7- Hrvatski kongres

o reprodukcijskom zdravlju,
planiranju obitelji,
kontracepcijii IVF-u

S MEBDUNARODNIM SUDJELOVANJEM

SIBENIK
Amadria Park hoteli / Solaris
23. - 25. svibnja 2024.
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pismo dobrodoslice
Postovane kolegice i kolege, dragi prijatelji,

radujemo se Vasem dolasku na 7. Hrvatski kongres o reprodukcijskom zdravlju, pla-
niranju obitelji, kontracepciji i IVF-u. Kongres ¢e se odrzati od 23. — 25, svibnja 2024.
godine u Sibeniku, Amadria park kongresnom centru (Solaris), lokaciji koja nam omo-
gucava edukaciju, usavrsavanje, ali i interaktivna druZenja, sve sa Zeljom za unaprede-
njem struke.

Ovaj kongres u velikoj mjeri nec¢e imati tradicionalnu formu. Odabrali smo klju¢ne
teme o kojima ce se raspravljati na interaktivnim kvizovima, okruglim stolovima, pa-
nel diskusijama i debatama. Interaktivni kviz vodit ¢e poznati “lovac” KreSimir Sucevi¢
Mederal uz pomoc “lovaca od struke”. Pozivamo Vas da oformite svoju ekipu i aktivno
sudjelujete u kvizu.

Svakom panelu prethodit ¢e plenarna predavanja kao uvod u temu s osvrtom na aktu-
alnosti i kontroverze. Moderatori panel diskusija ¢e zatim iznijeti okosnice teme nakon
Cega ce uslijediti interaktivna diskusija sudionika panela. Svi sudionici kongresa pozva-
ni su da aktivno sudjeluju u raspravi. Pozvali smo predavace koji ¢e donijeti zakljucke
primjenjive na nasu sredinu. U debatama koje ¢e zavrsiti glasovanjem, zagovornici i
skeptici odredenog dijagnostic¢ko-terapijskog pristupa iznosit ¢e suprotne argumente.

b Tijekom kongresa djelovat ¢e radionice u kojima ¢e sudionici nauciti kako se nositi i

/—;”;fff;’ffff;;%:o preokrenuti stresne situacije, upravljati emocionalnim reakcijama te pronaci nacine za
D poboljsanje kvalitete zivota unato¢ zahtjevnim okolnostima.

Drugaciji koncept ovog skupa kao i moguc¢nost zajedni¢kog druzenja, garantiraju

uspjeh i nadamo se, Vase zadovoljstvo. Radujemo se 5to ¢emo s Vama podijeliti jos

jedno nezaboravno znanstveno i socijalno iskustvo.

Srdacno Vas pozdravlja,

Predsjednica kongresa

awm 2

Prof. dr. sc. Dinka Pavici¢ Baldani
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KreSimir Sucevié¢ Mederal
+ LOVCI OD STRUKE

Okupite svoju ekipu,
smislite ime,
prijavitese! § &

“7 ¥idims se
Prve tri ekipe se !‘a kwIZ“
NAGRABUJU 25.5.2024.

PRIJAVE NA:;
maja@contres.hr

Shuatite Zeljezo ozbiljno

U sredistu svijeta zaposlene zene ne bi trebao biti manjak Zeljeza, nego ostvarenje njezinih ciljeva i zadrzavanje
motivacije. Upravo bi odabir odgovarajuce terapije zeljezom trebao pomoci tome. Ferinject® moze pomoci ucinkovitoj
nadoknadi manjka zeljeza kako bi se mogla vratiti poslu sto je prije moguce.

« Ferinject® je ucinkovitiji od oralnih preparata zeljeza u popunjavanju zaliha zeljeza, povisenju razine hemoglobina,
korekciji anemije i poboljsanju kvalitete Zivota.'?

« Ferinject® ima znacajnu klinicku prednost koja omogucuje lijecenje manjka Zeljeza manjim brojem primjena
intravenskog Zeljeza u kra¢éem vremenskom razdoblju u odnosu na zZeljezo(lll)-hidroksi saharat.?

« Ferinject® u odnosu na zeljezo sukrozu znacajno brze korigira anemiju zbog manjka Zeljeza te smanjuje broj
posjeta bolnici.*

Literatura:

1. Van Wyck DB et al. Transfusion. 2009; 49:2719-2728
2. Seid MH et al. Anemia. 2017; Article ID: 9642027

3. Ikuta K et al. Int JHematol. 2019; 109: 41-49

4. Lee S et al. J Obstet Gynaecol Res. 2019; 45(4):858-864

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

© SWiXXeirnm. CSL Vifor ferinject

Swixx BioPharma d.o.0., Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10000 Zagreb




SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1.NAZIV LIJEKA: Ferinject 50 mg/ml disperzija za injekciju ili infuziju. Jedan ml disperzije sadrzi zeljezovu karboksimaltozu
koja odgovara 50 mg Zzeljeza. 2. TERAPISKE INDIKACLJE: Ferinject je indiciran u bolesnika s nedostatkom Zeljeza kada
oralni pripravci Zeljeza nisu ucinkoviti, oralne pripravke Zeljeza nije moguce primijeniti ili postoji klinicka potreba za brzim
davanjem Zeljeza. Dijagnoza nedostatka 7eljeza mora se temeljiti na laboratorijskim pretragama. 3. DOZIRANJE | NACIN
PRIMJENE: Bolesnike je potrebno pozorno nadzirati radi znakova i simptoma reakcija preosjetljivosti tijekom i nakon svake
primjene lijeka Ferinject. Ferinject se smije davati bolesnicima samo onda kada je odmah dostupno osoblje izu¢eno za
procjenu i zbrinjavanje anafilaktickih reakcija, u okruzenju u kojem se nalazi kompletna oprema za reanimaciju. Bolesnika
se mora pratiti radi nuspojava najmanje 30 minuta nakon svake primjene lijeka Ferinject. Doziranje obuhvaca sljedece
korake: [1] odredivanje potrebe za zeljezom: Individualna potreba za Zeljezom radi popunjavanja zaliha primjenom
lijeka Ferinject odreduje se na temelju tjelesne tezine bolesnika i razine hemoglobina (Hb). Za zadovoljenje ukupne
potrebe za Zeljezom mogu biti potrebne 2 doze, pogledajte korak [2] za maksimalne pojedinacne doze Zeljeza. Nedostatak
zeljeza mora biti potvrden laboratorijskim pretragama. [2] izracun i primjena maksimalne(ih) individualne(ih) doze(a)
zeljeza: Na temelju utvrdene ukupne potrebe za Zeljezom treba se primijeniti odgovarajuca(e) dozu(e) lijeka Ferinject
uzimajuci u obzir sliedece: Odraslii adolescenti s 14 vise godina: Jedna primjena lijeka Ferinject ne smije premaiti: 15 mg
zeljeza po kg tjelesne tezine (za primjenu intravenskom injekcijom) ili 20 mg Zeljeza po kg tjelesne tezine (za primjenu
intravenskom infuzijom); 1000 mg Zeljeza (20 ml lijeka Ferinject). Maksimalna preporucena kumulativna doza lijeka
Ferinject je 1000 mg Zeljeza (20 ml lijeka Ferinject) na tjedan. Ako je ukupna potreba za Zeljezom veca, dodatna doza mora
se primijeniti najmanje 7 dana nakon prve doze. Djeca i adolescenti od 1 do 13 godina: Jedna primjena lijeka Ferinject ne
smije premasivati: 15 mg Zeljeza/kg tjelesne tezine; 750 mg Zeljeza (15 mL lijeka Ferinject). Maksimalna preporucena
kumulativna doza lijeka Ferinject je 750 mg Zeljeza (15 mL lijeka Ferinject) tjedno. Ako je ukupna potreba za Zeljezom veca,
dodatna doza mora se primijeniti najmanje 7 dana nakon prve doze. [3] kontrole nakon popunjavanja zaliha zeljeza:
Kontrolu treba izvrsiti klinicar na temelju stanja pojedinacnog pacijenta. Prije kontrole razine Hb-a treba proteci najmanje
4 tjedna od zadnje primjene Ferinjecta kako bi se omogucilo da prode dovoljno vremena za eritropoezu i iskoristavanje
zeljeza. U slucaju da je pacijentu potrebno dodatno popunjavanje zaliha Zeljeza, potrebu za zeljezom treba ponovo
izracunati. Djeca mlada od 1 godine: Ucinkovitost i sigurnost lijeka Fiernject nije ispitana u djece mlade od 1 godine stoga
se ne preporuca za primjenu na djeci u toj dobnoj skupini. Pacijenti s kronicnom bolescu bubrega koji ovise o
hemodijalizi: U odraslih i adolescenata s 14 vise godina pojedinacna maksimalna dnevna doza od 200 mg Zeljeza ne smije
se premasiti u bolesnika s kronicnom boles¢u bubrega koji ovise o hemodijalizi. U djece od 1 do 13 godina s kronicnom
boles¢u bubrega kojima je potrebna hemodijaliza ucinkovitost i sigurnost lijeka Ferinject nije ispitana stoga se ne
preporucuje za primjenu na djeci od 1 do 13 godina s kronicnom bolescu bubrega kojima je potrebna hemodijaliza. Nacin
primjene: Ferinject se smije primjenjivati samo intravenski: injekcijom, infuzijom ili tijekom hemodijalize, u nerazrijedenom
obliku, izravno u vensku liniju dijalizatora. Ferinject se ne smije primjenjivati supkutano ili intramuskularno. Intravenska
injekcija: Ferinject se moze primjenjivati intravenskom injekcijom kao nerazrijedena disperzija. U odraslih i adolescenata s
14 i vise godina maksimalna pojedinacna doza je 15 mg Zeljeza po kg tjelesne tezine ali ne smije biti vec¢a od 1000 mg
zeljeza. U djece od 1 do 13 godina maksimalna pojedinacna doza je 15 mg Zeljeza po kog tjelesne tezine, ali ne smije biti
veca od 750 mg Zeljeza. Za informacije o brzini primjene za intravensku injekciju molimo pogledajte cjeloviti Sazetak opisa
svojstava lijeka Ferinject. Intravenska infuzija: Ferinject se moze primjenjivati intravenskom infuzijom, pri cemu se mora
razrijediti. U odraslih i adolescenata s 14 i viSe godina maksimalna pojedinacna doza je 20 mg zeljeza po kg tjelesne tezine,
ali ne smije biti veca od 1000 mg Zeljeza. U djece od 1 do 13 godina maksimalna pojedinacna doza je 15 mg Zeljeza po kg
tjelesne tezine, ali ne smije biti veca od 750 mg Zeljeza. Za infuziju, Ferinject se smije razrijediti samo sa sterilnom
0,9%-tnom otopinom natrijeva klorida. Napomena: radi stabilnosti, Ferinject se ne smije razrjedivati do koncentracija
manjih od 2 mg Zeljeza/ml (ne ukljucujuci volumen disperzije Zeljezove karboksimaltoze). Za informacije o planu
razrjedivanja lijeka Ferinject za intravensku infuziju molimo pogledajte cjeloviti Sazetak opisa svojstava lijeka Ferinject. 4.
KONTRAINDIKACIJE: Primjena lijeka Ferinject kontraindicirana je u slucajevima: preosjetljivosti na djelatnu tvar, na
Ferinject ili neku od pomocnih tvari, poznate ozbiljne preosjetljivosti na druge parenteralne pripravke zeljeza; anemija koja
nije uzrokovana nedostatkom Zeljeza, npr. druge mikrocitne anemije te kod dokazanog viska Zeljeza ili poremecaja u
iskoriStavanju Zeljeza. 5, POSEBNA UPOZORENJA | MJERE OPREZA PRI UPORABI: Reakcije preosjetljivosti: Parenteralno
primijenjeni pripravci Zeljeza mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci ozbiljne i anafilakticke reakcije koje
mogu biti potencijalno smrtonosne. Prijavijene su i reakcije preosjetljivosti nakon prethodnih doza parenteralnih
kompleksa zeljeza koje su primijenjene bez pojave dogadaja. Zabiljezene su reakcije preosjetljivosti koje su se razvile u
Kounisov sindrom (akutni alergijski spazam koronarne arterije koji moze dovesti do infarkta miokarda). Rizik je povecan za
bolesnike s poznatim alergijama, $to obuhvaca alergije na lijekove, ukljucujuci bolesnike s anamnezom teske astme,
ekcema ili ostalih atopicnih alergija. Prisutan je i povecan rizik od reakcija preosjetljivosti na parenteralne komplekse
zeljeza u bolesnika s imunoloskim ili upalnim stanjima (npr. sistemski eritemski lupus, reumatoidni artritis). Ako se prilikom
primjene pojave reakcije preosjetljivosti ili znakovi nepodnogljivosti lijeka, lijecenje se mora odmah prekinuti. Dostupna

