Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Puregon® 150 IE/0,18 ml Injektionslésung
Puregon® 300 IE/0,36 ml Injektionslésung
Puregon® 600 IE/0,72 ml Injektionslosung
Puregon® 900 IE/1,08 ml Injektionslésung

Follitropin beta

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informatio-

nen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Puregon und wofiir wird es angewendet?

Puregon Injektionsldsung enthalt Follitropin beta, ein Hormon, das als follikelstimulie-
rendes Hormon (FSH) bekannt ist.

FSH gehért zur Gruppe der Gonadotropine, die eine wichtige Rolle bei der menschli-
chen Fruchtbarkeit und Fortpflanzung spielen. Bei Frauen ist FSH fiir das Wachstum
und die Entwicklung der Follikel in den Eierstocken erforderlich. Follikel sind kleine
runde Blaschen, die die Eizellen enthalten. Bei Mannern ist FSH fiir die Spermienpro-
duktion notwendig.

Puregon wird zur Behandlung von Unfruchtbarkeit in folgenden Fallen eingesetzt:

Frauen

Bei Frauen, die keinen Eisprung haben und die auf eine Behandlung mit Clomifencitrat
nicht ansprechen, kann Puregon zur Auslésung des Eisprungs angewendet werden.
Bei Frauen, die sich einer assistierten Reproduktion einschlieRlich In-vitro-Befruchtung
(IVF) und anderer Methoden unterziehen, kann Puregon die Entwicklung mehrerer Fol-
likel herbeifiihren.

Manner
Bei Mannern, die durch erniedrigte Hormonspiegel unfruchtbar sind, kann Puregon zur
Spermienproduktion eingesetzt werden.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Puregon beachten?

Puregon darf nicht angewendet werden, wenn Sie:

. allergisch gegen Follitropin beta oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. einen Tumor der Eierstocke, der Brust, der Gebarmutter, der Hoden oder des
Gehirns (Hirnanhangdriise oder Hypothalamus) haben

. starke oder unregelmaRige Blutungen aus der Scheide haben, deren Ursache
unbekannt ist

. Eierstocke haben, die infolge einer sogenannten priméren Eierstockinsuffizienz
nicht arbeiten

. Eierstockzysten oder vergroRerte Eierstdcke haben, die nichtim Zusammenhang
mit dem Syndrom polyzystischer Ovarien (PCOS) stehen

. Fehlbildungen der Sexualorgane haben, die eine normale Schwangerschaft un-
méglich machen

. gutartige Muskeltumore (Myome) in der Gebarmutter haben, die eine normale
Schwangerschaft unméglich machen

. ein Mann sind und infolge einer sogenannten priméren Stérung der Hodenfunk-
tion unfruchtbar sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bltte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Puregon anwenden, wenn Sie
in der Vergangenheit eine allergische Reaktion auf bestimmte Antibiotika
(Neomycin und / oder Streptomycin) hatten
. eine unkontrollierte Erkrankung der Hirnanhangdriise oder des Hypothalamus
haben
eine Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) haben
Nebennieren haben, die nicht richtig arbeiten (Nebennierenrindeninsuffizienz)
hohe Prolaktinspiegel im Blut haben (Hyperprolaktindmie)
sonstige Erkrankungen (z.B. Diabetes, Herzerkrankungen oder eine sonstige
Langzeiterkrankung) haben.

Bei Frauen:

Hyperstimulationssyndrom der Eierstécke (OHSS)

Ihr Arzt wird das Ergebnis der Behandlung regelmaRig tGberprifen, um die richtige Do-

sis Puregon von Tag zu Tag festlegen zu kénnen. Sie werden regelmaBig Ultraschall-

untersuchungen der Eierstocke haben. Mdglicherweise wird lhr Arzt auch Ihre Hormon-
spiegel im Blut Gberwachen. Dies ist sehr wichtig, da zu hohe Dosen FSH zu seltenen,
aber schwerwiegenden Komplikationen flihren kénnen, bei denen die Eierstocke

Uberstimuliert sind und die heranwachsenden Follikel gréRRer als normal werden. Diese

schwerwiegende Erkrankung ist ein sogenanntes Hyperstimulationssyndrom der Ei-

erstocke (OHSS). In seltenen Fallen kann ein schweres OHSS lebensgefahrlich sein.

