOR INJEKTION, USP @‘ P F)

BESKRIVNING:
Humant koriongonadotropin (HCG), ett polypeptidhormon som produceras av manniskan
placenta, &r sammansatt av en alfa- och en beta-subenhet. Alfa-underenheten &r i huvudsak
identisk med alfa-underenheterna av humana hypofysgonadotropiner, luteiniserande hormon
(LH) och follikelstimulerande hormon (FSH), saval som till alfa-underenheten hos manniska
skoldkortelstimulerande hormon (TSH). Beta-underenheterna av dessa hormoner skiljer sig at
aminosyrasekvens. Koriongonadotropin erhadlls frdn manniskans graviditet
urin. Den ar standardiserad genom en biologisk analysprocedur.

Koriongonadotropin for injektion, USP finns tillgdngligt i injektionsflaskor med flera doser
innehallande 10 000 USP-enheter med tillhérande bakteriostatiskt vatten for injektion for

rekonstitution. Efter rekonstituering med 10 mL av medféljande spadningsvatska varje injektionsflaska

innehaller:

Koriongonadotropin 10 000 enheter
Mannitol 100 mg
Bensylalkohol 0,9 %

Vatten for injektion gs

Buffrad med dibasiskt natriumfosfat och monobasiskt natriumfosfat.

Saltsyra och/eller natriumhydroxid kan ha anvants for pH-justering (6,0
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8,0). Kvavgas anvands i frystorkningsprocessen.

KLINISK FARMAKOLOGI:

Verkan av HCG ar praktiskt taget identisk med den fér hypofys LH, aven om HCG verkar gora det
har ocksa en liten grad av FSH-aktivitet. Det stimulerar produktionen av gonadal steroid
hormoner genom att stimulera de interstitiella cellerna (Leydig-celler) i testiklarna att producera
androgener och corpus luteum i aggstocken fér att producera progesteron. Androgen
stimulering hos hanen leder till utvecklingen av sekundara kénsegenskaper och
kan stimulera testikelnedstigning nar inga anatomiska hinder fér nedstigning féreligger.
Denna nedstigning ar vanligtvis reversibel nar HCG avbryts. Under det normala
menstruationscykeln, LH deltar med FSH i utvecklingen och mognaden av
normal aggstocksfollikel, och LH-6kningen i mitten av cykeln utléser agglossning. HCG kan

ersatta LH i denna funktion. Under en normal graviditet utséndras HCG av
placenta uppratthaller corpus luteum efter att LH-sekretionen minskar, stédjande fortsatte
utséndring av dstrogen och progesteron och forhindrande av menstruation. HCG HAR NEJ
KAND EFFEKT PA FETTMOBILISERING, APPETIT ELLER HUNGERKANSLA,

ELLER FORDELNING AV KROPPSFETT.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING:

HCG HAR INTE VISTAS ATT VARA EFFEKTIVT ADJUNKTIVT

TERAPI VID BEHANDLING AV FETMA. DET FINNS INGET VASENTLIGT
BEVIS PA ATT DET OKAR VIKTFORVARNINGEN UTFOR DET
RESULTAT AV KALORISK BEGRANSNING, ATT DET ORSAKER EN MER

ATTRAKTIV ELLER "NORMAL" FORDELNING AV FETT, ELLER ATT DET
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MINSKAR HUNGERN OCH BEKVAMMA I FORENADE MED KALORI
BEGRANSADE DIETER.

1. Prepubertal kryptorkism inte pa grund av anatomisk obstruktion. I allmanhet ar HCG
tankt att framkalla testikelnedstigning i situationer da nedstigning skulle ha intraffat ki
puberteten. HCG kan darfér hjélpa till att férutséga om orchiopexi kommer att behévas i
framtida. Aven om nedstigning efter HCG-administrering i vissa fall ar permanent, i
de flesta fall ar svaret tillfalligt. Terapi inleds vanligtvis mellan fyra ars alder
och nio.

2. Utvalda fall av hypogonadotrop hypogonadism (hypogonadism sekundar till a
hypofysbrist) hos man.

3. Induktion av agglossning och graviditet hos den anovulatoriska, infertila kvinnan hos vilken
orsaken till agglossning ar sekundér och inte pa grund av primar ovariesvikt, och vem har

forbehandlats pa lampligt satt med humana menotropiner.

KONTRAINDIKATIONER:
Bradmogen pubertet, prostatakarcinom eller annan androgenberoende neoplasma, fore

allergisk reaktion mot HCG.

VARNINGAR:

HCG ska anvandas tillsammans med humana klimakteriets gonadotropiner endast av
lakare med erfarenhet av infertilitetsproblem som ar bekanta med kriterierna fér
patientval, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar

beskrivs i bipacksedeln fér menotropiner. De viktigaste allvarliga biverkningarna
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ar: (1) Ovarial hyperstimulering, ett syndrom av plétslig dggstocksforstoring, ascites
med eller utan smarta och/eller pleurautgjutning, (2) bristning av ovariecystor med resulterande
hemoperitoneum, (3) multipelfédslar och (4) arteriell tromboembolism.