mora biti oprema za kardiorespiratornu reanimaciju i oprema za tretman akutnih anafilaktickih reakcija, ukljucujudi i
otopinu adrenalina 1:1000 u injekciji. Dodatno lijecenje antihistaminicima i/ili kortikosteroidima potrebno je primijeniti
prema potrebi. Hipofosfatemicna osteomalacija: Simptomatska hipofosfatemija koja dovodi do osteomalacije i prijeloma
koji zahtijevaju klinicku intervenciju, ukljucujuci kirurski zahvat, prijavljena je nakon stavljanja ljeka u promet. Od bolesnika
je potrebno zahtijevati da zatraze medicinsku pomoc ako osjecaju umor koji se pogorsava, uz mijalgiju ili bol u kostima.
Razine fosfata u serumu potrebno je pratiti u bolesnika podvrgnutih visekratnoj primjeni visokih doza lijekaili dugotrajnom
lijecenju, kao i u onih s postojecim faktorima rizika od hipofosfatemije. U slucaju perzistirajuce hipofostatemije potrebno je
preispitati lijecenje Zeljezovom karboksimaltozom. Ostecenje jetre ili bubrega: U bolesnika s poremecenom funkcijom jetre,
parenteralno zeljezo smije se primijeniti samo nakon pazljive procjene koristi i rizika. U bolesnika s poremecenom
funkcijom jetre, s viskom zeljeza kao cimbenikom koji je potice (posebno Porfirija Cutanea Tarda (PCT)), mora se izbjegavati
parenteralna primjena Zeljeza. Preporucuje se pozorno pracenje vrijednosti zeljeza radi izbjegavanja prekomjernog
nakupljanja Zeljeza. Nema dostupnih podataka o sigurosti lijeka za bolesnike s kronicnom boles¢u bubrega na
hemodijalizi koji primaju pojedinacne doze vece od 200 mg Zeljeza. Infekcija: Parenteralno Zeljezo mora se primjenjivati s
oprezom u slucaju akutne ili kronicne infekcije, astme, ekcema ili atopicnih alergija. Preporucuje se prekinuti lijecenje u
bolesnika s aktivnom bakterijemijom. U bolesnika s kroni¢nom infekcijom potrebno je stoga procijeniti omjer koristii rizika,
uzimajuci u obzir supresiju eritropoeze. Ekstravazacija: Tijekom primjene lijeka Ferinject potreban je oprez kako bi se
izbjeglo paravensko istjecanje. Paravensko istjecanje lijeka na mjestu primjene moze dovesti do iritacije koze i potencijalno
dugotrajne smede diskoloracije na mjestu primjene. U slucaju paravenskog istjecanja, primjena lijeka Ferinject se mora
odmah prekinuti. Pomocne tvari: Ferinject sadrzi do 5,5 mg (0,24 mmol) natrija po ml nerazrijedene disperzije, sto odgovara
0,3 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu. 6. INTERAKCIJE S DRUGIM
LIJEKOVIMA | DRUGI OBLICI INTERAKCIJA: Apsorpcija oralnog oblika Zeljeza je smanjena kada se ono primjenjuje
istodobno s parenteralnim oblicima Zeljeza. Ako je potrebna, terapija peroralnim oblikom Zeljeza se stoga ne smije
zapocinjati prije nego Sto protekne 5 dana nakon zadnje primjene lijeka Ferinject. 7. PLODNOST, TRUDNOCA | DOJENJE:
Trudnoca: Dostupni su ograniceni podaci o uporabi lijeka Ferinject u trudnica. Prije primjene tijekom trudnoce potrebna je
pazljiva procjena koristi i rizika, a Ferinject se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce osim ako to nije nuzno. Nedostatak
Zeljeza koji se pojavljuje u prvom tromjese¢ju trudnoce u mnogim se slucajevima moze lijeciti oralnim Zeljezom. Lijecenje
lijekom Ferinject mora se ograniciti na drugo i trece tromjesecje ako se procijeni da je korist primjene veca od
potencijalnog rizika za majku i fetus. Kod primjene parenteralnih lijekova sa zeljezom tijekom trudnoce moze se javiti
fetalna bradikardija. Ona je obicno prolazna i posljedica je reakcije preosjetljivosti majke. Plod je potrebno pazljivo pratiti
tijekom intravenske primjene parenteralnih lijekova sa Zeljezom kod trudnica. Podaci iz ispitivanja na Zivotinjama pokazuju
da Zeljezo koje otpusta Ferinject moze proci placentalnu barijeru i da njegova primjena tijekom trudnoce moze utjecati na
razvoj kostiju u fetusa. Dojenje: Klinicka ispitivanja pokazala su da je prelazak Zeljeza iz lijeka Ferinject u majcino mlijeko
zanemariv (<1%). Na temelju ogranicenih podataka malo je vjerojatno da Ferinject predstavija rizik za dojeno dijete.
Plodnost: Nema podataka o ucinku lijeka Ferinject na plodnost u ljudi. U ispitivanjima na Zivotinjama primjena lijeka
Ferinject nije imala utjecaja na plodnost. 8. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA | RADA NA
STROJEVIMA: Nije vjerojatno da ¢e Ferinject smanjiti sposobnosti upravljanja vozilima i rada sa strojevima. 9. NUSPOJAVE
Cesto: hipofosfatemija, glavobolja, omaglica, navale crvenila, hipertenzija, mu¢nina, reakcije na mijestu primjene
injekcije/infuzije. Manje Cesto: preosjetljivost, disgeuzija, parestezija, tahikardija, hipotenzija, dispneja, bol u adbomenu,
povracanje, zatvor, proljev, dispepsija, osip, pruritus, urtikarija, eritem, artralgija, mialgija, bol u udovima, bol u Iedima,
misicni spazmi, pireksija, umor, zimica, bol u prsistu, periferni edem, opce lode stanje, povecanje alanin aminotransferaze,
povecanje aspartat aminotransferaze, povecanje gama-glutamiltransferaze, povecanje alkalne fosfataze u krvi, povecanje
laktat dehidrogenaze u krvi. 10, PREDOZIRANJE: Primjena lijeka Ferinject u koli¢inama vecim od potrebnih za ispravljanje
nedostatka Zeljeza u trenutku primjene, moze uzrokovati nakupljanje zeljeza na mjestima za pohranu $to na kraju moze
dovesti do hemosideroze. Pracenje parametara Zeljeza, kao Sto su serumski feritin i zasicenost transferina (TSAT), moze
pomodi u prepoznavanju nakupljanja Zeljeza. Ako je doslo do nakupljanja Zeljeza, provodi se lijecenje u skladu s
medicinskim standardima, tj. treba razmotriti primjenu lijekova za keliranje Zeljeza. 11, NOSITEL) ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Vifor France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Paris La
Défense Cedex, Francuska. 12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: HR-H-646532651. 13. NACIN |
MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Hrvatske agencije za lijekove i medicinske
proizvode https://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova

Ovo je skraceni SaZetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o nacinu oglasavanja o lijekovima (Narodne Novine
Ibrol{' 43/15) molimo prije propisivanja lijeka Ferinject procitajte zadnji odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o
ijeku.

DATUM REVIZIJE: 1/2024

PM-HR-2024-5-2687, 05/2024.



organizatori i odbori

ORGANIZATOR
Hrvatsko drustvo za ginekolosku endokrinologiju i humanu reprodukciju HLZ-a

SUORGANIZATORI
« Hrvatsko drustvo klini¢kih embriologa
« Hrvatsko drustvo za menopauzu HLZ-a
« Hrvatsko drustvo za endometriozu HLZ-a
« Hrvatsko drustvo za kolposkopiju i bolesti vrata maternice HLZ-a
« Hrvatsko drustvo za perinatalnu medicinu HLZ-a
- Medicinski fakultet Sveucilista u Zagrebu — Katedra za ginekologiju i opstetriciju
« KBC Zagreb, Klinika za Zenske bolesti i porode, Zavod za humanu reprodukciju
i ginekolosku endokrinologiju

PREDSJEDNICA
Dinka Pavici¢ Baldani

DOPREDSJEDNICI
lvan Bolan¢a, Lana Skrgati¢, Marina Sprem Goldstajn

ORGANIZACIJSKI ODBOR

Kristina Abi¢i¢ Zuljevi¢ lvana Jurkovi¢ Patrik Stani¢
Miro Simun Alebi¢ Marko Kisi¢ Siniga Sijanovi¢
Maja Banovic Dejan Ljiljak Nenad Skvorc
Kristina Cavlovi¢ Jelena Marugic¢ Vladimir Sparac
Mario Cori¢ Dorotea Pavan Jukic¢ Davor Stimac
Romana Dmitrovic¢ Tatjana Paveli¢ Turudi¢ Martina Sunj
Nina Gelo Erden Radonci¢ Marko Vuli¢
lvan Grbavac Damir Roje Gordan Zlopasa
lvan Jandri¢ Neda Smiljan Severinski

ZNANSTVENI ODBOR

Ante Corusic¢ Slavko Oregkovi¢

Zeljko Dui¢ Sinisa Sijanovi¢

Davor Jezek Velimir Simuni¢

Krunoslav Kuna Hrvoje Vrcic

Ratko Matijevi¢ Goran Vuji¢

LOKALNI ORGANIZACIJSKI ODBOR

Marijana Bari¢ Vedran Grubigi¢ Cabo
Zdenko Matas lvan Zmijanovic¢
Nelka Tomic

GEDEON RICHTER

“—-

U svakoj situaciji...

UCINKOVITOST|
UDOBNOST SU VAZNI

» ‘ Al

Evra® flaster je tanki, troslojni
transdermalni sustav za isporuku lijeka’

Evra® transdermalni sustav 6.0 mg norelgestromina i 0.60 mg ethinil estradiola
te otpusSta 203 pg norelgestromina i 33,9 g ethinil estradiol u 24 sata.

Samo za zdravstvene radnike. Prije propisivanja lijeka Evra molimo procitajte zadnji odobreni Sazetak opisa
svojstava lijeka koji se nalazi na stranicama HALMED-a.



ONE KOJE DANAS
MIJENJAJU SVIJET

S KONTRACEPCIJOM NE ZELE
KOMPROMISE

Vrijeme je za optimalni balans korisnih ucinaka i ‘
sigurnosti hormonskih kontraceptiva

drovelis

Estetrol 15mg + Drospirenon 3mg
Kombinirana oralna kontracepcija u rezimu 24/4

Kontracepcija
bez kompromisa

Sve poznate dobrobiti najkoristenijeg gestagena (DRSP)
u kombinaciji s jedinstvenim, prirodnim estrogenom
(estetrol- E4)

Nesto je novo na horizontu u oralnoj kontracepciji

GEDEON RICHTER

Prije propisivanja lijeka Drovelis molimo procitajte Sazetak opisa svojstava lijeka.

PREDAVACI

Abici¢ Zuljevi¢ Kristina
Alebi¢ Miro Simun
Banovi¢ Maja

Barisi¢ Vesna

Bauman Renato (IRL)
Bolanc¢a lvan

Bursac¢ Danijel
Butorac Drazan
Cavlovi¢ Kristina
Colak Zadravec Franka
Cori¢ Mario

Dmitrovi¢ Romana
Dui¢ Zeljko

Dundovi¢ Marija
Elvedi Gasparovi¢ Vesna
Grbavac Ivan

Gregov Marija
Hauptman Dinko
Herman Maheci¢ Davorka
Herman Mislav
Jandri¢ lvan

Karadza Magdalena
Klari¢ Marko

Ljiljak Dejan

Marici¢ Suzana
Marton Ingrid

Marusi¢ Jelena

Matas Zdenko
Mestrovi¢ Zoran
Milevoj Bojana

Pavan Juki¢ Dorotea

Pavici¢ Baldani Dinka
Pavi¢ Mato
Pitner lva

Popovi¢ Todorovi¢ Biljana (SRB)

Pulani¢ Drazen
Radonci¢ Erden
Radosevi¢ Velena
Rakos Justament Romina
Roje Damir

Smiljan Severinski Neda
Stani¢ Patrik

Stasenko Sandra
Salamun Vesna (SLO)
Sijanovi¢ Sinisa

Simunic¢ Velimir
Skrgati¢ Lana

Skvorc Nenad

Sogori¢ Sevo Sonja
Sparac Vladimir

Sprem Gold&tajn Marina
Stimac Davor

Stimac Tea

Tandara Marijan
TeSovi¢ Goran

Tuckar Neven

Visni¢ Alenka

Vrci¢ Hrvoje

Vujisi¢ Sanja

Vuki¢ Vanja

Vuli¢ Marko

Zlopasa Gordan
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GEDEON RICHTER

Levosert®

LEVONORGESTREL

Fluomizin®

DEKVALINIJEV KLORID, VAGINALETE

® ANTIINFEKTIVNI LIJEK
SIROKOG SPEKTRA
DJELOVANJA""*®

JEDAN INTRAUTERINI SUSTAV, DVA NACINA POSTAVLJANJA

o sene ravalicille dobis, porilelny v indeksay jelesne mase.