Ein OHSS fiihrt dazu, dass sich plétzlich Flissigkeit in lhrem Bauch- und Brustraum

ansammelt und sich Blutgerinnsel bilden kénnen. Rufen Sie sofort lhren Arzt, wenn

Sie eine starke Schwellung des Bauches, Schmerzen im Bauchbereich (Unterleib),

Ubelkeit (Brechreiz), Erbrechen, eine plétzliche Gewichtszunahme aufgrund von Flus-

sigkeitsansammlung, Durchfall, eine verminderte Urinausscheidung oder Atemnot be-

merken (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

—  Eine regelmaRige Uberwachung der Reaktion auf die FSH-Behandlung hilft einer
Uberstimulation der Eierstécke vorzubeugen. Versténdigen Sie Ihren Arzt umge-
hend, wenn Sie Bauchschmerzen bemerken, auch wenn diese erst einige Tage
nach der letzten Injektion auftreten.

Mehrlingsschwangerschaften oder Geburtsfehler

Nach einer Behandlung mit Gonadotropin-Praparaten ist die Wahrscheinlichkeit fiir
Mehrlingsschwangerschaften erhéht, auch wenn nur ein Embryo in die Gebarmutter
Uibertragen wird.

Mehrlingsschwangerschaften stellen um den Geburtstermin herum ein erhohtes Ge-
sundheitsrisiko fir die Mutter und ihre Babys dar. Aulerdem kénnen sowohl Mehr-
lingsschwangerschaften als auch Merkmale der Patienten, die sich einer Fertilitatsbe-
handlung unterziehen (z.B. Alter der Frau, Spermienqualitat, genetische Vorbelastung
beider Elternteile), mit einem erhéhten Risiko fiir Geburtsfehler verbunden sein.

Schwangerschaftskomplikationen

Das Risiko fir eine Schwangerschaft auRerhalb der Gebarmutter (ektopische
Schwangerschaft) ist leicht erhoht. Daher sollte Ihr Arzt zu einem friihen Zeitpunkt
eine Ultraschalluntersuchung durchfiihren, um die Méglichkeit einer Schwangerschaft
auBerhalb der Gebarmutter auszuschlieRen.

Bei Frauen, die sich einer Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen, besteht eine leicht
erhohte Wahrscheinlichkeit fir eine Fehlgeburt.

Blutgerinnsel (Thrombose)

Die Behandlung mit Puregon kann, wie auch eine Schwangerschaft selbst, das Risiko
fur die Entstehung eines Blutgerinnsels (Thrombose) erhohen. Bei einer Thrombose
bildet sich ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaR.

Blutgerinnsel kénnen schwerwiegende Erkrankungen verursachen, wie z.B.:

. Blockade der Lungen (Lungenembolie)

. Schlaganfall

. Herzinfarkt

. Blutgefalerkrankungen (Thrombophlebitis)

. mangelnde Durchblutung (tiefe Venenthrombose), die zum Verlust Ihres Arms
oder Beins fiihren kann.

Bitte besprechen Sie dies mit lhrem Arzt vor Behandlungsbeginn, insbesondere

. wenn Sie bereits wissen, dass die Wahrscheinlichkeit einer Thrombose bei |h-
nen erhoht ist

. wenn Sie oder jemand aus lhrer engeren Verwandtschaft jemals eine Throm-
bose hatte

. wenn Sie stark Ubergewichtig sind.

Ovarialtorsion

Eine Ovarialtorsion trat nach Behandlung mit Gonadotropinen, einschlieflich Pure-

gon, auf.

Ovarialtorsion ist die Drehung eines Eierstocks. Die Drehung des Eierstocks konnte

zu einer Abschniirung der Blutzufuhr zum Eierstock fiihren.

Bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, informieren Sie lhren

Arzt, wenn Sie:

. schon einmal ein Hyperstimulationssyndrom der Eierstdcke (OHSS) hatten

B schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein

. schon einmal eine Bauch(Unterleibs-)operation hatten

. schon einmal eine Drehung eines Eierstocks hatten

. in der Vergangenheit oder momentan Zysten in einem Eierstock oder beiden
Eierstdcken hatten bzw. haben.