Anafylaxi och andra éverkanslighetsreaktioner har rapporterats med urin-
harledda hCG-produkter.
FORSIKTIGHETSATGARDER:
Allmén
Induktion av androgenutséndring av HCG kan inducera bradmogen pubertet hos patienter
behandlas for kryptorkism. Behandlingen bor avbrytas om tecken pa tidig pubertet
intraffa.

Eftersom androgener kan orsaka vatskeretention, bér HCG anvandas med forsiktighet i

patienter med hjart- eller njursjukdom, epilepsi, migran eller astma.

LdkemedellInteraktioner med laboratorietest
Koriongonadotropin kan stéra radioimmunanalys fér gonadotropiner,

sarskilt luteiniserande hormon.

Karcinogenes, Mutagenes, Nedsatt fertilitet

Langtidsstudier pa djur har inte utforts for att utvardera cancerframkallande eller

mutagen potential hos koriongonadotropin.

Pediatrisk anvédndning

Sakerhet och effektivitet av koriongonadotropin hos barn under fyra ar har
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inte faststallts.

Graviditet

Teratogena effekter: Graviditetskategori C-Koriongonadotropin kan orsaka foster
skada nar den administreras till en gravid kvinna. Defekter av framben och centrala nervésa
system och férandringar i konsférhallande har rapporterats hos moéss som fatt kombinerat
gonadotropin och koriongonadotropinbehandling i doser fér att inducera superovulation.
Flera agglossningar med resulterande plurala graviditeter (mest tvillingar) har rapporterats
forekommer i cirka 20 % av graviditeterna nar befruktningen har féljt efter chorionic

gonadotropinbehandling.

Ammande médrar
Det ar inte kant om koriongonadotropin utséndras i modersmjolk. Darfor att
manga lakemedel utsondras i brostmijolk, forsiktighet bor iakttas nar chorionic

gonadotropin ges till en ammande kvinna.

NEGATIVA REAKTIONER:
Huvudvark, irritabilitet, rastléshet, depression, trétthet, 6dem, tidig pubertet,

gynekomasti och smarta vid injektionsstallet.

DOSERING OCH ADMINISTRERING:

Endast intramuskulédr anvandning
Den dosregim som anvands i ndgot sarskilt fall kommer att bero pa indikationen for

anvandning, patientens alder och vikt och lakarens preferenser. Det féljande
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regimer har féresprakats av olika myndigheter.

Prepubertal kryptorkidism beror inte pa anatomisk obstruktion

1.4 000 USP-enheter tre ganger i veckan i tre veckor.

2. 5000 USP-enheter varannan dag for fyra injektioner.

3. 15 injektioner av 500 till 1 000 USP-enheter under en period av sex veckor.

4. 500 USP-enheter tre ganger i veckan under fyra till sex veckor. Om denna behandling ar

misslyckas, en annan pabérjas en manad senare och ger 1 000 USP-enheter per injektion.

Utvalda fall av hypogonadotropisk hypogonadism hos mén
1. 500 till 1 000 USP-enheter tre ganger i veckan i tre veckor, foljt av samma dos
tva ganger i veckan i tre veckor.
2.4 000 USP-enheter tre ganger i veckan under sex till nio manader, varefter
Doseringen kan minskas till 2 000 USP-enheter tre ganger i veckan for ytterligare tre
manader.

Induktion av dgglossning och graviditet hos den anovulatoriska, infertila kvinnan i
vem orsaken till gglossning ar sekundar och inte beror pa primar ovariesvikt och
som har férbehandlats pa lampligt satt med humana menotropiner (se férskrivning
information for menotropiner fér dosering och administrering for den Iakemedelsprodukten). 5 000
till 10 000 USP-enheter en dag efter den sista dosen av menotropiner. (En dos pa 10 000

Enheter rekommenderas i markningen fér menotropiner.)

VIKTIG:ANVAND HELT INOM 60 DAGAR EFTER

Referens-ID: 2933198



REKONSTITUTION. KYL EFTER REKONSTITUTION.

ANVISNINGAR FOR REKONSTITUTION:

Forpackning med tva injektionsfiaskor

Dra upp steril luft fran den lyofiliserade flaskan och injicera i flaskan med spadningsvatska. Ta bort 10 ml
fran spadningsflaskan och tillsatt till den lyofiliserade flaskan; skaka forsiktigt tills I6sningen &r fardig.
HUR LEVERERAS:

Koriongonadotropin for injektion, USP, frystorkad, levereras i tva-flaska forpackningar

inklusive bakteriostatiskt vatten for injektion som spadningsmedel enligt féljande:

Produkt NDC
Nej. Nej.
25021 63323-025-10 Koriongonadotropin

for injektion, USP, 10 000 USP
Enheter i en 10 ml multipeldosflaska
med tillhérande spadningsmedel i
paket med 10 st.
Produkten analyseras i enlighet med USP-metoden och styrka hanvisar till USP-enheter
(Internationella enheter) definierade i termer av USP Chorionic Gonadotropin Reference
Standard.

Forvara vid 20° till 25°C (68° till 77°F) [se USP kontrollerad rumstemperatur].
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