Klinicka ispitivanja pokazala su

visoku ucinkovitost Fluomizina u
lijeCenju bakterijskih vaginoza i
drugih vaginalnih infekcija.

® MIKROBIOCIDAN UCINAK,
BEZ STVARANJA
REZISTENCIJE’

Fluomizin ima 3 razlicita
mehanizma djelovanja na
mikroorganizme zbog ¢ega ne
dovodi do stvaranja rezistencije.

® DOBRO PODNOSLIJIV LIJEK
BEZ SISTEMSKE APSORPCIJE"*

Koli¢ina dekvalinijevog klorida koji
se apsorbira nakon vaginalne
primjene je zanemariva i nije
mjerljiva u krvi.

Levosert®SHI

® SIGURNA UPOTREBA I U SVIM
STADIJIMA TRUDNOCE I
PRILIKOM DOJENJA"***°

Do 6 godina - )
Floumizin je ispitivan i na

trudnicama, vec¢ od samog
pocetka trudnoce.

Samo za zdravstvene radnike. Prije upotrebe lijeka Fluomizin
molimo procitajte sazetak opisa svojstava lijeka dostupan na
https://halmed.hr/upl/lijekovi/SPC/Fluomizin-SPC.pdf
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Chloride against Leading Gems of Vaginal Infections. Arzneim. Forsch./Drug Res. 2002, 52 (9): 699-705 7.
Weissenbacher ER et al. A comparison of Dequalinium Chloride Vaginal Tablets and Clindamycin Vaginal Cream in
Treatment of Bacterial Vaginosis. Gynecol. Obstet. Invest. 2012; DOI:10.1159/000332398 8. Petersen EE et al. Local
Treatment of Vaginal Infections of Varying Etiology with Dequalinium Chloride or Providone Iodine. Arzneim.
Forsch./Drug Res.2002, 54 (9): 706-15

" Gedeon Richter Croatia d.o.o.
! www.gedeonrichter.hr

Samo za zdravstvene radnike. Prije
propisivanja lijeka Levosert molimo
procitajte zadnji odobreni SaZetak
opisa svojstava lijeka koji se nalazi
na stranicama HALMED-a.
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DVORANA A program

Cetvrtak, 23. svibnja 2024.

14.45

OTVARANJE KONGRESA

SUSRET HUMANE REPRODUKCIJE | PERINATOLOGIJE
Moderatori: Vuli¢ M., Roje D.

15.00-15.15

15.15-15.30
15.30-15.45

15.45-16.00

16.00-16.20
16.20-16.40
16.40-17.10

17.10-17.25
17.25-17.40
17.40-18.00

18.00-18.15
18.15-18.30
18.30-19.00

Vuli¢ M. / Traneksami¢na kiselina u prevenciji i lije¢enju opstetrickih
krvarenja - kome, kada i kako

Roje D. / Rutinski probir na gestacijski dijabetes, ima li sto novo?

Elvedi Gasparovi¢ V. / Novi algoritmi odredivanja uzroka ponavljanih
spontanih pobacaja neobjasnjene etiologije

Radosevic V. / Utrazvucni probir kongenitalnih fetalnih anomalija
u niskorizi¢noj trudnodi - savjeti i trikovi kroz prikaze slu¢ajeva

RASPRAVA
Stanka uz kavu

Panel: Cijepljenje trudnica - Sponzor: Pfizer
RSV - imunizacija trudnica
Barisi¢ V., Roje D., Tesovic¢ G.

Herman M. / Prevencija prijevremenog porodaja
Stimac T. / Probir na prijevremeni porodaj: $to trebamo uciniti?

Zlopasa G. / Atosiban i promisljanja o prijevremenom porodu -
Sponzor: Makpharm

Dui¢ Z,, Stasenko S. / Najnoviji napredci u prevenciji preeklampsije
Mestrovi¢ Z. / Probir na preeklamsiju
RASPRAVA

Petak, 24. svibnja 2024.
PCOS | REPRODUKCIJSKA ENDOKRINOLOGIJA
Moderatori: Banovi¢ M., Bolanca I.

9.00-9.20
9.20-9.40

9.40-10.00

Bolanca I. / Prikaz novih PCOS smjernica

Banovi¢ M. / Utjecaj hormonske kontracepcije na laboratorijske
parametre i kako ih tumaciti

Herman Maheci¢ D., Pavici¢ Baldani D. / Myoinositol i D-chiro-inositol
- koji primijeniti kod pojedinog PCOS fenotipa

10.00-10.20

10.20-10.30

10.30-10.50

program DVORANA A

Herman Maheci¢ D., Pavic¢i¢ Baldani D. /
Myoinositol i subklini¢ka hipotireoza

RASPRAVA

Stanka uz kavu

REPRODUKCIJSKO ZDRAVLJE
Moderatori: Sprem Goldstajn M., Skrgatié¢ L.

10.50-11.10

11.10-11.30

11.30-11.50

11.50-11.10
11.10-11.30

11.30-11.50

11.50-13.00

12.50-13.00
13.00-15.00

DEBATA: Utjecaj infekcije HPV na plodnost -
Imamo li razloga za brigu?

Imamo: Butorac D.
Nemamo: Klari¢ M.

Sprem Gold&tajn M. / Laktatna kiselina — prevencija i lijecenje
upala rodnice - Sponzor: Remedia

Skrgati¢ L., Hauptman D. / Vaznost karnitina i mikronutrijenata
za reproduktivno zdravlje — novosti

Pavi¢ M. / Koje su novosti u uroginekologiji?
RASPRAVA

Stanka uz kavu

Okrugli stol s televotingom i hands-on radionicom:
Ginekolozi — na prvoj liniji obrane i lijeCenja debljine:
utjecaj na trudnocu i potomstvo, fertilitet i PCOS -
Sponzor: NovoNordisk

Voditeljica: Barbara Kolar
Sudionici: Marusi¢ J., Herman Maheci¢ D., Pavic¢i¢ Baldani D.

« Pocinje li sve in utero? - Hipoteza o transgeneracijskom
nasljedivanju debljine

- Kako pristupiti lijec¢enju debljine prije i tijekom trudnoce

« Debljina i PCOS - nove strategije lijecenja

- Kako ginekolozi mogu lijeciti liraglutidom — savjeti i trikovi
s hands-on radionicom

RASPRAVA

Rucak
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DVORANA A

REPRODUKCIJSKO ZDRAVLJE

Marton I. / Prepoznavanje simptoma, pravilna dijagnostika i
odgovarajuce lijecenje intravenskim Zeljezom

Colak Zadravec F. / Zeljezo u ordinaciji primarnog ginekologa
Herman M. / Zeljezo u trudnodi i puerperiju
Tuckar N. / Zeljezo iz aspekta kirurga ginekologa

Marici¢ S. / Kako pripremiti pacijenta za operaciju i smanjiti
postoperativne komplikacije

ENDOMETRIOZA

Moderatori: Gregov M., Karadza M.

Cori¢ M. / Endometrioza — klini¢ki i javno-zdravstveni problem

Gregov M. / UZV u dijagnostici endometrioze - savjeti i trikovi

Salamon V. / Neplodnost povezana s endometriozom:
operirati ili ne operirati

KaradZa M. / Ucinkovitost i podnosljivost medikamentoznog lijecenja

endometrioze: usporedba izmedu kombiniranih hormonskih
kontraceptiva i progestina - kome, kada i kako?

RASPRAVA

KONTRACEPCIJA | PLANIRANJE OBITELJI
Moderatori: Pavic¢i¢ Baldani D., Bolanca I.

DEBATA: Testiranje na klini¢ki relevantne trombofilije prije
propisivanja hormonske kontracepcije

Razlozi za probir: Pulani¢ D.

Razlozi protiv probira: Jandri¢ I.

DVORANA A

RASPRAVA

- Kombinirna hormonska kontracepcija: molekule, rezimi i nacini
uporabe

« Kontracepcija u razli¢itim zivotnim razdobljima: adolescencija,
post-partalni period, laktacija, prijevremena ovarijska insuficijencija
i perimenopauza

« Kombinirana hormonska kontracepcija: utjecaj na vene,
endometriozu, adenomiozu, miome, kosti i kolagen

« Kombinirana hormonska kontracepcija: razlike o utjecaju na jetru i
kardiovaskularnu sigurnost

« Hormonska kontracepcija i nekontracepcijske dobrobiti
- Kombinirana hormonska kontracepcija: utjecaj na PCOS i dojku

« Utjecaj kontracepcije na raspoloZenje: razlika medu pojedinim
kontraceptivima

» Kontracepcija kod pacijentica lije¢enih od karcinoma dojke i ostalih
karcinoma

» Kontracepcija sa progesteronom - POP i IUS

MENOPAUZALNA MEDICINA

Sudionici: Bolané&a I., Jandrié I, Marusi¢ J., Sprem Goldstajn M.
- Karcinom dojke

- Kardiovaskularne bolesti i hipertenzija

« MoZdani udar i venska tromboza

« Personalizirani odabir hormonskog nadomjesnog lijecenja:
Kako odabrati sukladno simptomima i potrebama pacijentice

ZATVARANJE KONGRESA
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DVORANA B program

Petak, 24. svibnja 2024.

MEDICINSKI POMOGNUTA OPLODNJA
REPRODUKCIJSKI SKEPTICI

Personalizirana stimulacija ovulacije

9.00-10.00

Personalizirana stimulacija ovulacije - razli¢ite pacijentice,
razliciti ciljevi

9.00-9.15 lzazivac¢: Grbavac I.

9.15-9.30 Skeptik: Vujisi¢ S.

9.30-10.00 RASPRAVA u cilju donosenja zajedni¢kog zaklju¢ka

Voditelji rasprave: Grbavac I., Popovi¢ Todorovi¢ B,,
Smiljan Severinski N., Vrci¢ H., Vujisi¢ S.

Morfologija oocita kao ogledalo kvalitetnog KOH-a

10.00-11.00

11.00-11.30

Morfologija je jedini znac¢ajni parametar kvalitete oocite
10.00-10.15 |zazival: Tandara M.
10.15-10.30 Skeptik: Pitner I.

10.30-11.00 RASPRAVA u cilju donosenja zajedni¢kog zakljucka

Voditelji rasprave: Abi¢i¢ Zuljevi¢ K., Dundovi¢ M., Pitner |, Tandara M.

Stanka uz kavu

JEDAN ZA DRUGIM - GINEKOLOZI | EMBRIOLOZI

Ostvarite pravu ravnotezu! Kvaliteta naspram kvantitete kod pacijentica
s loSom prognozom

11.30-11.45

11.45-12.00

12.00-12.15

12.15-12.45

12.45-13.00

13.00-15.00

Popovi¢ Todorovi¢ B. / Je li vise uvijek bolje? “Mild” ili “wild”
stimulacija ovulacije za “poor responderse”?

Sogori¢ Sevo S. / “Poor respondersi” s gledita embriologa

Bauman R. / “Kraj igre” s eksperimentiranjem kod osoba s losim
odgovorom jajnika. Iskljuc¢ivanje neprovjerenih “dodataka”

RASPRAVA u cilju donosenja zajednickog zakljucka

Voditelji rasprave: Bauman R., Popovi¢ Todorovi¢ B,
Skvorc N., Sogori¢ Sevo S.

Vuki¢ V. / Kako “oploditi” suradnju MPO ustanova sa strogim
zakonodavcem?