Eierstocktumore und andere Tumore des Fortpflanzungssystems
Es liegen Berichte uber Eierstocktumore und andere Tumore des Fortpflanzungssys-
tems bei Frauen vor, die sich einer Fertilititsbehandlung unterzogen haben. Es ist
nicht bekannt, ob die Behandlung mit Arzneimitteln, die bei Fertilitdtsstérungen einge-
setzt werden, das Risiko fiir diese Tumore bei infertilen Frauen erhoht.

Andere Erkrankungen

Dartber hinaus sollten Sie, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

nen, lhren Arzt informieren, wenn Sie:

. von einem Arzt erfahren haben, dass eine Schwangerschaft fiir Sie gefahrlich
sein wiirde.

Bei Ménnern:

Ménner mit iiberméBig viel FSH im Blut

Erhohte FSH-Spiegel im Blut deuten auf eine Hodenschadigung hin. In diesen Fallen
ist Puregon in der Regel nicht wirksam. Zur Uberpriifung des Behandlungserfolgs wird
Ihr Arzt von lhnen mdglicherweise vier bis sechs Monate nach Beginn der Behandlung
eine Samenprobe zur Analyse verlangen.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Nutzen von Puregon bei Kindern und Jugendlichen.

Anwendung von Puregon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Puregon und Clomifencitrat kann sich die Wirkung
von Puregon verstarken. Nach Behandlung mit einem GnRH-Agonisten (ein Medi-
kament, das verwendet wird, um einen zu friihen Eisprung zu verhindern) kann eine
hohere Dosierung von Puregon notwendig sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Sie sollten Puregon nicht anwenden, wenn Sie bereits schwanger sind oder ver-
muten, dass Sie schwanger sein konnten.

Puregon kann die Bildung der Muttermilch beeintrachtigen. Es ist unwahrscheinlich,
dass Puregon in die Muttermilch Ubergeht. Falls Sie stillen, sprechen Sie vor der An-
wendung von Puregon mit lhrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Puregon Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Puregon enthalt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzylalkohol pro ml.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat, da grole Mengen Benzylalkohol sich in Ihrem Kérper anreichern
und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte ,metabolische Azidose®).
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,
da sich in Threm Korper gro3e Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkun-
gen verursachen kénnen (so genannte ,metabolische Azidose").

Puregon enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

3.  Wie ist Puregon anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [nrem Arzt an. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung bei Frauen

Ihr Arzt entscheidet (iber die Anfangsdosis von Puregon. Diese Dosis kann im Verlauf
der Behandlung angepasst werden. Weitere Einzelheiten zum Behandlungsschema
sind weiter unten aufgefiihrt.



Die Reaktion der Eierstocke auf FSH ist von Frau zu Frau sehr verschieden. Es ist da-
her nicht méglich, ein fir alle Patientinnen geeignetes Dosierungsschema anzugeben.
Um die richtige Dosis herauszufinden, wird Ihr Arzt das Wachstum der Follikel durch
Ultraschalluntersuchung und Bestimmung der Estradiolspiegel (weibliches Sexualhor-
mon) im Blut prifen.

. Frauen, die keinen Eisprung haben
Die Anfangsdosis wird von lhrem Arzt festgelegt. Diese Dosis wird flr die Dauer
von mindestens 7 Tagen verabreicht. Reagieren die Eierstdcke nicht, so wird
die tagliche Dosis Schritt fir Schritt erhoht, bis ein Wachstum der Follikel und
/ oder ein Ansteigen der Estradiolplasmaspiegel eine ausreichende Reaktion
erkennen lassen. Diese tagliche Dosis wird so lange beibehalten, bis ein Follikel
mit ausreichender GroRe vorhanden ist. Gewohnlich geniigt eine Behandlung
von 7 bis 14 Tagen. Die Behandlung mit Puregon wird dann beendet und der
Eisprung wird mit der Verabreichung von humanem Choriongonadotropin (hCG)
herbeigefiihrt.

. Assistierte Reproduktionstechniken, z.B. IVF
Die Anfangsdosis wird von Ihrem Arzt festgelegt. Diese Dosis wird fiir mindes-
tens die ersten 4 Tage beibehalten. Danach kann lhre Dosis je nach Reaktion Ih-
rer Eierstocke angepasst werden. Sobald geniligend Follikel von ausreichender
Grole vorhanden sind, wird die abschlieRende Phase der Follikelreifung durch
Verabreichung von hCG eingeleitet. Die Gewinnung von Eizellen findet 34 bis
35 Stunden spater statt.

Dosierung bei Mannern

Puregon wird (blicherweise in einer Dosierung von 450 IE pro Woche verschrieben,
meistens verteilt auf 3 Dosen von jeweils 150 IE, zusammen mit einem anderen Hor-
mon (hCG) und fir mindestens 3 bis 4 Monate. Diese Behandlungsperiode entspricht
der Entwicklungszeit der Spermien und der Zeit, in der ein Behandlungserfolg erwartet
werden kann. Wenn lhre Spermienproduktion nach dieser Zeit nicht einsetzt, kann
Ihre Behandlung flir mindestens 18 Monate weitergefiihrt werden.

Wie werden die Injektionen angewendet?

Puregon Injektionslésung in Patronen wurde zur Anwendung im Puregon Pen ent-
wickelt. Die separaten Hinweise zur Handhabung des Pens missen gewissenhaft
befolgt werden. Es darf nur klare, partikelfreie Lésung verwendet werden.

Bei Verwendung des Pens kann die Injektion unter die Haut (z.B. im unteren Bauch-
bereich) von Ihnen selbst oder Ihrem Partner durchgefiihrt werden. Ihr Arzt wird lhnen
sagen, wann und wie das zu tun ist.

Wenn Sie die Puregon-Injektionen selbst vornehmen, beachten Sie die Hinweise zur
Handhabung sorgfaltig, um Puregon richtig und mit geringstmdglichen Beschwerden
anzuwenden.

Die erste Injektion von Puregon darf nur in Anwesenheit eines Arztes oder einer Kran-
kenschwester erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Puregon angewendet haben, als Sie sollten
Versténdigen Sie sofort lhren Arzt.

Zu hohe Dosen von Puregon kénnen eine Uberstimulation der Eierstdcke (OHSS)
auslosen. Sie kdnnen dies als Schmerz im Bauchbereich bemerken. Wenn bei lhnen
Bauchschmerzen auftreten, berichten Sie dies umgehend lhrem Arzt. Beachten Sie
auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*

Wenn Sie die Anwendung von Puregon vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben.

—  Verstandigen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

4.  Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Frauen
Eine Komplikation unter der Behandlung mit FSH ist die Uberstimulation der Eier-
stécke. Eine Uberstimulation der Eierstocke kann sich zu einem sogenannten Hy-
perstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS) entwickeln, das eine ernsthafte
medizinische Erkrankung darstellen kann. Das Risiko kann Jedoch durch sorgfaltige
Uberwachung der Follikelentwicklung wéhrend der Behandlung verringert werden. lhr
Arzt wird fiir die sorgfaltige Uberwachung der Anzahl der heranreifenden Follikel Ul-
traschalluntersuchungen lhrer Eierstocke durchfiihren. Ihr Arzt wird moglicherweise
auch Ihre Hormonspiegel im Blut (iberwachen. Schmerzen im Bereich des Magens,
Ubelkeit oder Durchfall sind die ersten Anzeichen. In schwerwiegenderen Féllen kann
es weiterhin zu einer VergroRerung der Eierstdcke, einer Flussigkeitsansammlung in
der Bauchhohle und / oder im Brustkorb (die zu einer plotzlichen Gewichtszunahme
aufgrund von Flissigkeitsansammlung fiihren kann) und Blutgerinnseln im Kreislauf
kommen (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).
—  Verstandigen Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie Schmerzen im Bauchbereich oder
eines der anderen Symptome einer Uberstimulation haben, auch wenn diese
erst einige Tage nach der letzten Injektion auftreten.