Stanka za rucak

program DVORANA B

JEDAN ZA DRUGIM - GINEKOLOZI | EMBRIOLOZI

Specificnosti fenotipova PCOS-a kod kontrolirane ovarijske hiperstimulacije

15.00-15.10

15.10-15.20

15.20-15.30

15.30-15.40

15.40-16.00

16.00-16.40

16.40-17.00

Skrgatic¢ L. / Utjecaj fenotipa na ishod lije¢enja pacijentica s PCOS
u MPO - glediste ginekologa

Ljiljak D. / Kvaliteta oocita kod razli¢itih fenotipova pacijentica
s PCOS - glediste embriologa

Alebi¢ M. S. / KOH kod razli¢itih fenotipova pacijentica s PCOS

Banovi¢ M. / Utjece li prethodno koristenje hormonske kontracepcije
na ishod KOH kod razli¢itih PCOS fenotipova?

RASPRAVA u cilju donosenja zajedni¢kog zaklju¢ka

Voditelji rasprave: Alebi¢ M. S, Banovi¢ M, Ljiliak D,, Stani¢ P, Skrgati¢ L.
DEBATA: Vrijeme je za povlacenje okidaca za konac¢no sazrijevanje
jajnih stanica

Alebi¢ M.S,, Bolanca |., Pavici¢ Baldani D., Skvorc N.

16.00-16.10 Dual trigger za sve: Alebi¢ M. S.

16.10-16.20 Dual trigger za neke: Bauman R.

16.20-16.40 RASPRAVA

Stanka uz kavu

REPRODUKCIJSKI SKEPTICI

Freeze all strategija

17.00-18.00

17.30-18.00

18.00-18.40

21.00

Freeze all strategija za KOH: radimo li optimalno ili smo izvan kontrole?
17.00-17.15 |zazivac: Dmitrovi¢ R.

17.10-17.30 Skeptik: Dundovi¢ M.

RASPRAVA u cilju donosenja zajednic¢kog zakljucka

Voditelji rasprave: Dmitrovi¢ R., Sijanovi¢ S., Sparac V., Vujisi¢ S.
DEBATA: Nerazjasnjena neplodnost: radimo li po smjernicama
ili pretjerujemo

Voditelji: Matas Z., Milevoj B. ,Smiljan Severinski N., Visni¢ A.
18.00-18.10 Radimo po smjernicama: Sprem Gold3tajn M.
18.10-18.20 Pretjerujemo: Bursac D.

18.20-18.40 RASPRAVA

Get together vecer kongresnih sudionika



20

DVORANA B

MEDICINSKI POMOGNUTA OPLODNJA
REPRODUKCIJSKI SKEPTICI

Personalizirana potpora zutom tijelu u stimuliranim i FET ciklusima -
$to moZemo nauciti iz vrijednosti progesterona u serumu?

Izaziva&: Simunic V.
Skeptik: Rako$ Justament R.
RASPRAVA u cilju donosenja zajednickog zakljucka

Voditelji rasprave: Popovic¢ Todorovi¢ B., Rakos Justament R,
Simuni¢ V., Skrgatic L.

JEDAN ZA DRUGIM - GINEKOLOZI | EMBRIOLOZI
Ponavljani implantacijski neuspjesi (RIF) — pogled ispod povrsine

Radonci¢ E. / Bazi¢na obrada pacijentica s RIF-om koja
se ne smije propustiti — glediste ginekologa

Stimac D. / RIF iz kuta klinickog embriologa
Pavan Juki¢ D. / Mikrobiota maternice: stanovnici,
turisti ili osvajaci?
Vrci¢ H. / Morfoloski uredan endometrij — sto dalje?
Rasprava u cilju donosenja zajedni¢kog zakljucka

Voditelji rasprave: Pavic¢i¢ Baldani D., Radon¢i¢ E., Sijanovi¢ S.,
Stimac D., Vr¢i¢ H.

Pub kviz o MPO-u i opcoj kulturi
Voditeljica: Cavlovic¢ K.
ZATVARANJE KONGRESA

DVORANA C

RADIONICE - Voditelj: Anamarija Jagodi¢ Rukavina

Dokazano ucinkovit pristup u lijec¢enju tegoba male zdjelice
Savjeti za motivaciju, aktivnost i zdravlje

Dokazano ucinkovit pristup u lijec¢enju tegoba male zdjelice

1. Transformirajte svoj Dan: Savjeti za motivaciju, aktivnost i zdravlje!

Ova radionica istrazuje mo¢ male promjene u nacinu zZivota kako bi se postigla velika
poboljsanja u zdravlju i dobrobiti. Otkrijte kako se motivirati za vjeZbanje i integrirati
aktivnost u svoj dan, ¢ak i u situacijama kada ste vecinu vremena vezani za posao. Sa-
znajte strategije za sprjecavanje i smanjenje stresa, te kako poboljsati kvalitetu Zivota
kroz jednostavne, ali u¢inkovite prakse Body tehnike. Zajedno ¢emo istraZiti kako male
promjene za Vas mogu donijeti velike pozitivne rezultate u vasem zivotu.

2. Navigacija Stresom: Radionica za zdravstvene djelatnike u suocavanju
s profesionalnim izazovima.

Ova interaktivna radionica pruZza lije¢nicima alate i strategije za suocavanje s dvostru-
kim teretom drustvenih i profesionalnih izazova u danasnjem svijetu. Kroz diskusije,
vjezbe | prakti¢ne primjere, sudionici ¢e nauciti kako preokrenuti stresne situacije,
upravljati emocionalnim reakcijama te pronaci nacine za poboljsanje kvalitete Zivota
unato¢ zahtjevnim okolnostima. Radionica ¢e se fokusirati na tehnike samopomoci
te promicanje zdravih navika Zivota kao klju¢nih elemenata za uspjesno prevladava-
nje izazova. Sudionici ¢e napustiti radionicu osnazeni, inspirirani i opremljeni alatima
potrebnim za balansiranje osobnog i profesionalnog Zivota u danasnjem dinami¢nom
svijetu medicine.

3. Inovativna metoda lije€enja Urinarne Inkontinencije: Predstavljanje Body
tehnike kao novog standarda lijecenja tegoba male zdjelice.

Predstavit ¢e se integrativnha metoda lijecenja urinarne inkontinencije - Body tehnika.
Sudionici ¢e imati priliku nauciti o konceptu i implementaciji ove inovativne terapije,
koja kombinira preventivne i kurativne pristupe za poboljSanje vitalnosti i kvalitete Zi-
vota Zena koje se suocavaju s ovim i slicnim problemima. Kroz prakti¢ne demonstra-
cije i vjezbe, sudionici ¢e dobiti uvid u tehniku vjeZbanja te nauciti kako ju primijeniti
u svojoj klinickoj praksi. Osim toga, raspravit ¢e se rezultati dosadasnjih istrazivanja i
potencijalni pozitivni ucinci Body tehnike na ginekoloSke nalaze. Radionica ¢e pruziti
polaznicima osnovne alate i resurse potrebne za primjenu ove metode u prevenciji i
ljeCenju urinarne inkontinencije te srodnih poremecaja.
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Saxenda® je prvi‘agonist GLP-1 receptora koji s

Imam volfo za
,bronyenu wa Golj /e.
/ dolje miye

,botreéna fomac ‘
,br: mrsavi) /et:y_c‘ |

vZavanjo,
,borflgn vile ge/ecne -
tezine.

Vasi bolesnici s debljinom (pretilosc¢u)
imaju volju.
Vi im moZete ponuditirmagin s ke

MARINA, uciteljica; 43 godine, ITM: 30

Prikaz bolesnika.

ITM=indeks tjelesne mase; EMA=Europska agencija za lijekove;
FDA=Uprava za hranu i lijekove Sjedinjenih Americkih Drzava.

brili EMA i FDA za kontrolu tjélésne tezine'? \

Debljina je kroni¢na bolest koja doprinosi mnogim drugim bolestima®#

Pitajte svoje bolesnike o njihovoj tezini i objasnite im kako dodavanje terapije lijekom Saxenda®
pravilnoj prehrani i tjelovjezbi moze pomoci pri mrsavljenju, zadrzavanju postignute tjelesne
tezine i poboljsanju njihova opceg zdravstvenog stanja.

o SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Novo Nordisk Hrvatska d.o.o

Ulica D.T. Gavrana 17 - 10020 Zagreb, Hrvatska
HR235X00021

. ®
novo nordisk Datum sastavljanja: 10/2023.

Saxenda

liraglutid

Skraceni sazetak opisa svojstava lijeka

Naziv lijeka: Saxenda® 6 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici. Medunarodni naziv djelatne tvari: liraglutid. Odobrene indikaci-
je: Saxenda® je indicirana kao dodatak dijeti sa smanjenim unosom kalorija i povecanoj fizi¢koj aktivnosti za kontrolu tjelesne tezine u odraslih
bolesnika s pocetnim indeksom tjelesne mase od: 230 kg/m? (pretilost) ili 227 kg/m? do <30 kg/m? (prekomjerna tjelesna teZina) uz prisutnost
najmanje jednog komorbiditeta povezanog s tjelesnom teZinom kao $to je disglikemija (predijabetes ili $ecerna bolest tipa 2), hipertenzija, dis-
lipidemija ili opstruktivna apneja u snu. Lije¢enje lijekom Saxenda® potrebno je prekinuti nakon 12 tjedana na dozi od 3,0 mg/dan ako bolesnici
ne izgube barem 5% svoje pocetne tielesne tezine. Saxenda® se moze primjenjivati kao dodatak zdravoj prehrani i povecanoj fizickoj aktivnosti
za kontrolu tjelesne tezine u adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina s: pretilo$¢u (ITM odgovara vrijednosti 230 kg/m2 u odraslih prema
medunarodnim grani¢nim vrijednostima) itjielesnom tezinom iznad 60 kg. Lijecenje lijekom Saxenda® potrebno je prekinuti i ponovno procijeniti
ako bolesnici ne izgube barem 4% ITMa ili zvrijednosti ITM-a nakon 12 tjedana lije¢enja dozom od 3,0 mg/dan ili maksimalnom podno$ljivom
dozom. Kontraindikacije: Preosjetljivost na liraglutid ili neku od pomoénih tvari. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Kako bi

se poboljSala sljedivost biolo3kih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati. Nema klini¢kog iskustva u bole-
shika s kongestivnim sréanim zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji pa se stoga primjena liraglutida ne preporu€uije u tih bolesnika.
Ne preporucuje se primjena u bolesnika: u dobi od 75 ili viSe godina, lijeCenih drugim lijekovima za kontrolu tjelesne tezine, s pretiloS¢u koja

je sekundarna endokrinolo$kim poremec¢ajima ili poremecajima prehrane ili lijeCenju lijekovima koji mogu uzrokovati porast tjelesne tezine, s
teSkim ostec¢enjem bubrega ili jetre. Liraglutid je potrebno primjenjivati s oprezom u bolesnika s blagim ili umjerenim ote¢enjem jetre. Primjena
liraglutida ne preporucuje se u bolesnika s upalnom boleS¢u crijeva i dijabetickom gastroparezom. Ako se sumnja na pankreatitis, potrebno je
prekinuti primjenu liraglutida; ako se potvrdi akutni pankreatitis, lije¢enje liraglutidom ne smije se ponovno zapodeti. U klinickim ispitivanjima za
kontrolu tjelesne teZine zabiljezena je viSa stopa kolelitijaze i kolecistitisa kod bolesnika lijecenih liraglutidom nego u bolesnika koji su dobivali
placebo. Bolesnike je potrebno obavijestiti o karakteristi¢nim simptomima kolelitijaze i kolecistitisa. Potreban je oprez kod primjene liraglutida u
bolesnika s boleS¢u Stitnjace. U klinickim ispitivanjima zabiljeZen je porast sr¢ane frekvencije prilikom primjene liraglutida. Sr¢anu frekvenciju
potrebno je pratiti u redovitim razmacima u skladu s uobi¢ajenom klinickom praksom. Bolesnike je potrebno informirati o simptomima povec¢ane
sréane frekvencije (palpitacije ili osje¢aj ubrzanih otkucaja srca tijekom mirovanja). Lije¢enje liraglutidom potrebno je prekinuti u bolesnika kod
kojih je prisutan klinicki znacajan trajan porast sréane frekvencije tijekom mirovanja. Bolesnike lijeene liraglutidom potrebno je upozoriti na
mogudi rizik od dehidracije zbog gastrointestinalnih nuspojava i na to da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli gubitak tekucine. U bolesnika sa
Secernom boleS¢u tipa 2 koji primaju liraglutid u kombinaciji s inzulinom ifilisulfonilurejom mogu¢ je poveéani rizik od hipoglikemije, koji se moze
smaniiti snizavanjem doze inzulina ifili sulfonilureje. Saxenda® se ne smije primjenjivati u bolesnika sa $ecernom boles¢u kao zamjena za inzulin.
Dijabeticka ketoacidoza prijavljena je u bolesnika ovisnih o inzulinu nakon brzog prekida ili smanjenja doze inzulina. Saxenda® sadrzi manje od
1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija. Trudnoca i dojenje: Liraglutid se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce. Ako
bolesnica Zeli zatrudnjeti ili se trudno¢a dogodi, lijecenje liraglutidom potrebno je prekinuti. Saxenda® se ne smije primjenjivati tijekom dojenja.
Nuspojave u odraslih: Vrlo ¢esto: glavobolja; mucnina, povraéanje, proljev, konstipacija; Cesto: hipoglikemija; nesanica; omaglica, disgeuzija;
suha usta, dispepsija, gastritis, gastroezofagealna refluksna bolest, bolovi u gornjem dijelu abdomena, flatulencija, podrigivanje, distenzija ab-
domena; kolelitijaza; osip; reakcije na mjestu injiciranja, astenija, umor; povi$ena lipaza, povi§ena amilaza; manje ¢esto: dehidracija, tahikardija;
pankreatitis, odgodeno praZnjenje Zeluca; kolecistitis; urtikarija; opce loSe stanje; rijetko: anafilakticka reakcija; akutno zatajenje bubrega,
osStecenje bubrega. Ucestalost, tip i teZina nuspojava u pretilih adolescenata usporedivi su s onima uocenim u odrasloj populaciji. Povrac¢anje
se pojavilo s dvostruko viSom u€estalo$¢u u adolescenata u usporedbi s odraslima. Doziranje: Po¢etna doza je 0,6 mg jednom dnevno. Dozu
je potrebno povecati do 3,0 mg jednom dnevno s povecanjima od 0,6 mg u najmanje jednotjednim intervalima kako bi se pobolj$ala gastroin-
testinalna podnosljivost lijeka. Ako bolesnik ne podnosi poveéanje na sljedecu dozu tijekom dva uzastopna tjedna, potrebno je razmotriti prekid
lije€enja. Ne preporucuju se dnevne doze vece od 3,0 mg. U adolescenata u dobi od 12 do manje od 18 godina potrebno je primijeniti sli¢an ra-
spored postupnog povecavanja doze kao i u odraslih. Dozu je potrebno povecati do 3,0 mg (doza odrZzavanja) ili dok se ne dosegne maksimalna
podnosljiva doza. Ne preporucuju se dnevne doze vece od 3,0 mg. Ako se doza propusti unutar 12 sati od kada se obi¢no primjenjuje, bolesnik
treba uzeti dozu $to je prije moguce. Ako je do sliedece doze ostalo manje od 12 sati, bolesnik ne smije uzeti propustenu dozu i sa sliede¢om
planiranom dozom treba nastaviti uobi¢ajeni rezim primjene jedanput na dan. Ne smije se uzeti dodatna doza niti se doza smije poveéati kako bi
se nadoknadila propustena doza. Saxenda® se ne smije upotrebljavati zajedno s drugim agonistom receptora GLP-1. Pri zapocinjanju lijecenja
lijiekom Saxenda® potrebno je razmotriti smanjivanje doze istodobno primijenjenog inzulina ili inzulinskih sekretagoga (kao $to je sulfonilureja)
kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije. NuZna je samokontrola razine glukoze u krvi radi prilagodavanja doze inzulina ili inzulinskih sekretago-
ga. Nije potrebno prilagodavanje doze prema dobi. Terapijsko iskustvo u bolesnika u dobi =75 godina ograni¢eno je i ne preporucuje se primjena
lijeka u tih bolesnika. Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim ili umjerenim o$te¢enjem bubrega (klirens kreatinina 230 ml/min).
Primjena lijeka Saxenda® ne preporucuje se u bolesnika s teSkim o$tecenjem bubrega (klirens kreatinina <30 ml/min), ukljuéujuéi bolesnike

sa zavr$nim stadijem bubrezne bolesti. Ne preporucuje se prilagodavanje doze u bolesnika s blagim ili umjerenim o$tecenjem jetre. Primjena
lijeka Saxenda® ne preporu¢uje se u bolesnika s tekim o$tecenjem jetre te se treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s blagim ili umjerenim
ostecenjem jetre. Nije potrebno prilagodavanje doze u adolescenata u dobi od 12 i vise godina. Sigurnost i djelotvornost lijeka Saxenda® u djece
mlade od 12 godina nisu ustanovljene. Naéin primjene: Saxenda® je namijenjena samo za supkutanu primjenu. Ne smije se primjenjivati intra-
venski ili intramuskularno. Saxenda® se primjenjuje jedanput na dan u bilo koje doba dana, neovisno o obrocima. Injicira se u abdomen, bedro

ili nadlakticu. Mjesto i vrijeme injiciranja mogu se mijenjati bez prilagodavanja doze. Medutim, preporugljivo je da se Saxenda® injicira otprilike

u isto doba dana u odabrano najprikladnije doba dana. Nositelj odobrenja: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danska. Broj
odobrenja: EU/1/15/992/002. Nacin izdavanja: na recept. Datum revizije sazetka: 07/2023.

Prije propisivanja lijeka Saxenda® obvezno proucite posliednji odobreni sazetak opisa svojstava lijeka te posljednju odobrenu uputu o lijeku.

Saxenda® i Apis bik zastieni su zigovi u viasnistvu drustva Novo Nordisk A/S, Danska.
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Baldani N, Gavran¢i¢ M, Skrgati¢ L
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Pristupite
Portalu za
zdravstvene

radnike
skeniranjem QR koda

Stoljece dostignuca pokazalo
nam je da se uspjeh postize
pokretanjem promjena za
zdrav svijet danas, ali i za
generacije koje dolaze.

PridruZite nam se na putu
poticanja promjena i inovacija
te istrazite nas Portal na
kojem ¢emo objavljivati

sve relevantne materijale i
novosti.

OPCE INFORMACIJE

Konvencijski centar Sibenik / Convention centre Sibenik
Amadria Park Hotelsko naselje b.b., 22000 Sibenik, Croatia
https://www.amadriapark.com/venues/convention-centre-sibenik/

Prijave su moguce elektronskim putem koristenjem online obrasca
na internet stranici: https;//contres.hr/7-hrvatski-kongres-o-reprodukcijskom-zdrav-
lju-planiranju-obitelji-kontracepciji-i-ivf-u/

« LIJECNIK SPECIJALIST

Kasna kotizacija / prijava i uplata od 17. travnja 2024. 340 €
+ LIJECNIK SPECIJALIZANT 180 €
« EMBRIOLOG 180 €
« MEDICINSKA SESTRA 130 €
+ LIJECNIK U MIROVINI 100 €
« PREDSTAVNIK SPONZORSKE TVRTKE 125 €

(kotizacija je obavezna za sve predstavnike izvan
odobrene kvote gratis kotizacija unutar sponzorskih paketa)

Kotizacija za kongres obuhvaca pristup stru¢nom programu, ostalim pratec¢im sadrza-
jima kongresa (ukljucujuci ru¢kove i stanke uz kavu)
i bodove HLK-a.

CJENIK SMJESTAJA ZA SUDIONIKE KONGRESA
Smjestaj je ponuden u hotelima: Hotel lvan****; Hotel Jure**** /
sobe ¢e se popunjavati prema redoslijedu prijava.

« Cijena smjestaja u jednokrevetnoj sobi na bazi polupansiona
iznosi 198 € po sobi i po danu

« Cijena smjestaja u dvokrevetnoj sobi na bazi polupansiona
iznosi 265 € po sobi i po danu
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Cijene smjestaja po danu ukljucuje uslugu polupansiona (dorucak i vecera, boravisna
pristojba i PDV). Naknade za parking nije uklju¢ena u cijenu smjestaja te za sudionike
kongresa iznosi 12 EUR po danu po vozilu.

Rezervacija smjestaja i informacije o mogucnostima pla¢anja navedene su u online
obrascu na internetskoj stranici https://contres.hr/7-hrvatski-kongres-o-reprodukcij-
skom-zdravlju-planiranju-obitelji-kontracepciji-i-ivf-u/

Nakon primljenog obrasca, Agencija salje ponudu za pla¢anje naznac¢enog iznosa.

Konacna prijava na kongres i rezervacija smjestaja bit ¢e potvrdeni nakon primljenih
uplata za kotizaciju i troskove smjestaja. Plac¢anje ostalih troskova: mini bar, telefonisl.
je prilikom odlaska, na recepciji hotela.

Usluge se otkazuju pismeno na e-mail adresu tehni¢kog organizatora / agencija con-
Tres: maja@contres.hr (Maja Orsag). Sudionici koji do 10. svibnja 2024. pismenim putem
tehni¢kom organizatoru/agenciji conTres otkazu sudjelovanje, mogu nakon odrZavanja
Kongresa ostvariti povrat upla¢ene kotizacije umanjene za iznos PDV-a i 10% administra-
tivnih troskova. Sudionici koji nakon 10. svibnja 2024. Zele otkazati sudjelovanje, nece
moci ostvariti povrat uplacenog iznosa.

Promjena imena nositelja kotizacije naplacuje se 20 €.

Usluge se otkazuju pismeno na e-mail adresu tehni¢kog organizatora/agencija conTres
projekti d.o.0.: maja@contres.hr (Maja Orsag). Sudionici koji do 23. travnja 2024. pisme-
nim putem tehni¢kom organizatoru/agenciji conTres otkazu sudjelovanje, mogu ostva-
riti povrat upla¢enog smjestaja umanjen za iznos PDV-a i 10% administrativnih troskova.
Za rezervaciju smjestaja otkazanu nakon 23, travnja 2024. ili no-show rezervacija povrat
sredstava nije moguc.

Promjena imena nositelja rezervacije smjestaja naplacuje se 20 €.

Kongres ¢e biti bodovan na temelju Pravilnika o trajnom usavrsavanju Hrvatske lije¢nic-
ke komore. Svi sudionici kongresa s placenom kotizacijom koji su odslusali predavanja i
sudjelovali na kongresu dobit ¢e verificiranu potvrduo sudjelovanju.

Photo by Avi Richards on Unsplash
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SIMPTOMI | KLINICKA SLIKA

Infekcija RSV-om obi¢no pocinje Cestim znakovima infekcije gornjih diSnih putova i blagim
simptomima nalik prehladi.’

RAZOTKRIVAMO RSV
UTJECAJ RSV-a U EU

Medutim, moZe uznapredovati do infekcije donjih diSnih putova koja se moZe pogorsati te dovesti
do hospitalizacije”’

MOGUCA KLINICKA SLIKA
U DOJENCADI | MALE DJECE:

INFEKCIJI RESPIRATORNIM SINCICIJSKIM VIRUSOM (RSV) PODLOZNE SU USUBE

SVIH DOBI, NEOVISNO 0 TOME JESU LI ZDRAVE ILI IMAJU PODLEZECE BOLESTI.

O

RSV u sredlanOJ Europi javlja se u zimskim 2;3
mjesecima s bianualnim vrhuncem epldemue. -
PNEUMONIJA'
INFEKCLJA GORNJIH
- J DISNIH PUTOVA
BRONHIOLITIS'
APNEJA

TERET RSV-a U EU | REPUBLICI HRVATSKOJ

Procjenjuje se da je svake godine:

POMOZITE ZAUSTAVITI
SIRENJE RSV-a
PODSJETITE SVOJE PACIJENTE:

4 ) 4 )

« prekriti usta i nos kad kaslju i kiSu

- Cesto prati ruke sapunom i vodom

- izbjegavati blizak kontakt s bolesnim osobama
« Cistiti i dezinficirati povrSine

~ 28 % svih

EU =
Europska
unija

dojencadi mladih od 6
mjeseci hospitalizirano zbog
RSV-a."

*~ 1200 hospitalizacija
dojencadi mladih od 6 mjeseci

hospitalizacija djece ispod
5 godina uzrokovano
RSV-om."