Bei Frauen:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Kopfschmerzen

- Reaktionen an der Injektionsstelle (z.B. Bluterguss, Schmerzen, Rétung,
Schwellung, Juckreiz)

- Ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS)

- Schmerzen im Beckenbereich

- Bauchschmerzen und / oder Véllegefihl

Gelegentllche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Brustbeschwerden (einschlieBlich Druckempfindlichkeit)

- Durchfall, Verstopfung oder Magenbeschwerden

- \__/ergréﬂerung der Gebarmutter

- Ubelkeit

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Hautausschlag, Rétung, Quaddeln, Juck-
reiz)

- Eierstockzysten oder vergroRerte Eierstdcke

- Torsion (Drehung) des Eierstocks

- Blutungen aus der Scheide

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- Blutgerinnsel (Blutgerinnsel kénnen auch auftreten, ohne dass eine uner-
wiinschte Uberstimulation der Eierstocke vorliegt — siehe Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen in Abschnitt 2.)

Dariiber hinaus wurde (iber Schwangerschaften auRerhalb der Gebarmutter (ekto-

pische Schwangerschaften), Fehlgeburt und Mehrlingsschwangerschaften berichtet.

Diese Nebenwirkungen werden nicht mit der Anwendung von Puregon, sondern mit

der Assistierten Reproduktionstechnik (ART) oder der anschlieBenden Schwanger-

schaft in Verbindung gebracht.

Bei Ménnern:

Héaufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Akne

- Reaktionen an der Injektionsstelle (wie Verhartung und Schmerz)
- Kopfschmerzen

- Hautausschlag

- Gewisse GréRenzunahme der Brust

- Hodenzysten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Puregon aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Lagerung beim Apotheker
Bei 2 °C — 8 °C lagern (im Kiihlschrank). Nicht einfrieren.

Aufbewahrung beim Patienten

Es gibt zwei Moglichkeiten:

1. Bei2°C -8 °C lagern (im KuhlIschrank). Nicht einfrieren.

2. Einmalig fiir einen Zeitraum von maximal 3 Monaten nicht (iber 25 °C (bei
Raumtemperatur) lagern.
Machen Sie sich eine Notiz, ab wann Sie das Arzneimittel auBerhalb des Kiihl-
schranks lagern.

Die Patrone im Umkarton aufbewahren.

Das Arzneimittel kann nach Durchstechen der Gummieinlage der Patrone maximal 28
Tage aufbewahrt werden.

Bitte tragen Sie den Tag des erstmaligen Gebrauchs der Patrone — wie in der Ge-
brauchsanweisung des Puregon Pen beschrieben — in |hr Behandlungstagebuch ein.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP* und auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Gebrauchte Nadeln sind sofort nach der Injektion zu entsorgen.

Mischen Sie keine anderen Arzneimittel zum Inhalt der Patronen.

Leere Patronen diirfen nicht wieder gefiillt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Puregon enthélt

. Jede Patrone enthalt den Wirkstoff Follitropin beta, ein Hormon, das als fol-
likelstimulierendes Hormon (FSH) bekannt ist, in einer Stérke von 833 IE/ml
wassriger Losung.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Natriumcitrat, Methionin, Polysorbat
20 und Benzylalkohol in Wasser fir Injektionszwecke. Der pH-Wert wurde, so-
fern erforderlich, mit Natriumhydroxid und / oder Salzsaure eingestellt.

Wie Puregon aussieht und Inhalt der Packung

Puregon Injektionslésung (Injektionszubereitung) ist eine klare farblose Flissigkeit.
Es wird in einer Patrone aus Glas bereitgestellt. Es ist in einer Packung mit 1 Patrone
verfugbar.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niederlande

Hersteller

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss

. Falls Sie weitere Informationen
Niederlande

Uiber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ort-
lichen Vertreter des Zulassungs-
inhabers in Verbindung.

Deutschland

Organon Healthcare GmbH
Tel: 0800 3384 726

(+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Parallel vertrieben und
umgepackt von:

ACA Miiller ADAG Pharma AG,
Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Uberarbeitet im Okto-
ber 2021.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu
diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.
ema.europa.eu verfugbar.
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