(~ 80 % bronhiolitisa u
hospitalizirane dojencadi

u Hrvatskoj.*

povezana je s RSV-om).*

- 1 30 000 respiratomih « moguénost imunizacije odgovarajucih osoba o

Reference: 1. Hall CB. Nosocomial respiratory syncytial virus infections: the “Cold War” has not ended. Clin Infect Dis. 2000;31(2):590-596. 2.Tabain I
et al. EpidemioloSke znacajke infekcija respiratornim sincicijskim virusom u Zagrebu tijekom dviju uzastopnih zimskih sezona. Acta medica Croatica
2017;71(2):115-119. 3.Berner R et al. Community and nosocomially acquired respiratory syncytial virus infection in a German paediatric hospital
from 1988 to 1999. Eur | Pediatr. 2001 Sep;160(9):541 4.Del Riccio M et al. Burden of Respiratory Syncytial Virus in the European Union: estimates
of RSV-associated hospitalisations in children under 5 years of age. | Infect Dis. 2023 May 29:jiad188. 5. Miller EK et al. Viral etiologies of infant
bronchiolitis, croup and upper respiratory illness during 4 consecutive years. Pediatr Infect Dis J. 2013;32:950-5. 6. Walsh EE et al. Respiratory
Syncytial Virus (RSV). In Bennett JE, et al, eds. Mandell, Douglas, and Bennett's Principles and Practice of Infectious Diseases. 2015:1948-1960. 7.
Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Symptoms and care. Dostupno na: https://www.cdc.gov/rsv/about/symptoms.html. Pristupljeno:
svibanj 2024. 8. Eiland LS. Respiratory syncytial virus: diagnosis, treatment and prevention. | Pediatr Pharmacol Ther. 2009;14(2):75-85. 9. Europski
portal za informacije o cijepljenju. RSV. Dostupno na https://vaccination-info.europa.eu/hr/rsv. Pristupljeno: svibanj 2024.
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%‘ Pfizer Croatia d.o.0.
\ P Ze" Slavonska avenija 6, 10000 Zagreb, Hrvatska PP-UNP-HRV-0281

Tel: 01 39087 77, Fax.: 01 390 87 70 Datumizrade: svibanj, 2024.
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Prije propisivanja lijeka Atosiban
Makpharm molimo proditajte zadnje
odobreni Sazetak opisa svojstava
lieka, koji je dostupan na https://
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijgkova
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Crinone
progesterone.gel 30

PACIJENTICE BIRAJU
UCINKOVITU TERAPIJU

KOJA SE PRIMJENJUJE .
JEDANPUT NA DAN ;

Progesterone

For vaginal use only

Crinone®: Vaginalni progesteronski gel £
za potporu lutealne faze koji se ‘

primjenjuje jedanput na dan 15 single-use pre-f

each providing 1

e Jedinstvena formulacija bioadhezivnog gela s 4 ~.
kontroliranim otpustanjem tijekom 24 sata'*

e Pacijentice daju prednost Crinone® gelu o~
u odnosu na ostale vaginalne®®4 M
i intramuskularne progesterone®”’ '
Pt

A

e Veca ili usporediva ucinkovitost
u odnosu na druge vaginalne
pripravke' i intramuskularne
progesterone’?1>1819

Crinone® 8% gel za rodnicu
progesteron

Terapijske indikacije: Progesteronska nadopuna
lutealnoj fazi u sklopu postupka MPO (medicinski
potpomognute oplodnje) u odraslih.

Doziranje i nacin primjene: Doziranje: Od dana
transfera embrija, 1,125 g Crinone gela za rodnicu
(90 mg progesterona) treba primjenjivati jedanput
dnevno u rodnicu. Nakon laboratorijski dokazane
trudnoce, nastaviti ovu terapiju do ukupnog trajanja
od 30 dana. Mogu se pojaviti male bijele grudice u
vidu vaginalnog iscjetka, moguce radi nakupljanja
gela, do nekoliko dana nakon primjene. Pedijatrijs-
ka populacija. Nema relevantne primjene Crinona u
pedijatrijskoj populaciji. Nacin primjene: Pacijentice
treba uputiti u nacin primjene Crinona.

Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili
neku od pomoc¢nih tvari. Nedijagnosticirano vaginal-
no krvarenje. Poznati maligni tumor dojke ili spolnih
organa ili sumnja na njega. Porfirija. Tromboflebitis,
tromboembolijski poremecaji, cerebralna apopleksija
(ili postojanje ovih stanja u anamnezi). Zadrzani
pobacaj (missed abortion).

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi:
Crinone sadrzi sorbatnu kiselinu kao pomo¢nu tvar.
Sorbatna kiselina moze uzrokovati lokalne reakcije
koze (npr. kontaktni dermatitis). Lokalne reakcije
koze mogu se takoder pojaviti na penisu partnera
kod odnosa nakon vaginalne primjene Crinona. Ovo
se moze sprijeciti primjenom kondoma.

Ginekoloski pregledi su potrebni prije te redovno
tijekom primjene lijeka. Tijekom ovih kontrola, pri
dugotrajnoj primjeni lijeka, narocito treba iskljuciti
sumnju na endometrijsku hiperplaziju. Lijecnicki
pregled prije primjene ovog lijeka treba biti posebno
usmjeren na dojke i zdjelicne organe, kao i razmaz
po Papanicolaou (PAPA test). Ako tijekom terapije
Crinonom dode do prijete¢eg pobacaja, potrebno je
utvrditi vijabilnost ploda pomocu rasta vrijednosti
HCG titra i/ili ultrazvukom. Potrebna je oprezna
primjena u slucaju teskog ostecenja funkcije jetre. U
slucajevima probojnog krvarenja, kao i u svim
slucajevima nepravilnog vaginalnog krvarenja, treba
uzeti u obzir nefunkcionalne uzroke. U slu¢ajevima

nedijagnosticiranog vaginalnog krvarenja, potrebno
je provesti odgovarajuce dijagnosticke postupke.
Budu¢i da progesteron moze uzrokovati odredeni
stupanj zadrzavanja tekucine, stanja koja mogu biti
pod ovim utjecajem (npr. epilepsija, migrena, astma,
poremecaji rada srca ili bubrega) trebaju se paZzljivo
nadzirati. Kod slanja relevantnih uzoraka, patologa
treba obavijestiti o terapiji progesteronom. Pacijen-
tice kod kojih je dolazilo do psihicke depresije treba
pazljivo nadzirati. Ako se depresija ponavlja do
ozbiljnog stupnja, terapiju treba prekinuti.

Kod malog broja pacijenata koji su uzimali kombi-
naciju estrogena i progestina primijeceno je sman-
jenje tolerancije glukoze. Mehanizam ovog sman-
jenja nije poznat. Zbog toga, bolesnici koji imaju
Secernu bolest, tijekom terapije progestinom trebaju
biti pazljivo nadzirani.

Potrebno je upozoriti lije¢nika u slu¢aju pojave ranih
znakova trombotskih poremecaja (tromboflebitis,
cerebrovaskularni  poremecaji, plu¢na embolija i
tromboza mreznice). Ako se pojavi neki od ovih
trombotskih poremecaja ili sumnja na njega,
primjenu lijeka treba odmah prekinuti. Pacijentice
kod kojih postoji rizik od trombotskih poremecaja
treba pazljivo nadzirati.

Ucestale nuspojave: somnolencija, bol u abdo-
menu/grcevi, osjetljivost dojki, intermenstrualna
krvarenja (tockasto krvarenje), glavobolja, vaginalna
iritacija i druge blage reakcije na mjestu primjene.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet: Merck d.o.o., Oreskoviceva ulica 6H/1,
10000 Zagreb.

Broj odobrenja: HR-H-302863360

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Detaljne informacije o ovom lijeku nalaze se u
zadnjem odobrenom sazetku opisa svojstava lijeka
i uputi o lijeku te na web stranici
http:/Awvww.halmed.hr
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MNMQRRU K
Glucophage.(s R

PRVI ORALNI ANTIHIPEGLIKEMIK
KOJI JE OD,OBREN ZA PRIMIJENU
U TRUDNOCI

Glucophage®XR je pouzdan
lijek u svim fazama Secerne
bolesti ukljucujuci trudnocu

i prekoncepcijski period.

Glucophage® XR 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Glucophage® XR 750 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Glucophage® XR 1000 mg tablete s produljenim oslobadanjem
metforminklorid

Indikacije: Smanjenje rizika ili odgoda nastupa Secerne bolesti tipa 2 u odraslih, pretilih bolesnika s IGT* i/ili IFG, ifili povisenim HbALC koji: -imaju visok rizik za nastanak razvijene Secerne
bolesti tipa 2 i -napreduju prema nastanku Secerne bolesti tipa 2 unato¢ intenzivnoj promjeni Zivotnih navika t|]ekom zadnjih 3 do 6 mjeseci. Bolesnik se treba pridrzavati prom|]en]en|h
Zivotnih navika i nakon pocetka uzimanja metformina ukoliko nije sprijecen iz medicinskih razloga. *IGT: oStecena tolerancija glukoze (engl. impaired glucose tolerance) *IFG: povecana
glikemija nataste (engl. impaired fasting glucose). Lijecenje Secerne bolesti tipa 2, posebice pretilih bolesnika, kada dijeta i tjelovjezba sami za sebe ne dovode do zadovoljavajuce kontrole
glikemije. Glucophage XR moze se primjenjivati kao monoterapija ili u kombinaciji s drugim peroralnim antidijabeticima ili inzulinom. Lijek nije namijenjen za primjenu u djece. Doziranje i
nacin primjene: Odrasli s normalnom funkcijom bubrega (GFR>90 mi/min) Kao monoterapija za smanjenje rizika ifi odgodu nastupa Secerne bolesti tipa 2: LijeCenje metforminom treba uzeti
u obzir samo u slucaju kada promjena Zzivotnih navika tijekom 3 do 6 mjeseci ne rezultira adekvatnom kontrolom glikemije. Uobicajena pocetna doza je jedna Glucophage XR 500 mg tableta
dnevno za vrijeme ili nakon vecernjeg obroka. Nakon 10 do 15 dana, dozu treba prilagoditi u skladu s rezultatom glikemije (s ciljem postizanja vrijednosti OGTT ifili FPG ifili HbAlc unutar
normalnog raspona). Postepeno povecavanje doze moze poboljSati gastrointestinalnu podnosljivost. Najvisa preporucena doza je 4 Glucophage XR 500 tablete (2000 mg) dnevno, za vrijeme
vecernjeg obroka. Preporucuje se redovito pracenje (svakih 3-6 mjeseci) glikemijskog statusa (OGTT ifili FPG ifili HbAlc vrijednosti) kao i faktora rizika, kako bi se procijenila potreba za
nastavkom, promjenom ili prekidom lijecenja. Odluku o ponovnoj procjeni terapije potrebno je donijeti kada bolesnik naknadno zapocne s dijetom ifili tjeloviezbom ili mu promjena
zdravstvenog stanja omoguci promjenu Zivotnih navika. Kao monoterapija u fijeCenju Secerne bolesti tipa 2 ili u kombinaciji s drugim orainim antidijabeticima: Glucophage XR 500 mg
Uobicajena pocetna doza je jedna Glucophage XR 500 mg tableta dnevno za vrijeme ili nakon vecernjeg obroka. Nakon 10 do 15 dana, dozu treba prilagoditi u skladu s rezultatom glikemije.
Postepeno povecavanje doze moze poboljsati gastrointestinalnu podnosljivost. Najvisa preporuéena doza je 4 Glucophage XR 500 tablete dnevno. Povecanje doze potrebno je provoditi
postepeno, s dozama od 500 mg svakih 10-15 dana, do maksimalno 2000 mg jednom dnevno, uz vecern]| obrok. Ako uz primjenu 2000 mg metforminklorida ]ednom dnevno u obliku tableta
s produl]enlm oslobadanjem nije postignuta zadovol]ava]uca kontrola glikemije, treba razmotriti primjenu doze od 1000 mg dva puta dnevno, uz obrok. Ukoliko se i tada ne postigne zadovol]a—
vajuca kontrola glikemije, bolesnik moze prijeci na standardne tablete metforminklorida s trenutnim oslobadanjem, do maksimalne doze od 3000 mg dnevno. Kod bolesnika koji se vec lijece
tabletama metformina, pocetna doza lijeka Glucophage XR treba biti jednaka dnevnoj dozi tableta s trenutnim oslobadanjem metformina. Kod bolesnika lijecenih s dozom iznad 2000 mg
dnevno, prijelaz na GIucophage XR se ne preporucuje. Kod prijelaza s nekog drugog oralnog antidijabetika, treba prekinuti davanje tog antidijabetika i Glucophage XR uvoditi kako je iznad
navedeno. Kombinacija s inzulinom: Metformin i inzulin mogu biti koristeni u kombiniranoj terapiji kako bi se postigla bolja kontrola glikemije. Uobicajena pocetna doza lijeka Glucophage XR
500 mg je jedna tableta dnevno, dok se doza inzulina prilagodava rezultatima mjerenja glikemije. Glucophage XR 750 mg namijenjen je bolesnicima koji se vec lijece metformin tabletama
(produljeno ili trenutno oslobadanje). Doza lijeka Glucophage XR 750 mg treba biti ekvivalentna dnevnoj dozi metformin tableta (produljeno ili trenutno oslobadanje) do maksimalne doze od
1500 mg uzetih uz vecerniji obrok. Nakon 10 do 15 dana, preporucuje se kontrola uskladenosti doze lijeka Glucophage XR 750 mg s rezultatom glikemije. Kombinacija s inzulinom: Kod bolesnika
koji se vec lijece metforminom i inzulinom mogu u kombiniranoj terapiji, doza lijeka Glucophage XR 750 mg treba biti ekvivalentna dnevnoj dozi metformin tableta do maksimalne doze od
1500 mg uzetih uz vecernji obrok, dok se doza inzulina prilagodava rezultatima mjerenja glikemije. Glucophage XR 1000 mg treba uzeti jednom dnevno uz vecernji obrok do maksimalno
preporucene dnevne doze od 2 tablete dnevno. Glucophage XR 1000 mg namijenjen je terapiji odrzavanja za bolesnike koji se trenutno lijece s 1000 mg ili 2000 mg metforminklorida. Kod
prijelaza, dnevna doza lijeka Glucophage XR treba odgovarati trenutnoj dnevnoj dozi metforminklorida. Kod bolesnika koji se ve lijece metforminkloridom pri dozama iznad 2000 mg dnevno,
prijelaz na Glucophage XR se ne preporucuje. Kod bolesnika koji zapocinju lijecenje metforminkloridom, uobicajena pocetna doza lijeka Glucophage XR je 500 mg dnevno uzetih s vecernjim
obrokom. Nakon 10 do 15 dana, dozu treba prilagoditi u skladu s rezultatom glikemije. Postepeno povecavanje doze moze poboljSati gastrointestinalnu podnosljivost. Ako uz primjenu doze
lijeka Glucophage XR od 2000 mg jednom dnevno nije postignuta zadovoljavajuca kontrola glikemije, treba razmotriti primjenu doze od 1000 mg lijeka Glucophage XR dva puta dnevno, obje
doze uzete uz jelo, u vrijeme jutarnjeg i vecernjeg obroka. Ako se jo$ uvijek ne postizu zadovoljavajuci rezultati glikemije, bolesnik moze prijeci na standardne tablete metformina, do
maksimalne doze od 3000 mg dnevno. Kod prijelaza s nekog drugog oralnog antidijabetika, kao Sto je gore navedeno, titraciju treba zapoceti s Glucophage XR 500 mg, a prije prijelaza na
Glucophage XR 1000 mg. Kombinacija s inzulinom: Metforminklorid i inzulin mogu biti koristeni u kombiniranoj terapiji kako bi se postigla bolja kontrola glikemije. Uobicajena pocetna doza
lijeka Glucophage XR je 500 mg jednom dnevno uz vecernji obrok, dok se doza inzulina prilagodava rezultatima mjerenja glikemije. Nakon titriranja, potrebno je razmotriti prijelaz na
Glucophage XR 1000 mg. Stariji bolesnici: Zbog moguce oslabljene bubrezne funkcije kod starijih bolesnika, doza metformina se mora prilagoditi bubreznoj funkciji. Potrebna je redovita
procjena bubrezne funkcije. U bolesnika u dobi od 60 godina i starijih nije utvrdena korist u smanjenju rizika ili odgodi nastupa Secerne bolesti tipa 2 i stoga se u ovih bolesnika ne preporucuje
zapocinjanje lijecenja metforminom u ovoj indikaciji. Ostecenje funkcije bubrega: GFR treba procijeniti prije pocetka lijecenja lijekovima koji sadrze metformin te najmanje jedanput godisnje
nakon toga. U bolesnika s povecanim rizikom od daljnje progresije ostecenja funkcije bubrega i u starijih osoba, funkciju bubrega treba procjenjivati ¢esce, npr. svakih 3-6 mjeseci.

GFR ml/min | Ukupna maksimalna dnevna doza | Dodatno razmotriti
60-89 2000 mg Moze se razmotriti snizenje doze u odnosu na slabljenje funkcije bubrega.
45-59 2000 mg Prije nego Sto se poCne razmatrati uvodenje metformina, potrebno je provjeriti ¢imbenike koji mogu povecati
30-44 1000 mg rizik od laktacidoze. Pocetna doza iznosi najvise polovicu maksimalne doze.
<30 - Metformin je kontraindiciran.

Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost lijeka Glucophage XR u bolesnika mladih od 18 godina nije ustanovijena. Nema dostupnih podataka. Kontraindikacije: Preosjetljivost na
metformin ili neku od pomocnih tvari. Bilo koja vrsta akutne metabolicke acidoze (kao Sto je laktacidoza, dijabeticka ketoacidoza). Dijabeticka pretkoma. Tesko zatajenje bubrega (GFR<30
ml/min). Akutna stanja koja mogu promijeniti bubreznu funkciju poput: dehidracije, teske infekcije, Soka. Bolest koja moZe izazvati tkivnu hipoksiju (osobito akutne bolesti ili pogorsanje
kronicnih bolesti) poput: dekompenziranog srcanog zatajenja, respiratornog zatajenja, nedavno preboljenog infarkta miokarda, Soka. Jetrena insuficijencija, akutna alkoholna intoksikacija,
alkoholizam. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Laktacidoza, vrlo rijetka, ali ozbiljna metabolicka komplikacija, najcesce nastaje pri akutnom pogorsanju funkcije bubrega ili
kardiorespiratornoj bolesti ili sepsi. Pri akutnom pogorsanju funkcije bubrega dolazi do nakupljanja metformina, Sto povecava rizik od laktacidoze. U slu¢aju dehidracije (teski proljev ili
povracange, vrucica ili smanjen unos tekucine), potrebno je privremeno prekinuti primjenu metformina i preporucuje se obratiti se zdravstvenom radniku. U bolesnika lijecenih metforminom
potreban je oprez kad se zapocinje s primjenom lijekova koji mogu akutno ostetiti funkciju bubrega (kao $to su antihipertenzivi, diuretici i NSAIL-ovi). Drugi ¢imbenici rizika za laktacidozu
su prekomjerni unos alkohola, insuficijencija jetre, neodgovarajuce kontrolirana Secerna bolest, ketoza, dugotrajno gladovanje i svako stanje povezano s hipoksijom, kao i istodobna primjena
lijekova koji mogu uzrokovati laktacidozu. Bolesnici ifili njegovatelji moraju biti informirani o riziku od laktacidoze. Znacajke laktacidoze su acidozna dispneja, bol u abdomenu, gréevi u
misicima, astenija i hipotermija nakon koje slijedi koma. U slucaju sumnje na simptome, bolesnik treba prestati uzimati metformin i odmah potraziti pomoc lijecnika. Dijagnosticki laboratori-
jski nalazi pokazuju snizen pH krvi (<7,35), poviSene razine laktata u plazmi (>5 mmol/l) i povecan anionski procjep te omjer laktata i piruvata. Funkcija bubrega: GFR je potrebno procijeniti
prije pocetka lijecenja i redovito nakon toga. Metformin je kontraindiciran u bolesnika s GFR<30 ml/min i njegovu je primjenu potrebno privremeno prekinuti ako su prisutna stanja koja
mijenjaju funkciju bubrega. Srcana funkcija: Bolesnici koji boluju od sréanog zatajenja imaju povecan rizik od hipoksije i bubreznog zatajenja. Kod bolesnika sa stabilnim kroni¢nim sréanim
zatajenjem, moguca je primjena metformina uz redovitu kontrolu sr¢ane i bubrezne funkcije. Metformin je kontraindiciran kod bolesnika s akutnim i nestabilnim sréanim zatajenjem. Stariji
bolesnici: Zbog ogranicenih podataka o terapijskoj djelotvornosti metformina u smanjenju rizika ili odgodi nastupa Secerne bolesti tipa 2 u bolesnika u dobi od 60 godina i starijih, zapoCinjanje
lijecenja ovog stanja metforminom ne preporucuje se u ovoj populaciji. Primjena jodiranih kontrastnih sredstava: Intravaskularna primjena jodiranih kontrastnih sredstava moze dovesti do
nefropatije izazvane kontrastom, sto dovodi do nakupljanja metformina i povecania rizika od laktacidoze. Primjenu metformina treba prekinuti prije ili u vrijeme pretrage metodom oslikavan-
ja i s njegovom primjenom smije se ponovno zapoceti tek 48 sati poslije, pod uvjetom da je funkcija bubrega bila ponovno procijenjena i da je potvrdeno da je stabilna. Kirurski zahvat:
Primjena metformina mora se prekinuti u vrijeme kirurskog zahvata pod opcom, spinalnom ili epiduralnom anestezijom. S terapijom se smije ponovno zapoceti tek nakon sto je od kirurskog
zahvata ili ponovne uspostave peroralne prehrane proslo najmanje 48 sati i pod uvjetom da je funkcija bubrega bila ponovno procijenjena i da je potvrdeno da je stabilna. Druga upozorenja:
Svi bolesnici trebaju nastaviti sa svojom dijetom na temelju pravilne raspodjele unosa ugljikohidrata tijekom cijelog dana. Pretili bolesnici trebaju nastaviti s redukcijskom dijetom. Uobicajene
laboratorijske pretrage za pracenje Secerne bolesti potrebno je redovito provoditi. Metformin moze smanjiti razine vitamina B12 u serumu. Rizik od nastanka niskih razina vitamina B12
povecava se s povecanjem doze metformina, trajanjem lijeenja ifili u bolesnika s ¢imbenicima rizika za koje je poznato da uzrokuju nedostatak vitamina B12. U slu¢aju sumnje na nedostatak
vitamina B12 (kao kod anemije ili neuropatije), potrebno je pratiti razine vitamina B12 u serumu. U bolesnika s ¢imbenicima rizika za nedostatak vitamina B12 moglo bi biti potrebno
periodicko pracenje vitamina B12. Terapija metforminom treba se nastaviti sve dok se podnosi i nije kontraindicirana te dok je odgovarajuca korektivna terapija za nedostatak vitamina B12
predvidena u skladu s trenutnim Klinickim smjernicama. Metformin, sam za sebe, ne uzrokuje hipoglikemiju, ali se kod primjene u kombinaciji s inzulinom ili preparatima sulfonilureje,
savjetuje oprez. Ovojnica tablete moze biti prisutna u stolici. Bolesnicima treba objasniti da je to normalno. Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija. Ucestale nuspojave: Cesto: smanjenje/nedostatak vitamina B12, poremecaji okusa; Vrlo Cesto: poremecaji probavnog sustava kao Sto su mucnina, povracanje, proljev, bol u
abdomenu i gubitak apetita. Ove nuspojave pojavljuju se najcesce prilikom zapocinjanja lijeCenja i u najvecem broju slucajeva spontano nestaju. Postupno povecavanje doze takoder moze
povecati gastrointestinalnu podnosljivost.

Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Merck d.o.0., Oreskoviceva ulica 6H/1, Zagreb Brojevi odobrenja: HR-H-536355467 (500 mg), HR-H-310851737 (750 mg),
HR-H-669077962 (1000 mag). Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Detaljne informacije o ovom lijeku nalaze se u zadnjem odobrenom saZetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku te na web stranici http://www.halmed.hr
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GONAL ® 300 1U/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
GONAL f® 450 1U/0,75 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

GONAL f® 900 1U/1,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
folitropin alfa*

* rekombinantan ljudski folikulo-stimuliraju¢i hormon (r hFSH), proizveden u stanicama jajnika kineskog hrcka (CHO stanice) dobivenih
tehnologijom rekombinantne DNA.

Terapijske indikacije: U odraslih Zena: - anovulacija (ukljucujuci sindrom policisti¢nih jajnika) u Zena koje ne reagiraju na terapiju klomifencitra-
tom. - stimulacija razvoja veceg broja folikula u Zena kod kojih se stimulira superovulacija za metode medicinski potpomognute oplodnje kao Sto
su in vitro umjetna oplodnja (IVF), transfer gamete u jajovod (gamete intra-fallopian transfer - GIFT) i transfer zigote u jajovod (zygote intra-fallo-
pian transfer - ZIFT). - GONAL f je u kombinaciji s pripravkom luteinizirajuceg hormona (LH) indiciran za stimulaciju razvoja folikula u Zena s
teskim nedostatkom LH i FSH. U odrasfih muskaraca: GONAL f je indiciran u stimulaciji spermatogeneze u muskaraca s kongenitalnim ili stecenim
hipogonadotropnim hipogonadizmom uz istovremenu terapiju ljudskim korionskim gonadotropinom (hCG). Doziranje i nacin primjene:
Terapija lijekom GONAL f treba zapoceti pod nadzorom lijecnika s iskustvom u lijecenju poremecaja plodnosti. Bolesnici moraju dobiti odgovara-
juci broj brizgalica za svoj ciklus lijecenja te ih je potrebno educirati o pravilnim tehnikama injiciranja. Doziranje: Navedene preporucene doze za
GONAL f su one koje se inace koriste za urinarni FSH. Klinicka procjena lijeka GONAL f upucuje da se njegove dnevne doze, rezimi davanja i
metode pracenja terapije ne bi trebale razlikovati od onih koje se trenutacno koriste za preparate koji sadrze urinarni FSH. Uputno je pridrzavati
se pocetnih doza koje su navedene u daljnjem tekstu. Komparativne klinicke studije pokazale su da su prosjecnim bolesnicama potrebne manje
kumulativne doze i krace trajanje terapije lijekom GONAL f u usporedbi s urinarnim FSH. Stoga se smatra prikladnim davati manje ukupne doze
lijeka GONAL f od doza opcenito primjenjivanih za urinarni FSH, ne samo radi optimiziranja razvoja folikula, nego takoder radi umanjivanja rizika
od nezeljene hiperstimulacije jajnika. lzmedu odgovarajucih doza monodoznog i visedoznog oblika lijeka GONAL f dokazana je bioekvivalent-
nost. Zene s anovulacijom (ukjucujuci i sindrom policistiénih jajnika): GONAL f se moZe davati u obliku dnevnih injekcija. U bolesnica s menstru-
acijom terapiju treba zapoceti unutar prvih 7 dana od pocetka menstrualnog ciklusa. Uobicajeni rezim zapocinje sa 75 do 150 IU FSH na dan te
se povecava po mogucnosti za 37,5 ili 75 IU u intervalima od 7 ili po mogucnosti 14 dana po potrebi kako bi se postigao odgovarajuci, ali ne i
prejaki odgovor. Terapiju treba prilagoditi individualnom odgovoru bolesnice koji procjenjujemo mjerenjem velicine folikula ultrazvukom ifili
mjerenjem lucenja estrogena. Najveca dnevna doza obicno nije veca od 225 IU FSH. Ukoliko nema povoljnog odgovora bolesnice nakon 4 tjedna
od pocetka terapije, taj ciklus treba prekinuti, napraviti procjenu stanja bolesnice, nakon ¢ega bolesnica treba ponovo zapoceti terapiju s ve¢om
pocetnom dozom od one u prekinutom ciklusu. Kada je postignut optimalan odgovor, potrebno je dati jednu injekciju od 250 mikrograma
rekombinantnog ljudskog koriogonadotropina alfa (r hCG) ili 5000 IU do 10 000 IU hCG-a 24 do 48 sati nakon zadnje injekcije lijeka GONAL f.
Bolesnici se preporucuje spolni odnos na dan injekcije hCG-a i dan poslije. Druga mogucnost je provodenije intrauterine inseminacije. U slucaju
pretjeranog odgovora, potrebno je obustaviti terapiju i ne dati hCG. Terapiju treba ponovo zapoceti u idu¢em ciklusu s manjom dozom u odnosu
na prvi ciklus. Zene kod kojih se stimulira superovulacija za razvoj veceg broja folikula prije umjetne oplodnje ili neke druge metode medicinski
potpomognute oplodnje: Uobicajeni rezim terapije za superovulaciju ukljucuje davanje 150 do 225 IU lijeka GONAL f svaki dan, s pocetkom 2.
ili 3. dana ciklusa. Lijecenje se nastavlja sve dok se ne postigne odgovarajuci razvoj folikula (Sto se procjenjuje pracenjem koncentracije estroge-
na u serumu iili pregledom ultrazvukom), a doze se prilagodavaju ovisno o odgovoru bolesnice, uobicajeno sve do maksimalnih 450 IU na dan.
Opcenito, adekvatni razvoj folikula postize se prosjecno 10. dan terapije (raspon je od 5 do 20 dana). Jedna injekcija od 250 mikrograma r hCG-a
ili 5000 1U do 10 000 IU hCG-a daje se 24 do 48 sati nakon zadnje injekcije lijeka GONAL f kako bi se potaknulo konacno sazrijevanie folikula.
Uobicajena je primjena agonista ili antagonista hormona koji otpusta gonadotropin (GnRH) kako bi se negativnom povratnom spregom
suprimirao porast endogenog LH i kontrolirala tonicka razina LH. Po uobicajenom protokolu, terapija lijekom GONAL f zapocinje priblizno 2
tjedna od pocetka terapije agonistom, a oba se lijeka nastavljaju davati dok se ne postigne zadovoljavajuci razvoj folikula. Primjerice, nakon 2
tjedna primjene agonista, zapocinje davanje 150 do 225 IU lijeka GONAL f tijekom prvih 7 dana. Nakon toga, doza se prilagodava ovisno o
odgovoru jajnika. Sveukupno iskustvo s umjetnom oplodnjom upucuje na to da, opcenito, stopa uspjesnosti terapije ostaje jednak prilikom prva
4 pokusaja, a potom se postupno smanjuje. Zene s teskim nedostatkom LH i FSH: Kod Zena s nedostatkom LH i FSH, cilj terapije lijiekom GONAL
f u kombinaciji s pripravkom luteinizirajuceg hormona (LH) je poticanje razvoja i zavrsnog sazrijevanja folikula nakon davanja ljudskog korionsk-
og gonadotropina (hCG). GONAL f bi trebalo davati u obliku dnevnih injekcija paralelno s lutropinom alfa. Ako je bolesnica amenorei¢na te ima
nisko lucenje endogenog estrogena, terapija se moze zapoceti u bilo kojem trenutku. Preporuceni reZim terapije zapocinje sa 75 IU lutropina alfa
dnevno, zajedno sa 75 do 150 IU FSH. Terapiju treba prilagoditi individualnom odgovoru bolesnice koji procjenjujemo mjerenjem velicine folikula
ultrazvukom ifili mjerenjem odgovora estrogena. Ako se cini da bi povecanje doze FSH bilo odgovarajuce, podesavanje doze bi se po mogucnosti
trebalo izvrsiti nakon intervala od 7 do 14 dana i najbolje u koracima povecanja za 37,5 do 75 IU. Prihvatljivo je produZiti trajanje stimulacije na
najvise 5 tjedana po ciklusu. Kada se uspije dobiti optimalan odgovor na terapiju, treba dati jednu injekciju od 250 mikrograma r hCG-a ili 5000
1U do 10 000 IU hCG-a 24 do 48 sati nakon zadnije injekcije lijeka GONAL f i lutropina alfa. Bolesnici se preporucuje spolni odnos na dan injekcije
hCG-a i dan poslije. Druga mogucnost je provodenje intrauterine inseminacije ili drugog postupka medicinski potpomognute oplodnje, ovisno o
procjeni lijecnika u pojedinom klinickom slucaju . Moze se razmotriti i podrzavanje luteinske faze, buduci da manjak tvari s luteotropnim
djelovanjem (LH/hCG) nakon ovulacije moZe dovesti do preranog propadanja Zutog tijela. U slucaju pretjeranog odgovora organizma, potrebno
je obustaviti terapiju i prestati davati hCG. Terapiju treba ponovo zapoceti u iducem ciklusu s dozom FSH manjom u odnosu na prvi ciklus.
Muskarci s hipogonadotropnim hipogonadizmom: GONAL f treba primjenjivati u dozi od 150 IU tri puta tjedno, paralelno s hCG om, kroz najman-
je 4 mjeseca. Ukoliko nakon ovog razdoblja bolesnik ne odgovara na terapiju, ovakva se kombinacija lijekova moZe nastaviti. Suvremeno klinicko
iskustvo upucuje na to da je ponekad potrebna terapija koja traje i do 18 mjeseci kako bi se postigla spermatogeneza. Posebne populacije: Starije
osobe: Nema relevantne primjene lijeka GONAL f u starijoj populaciji. Sigurnost i djelotvornost lijeka GONAL f u bolesnika starije dobi nisu
ustanovljene. Ostecenje funkcije bubrega ili jetre: Sigurnost, djelotvornost i farmakokinetika lijeka GONAL f u bolesnika s ostecenjem funkcije
bubrega ili jetre nisu ustanovljene. Pedijatrijska populfacija: Nema relevantne primjene lijeka GONAL f u pedijatrijskoj populaciji. Nacin primjene:
GONAL f je namijenjen supkutanoj primjeni. Injekciju treba davati svaki dan u isto vrijeme. Prvu injekciju lijeka GONAL f treba provesti pod
izravnim nadzorom lijecnika. Samostalno davanie lijeka GONAL f preporucuje se samo kod bolesnika koji su dovoljno motivirani, odgovarajuce
poduceni i koji se mogu posavjetovati sa stru¢njakom. Buduci da je napunjena brizgalica s visedoznim uloskom lijeka GONAL f namijenjena za
nekoliko injiciranja, bolesnicima je potrebno pruZiti jasne upute kako bi se izbjegla pogresna primjena visedoznog oblika. Kontraindikacije:
preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari, tumori hipotalamusa ili hipofize, povecani jajnici ili ciste na jajnicima koje nisu posljed-
ica policisticne bolesti jajnika i nepoznate su etiologije, ginekoloska krvarenja nepoznate etiologije, karcinom jajnika, maternice ili dojke GONAL
f se ne smije koristiti kada se ne moZe posti¢i ucinkovita reakcija, primjerice, u sljedecim slucajevima: primarno zatajenje rada jajnika,
malformacija spolnih organa koje su nespojive s trudnocom, fibroidni tumori maternice nespojivi s trudnoc¢om, primarna insuficijencija testisa.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Sjedivost: Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog

lijeka potrebno je jasno evidentirati. Opce preporuke: GONAL f je snazna gonadotropna tvar sposobna izazvati nuspojave, od blagih do teskih,i
trebaju je primjenjivati samo oni lijecnici koji su detaljno upoznati s problemima neplodnosti i njihovim lijecenjem. Terapija gonadotropinom
zahtijeva odredenu vremensku obvezu lijecnika i pomocnih zdravstvenih radnika te postojanje odgovarajuce opreme i mogucnosti pracenja
postupka lijecenja neplodnosti. U Zena sigurna i ucinkovita primjena lijeka GONAL f iziskuje redovito pracenje odgovora jajnika ultrazvukom ili
cak i bolje u kombinaciji s mjerenjem razine estradiola u serumu. Medu bolesnicima mogu postojati razlike u reakcijama na uzimanje FSH, pri
¢emu je kod nekih bolesnika mogu¢ slab odgovor na FSH, a kod drugih pak vrlo snazan odgovor. | kod Zena i kod muskaraca treba koristiti
najnizu ucinkovitu dozu u odnosu na cilj terapije. Porfirija: Bolesnike koji boluju od porfirije ili imaju porfiriju u obitelji treba pazljivo pratiti za
vrijeme lijecenja lijekom GONAL f. Pogorsanje ili pojava prvih simptoma te bolesti moZe zahtijevati prekid terapije. Lijjecenje Zena: Prije pocetka
terapije treba napraviti prikladnu procjenu neplodnosti para i utvrditi moguce kontraindikacije za trudnocu. Posebno treba provjeriti boluju li
bolesnice od hipotiroidizma, smanjene aktivnosti kore nadbubrezne Zlijezde, hiperprolaktinemije te je potrebno primijeniti odgovarajucu terapiju.
Bolesnice kod kojih se provodi stimulacija rasta folikula, bilo kao terapija anovulatorne neplodnosti, bilo zbog procedura vezanih uz metode
medicinski potpomognute reprodukcije, mogu iskusiti povecanje jajnika ili razviti hiperstimulaciju. Pridrzavanje preporucenog doziranja lijeka
GONAL fi rezima primjene te pazljivo pracenije terapije smanijit ¢e incidenciju ovakvih pojava. Kako bi tocno tumacio indekse razvoja i sazrijevan-
ja folikula, lijecnik mora imati odredeno iskustvo u interpretaciji relevantnih testova. U klinickim je ispitivanjima dokazana povecana osjetljivost
jajnika na GONAL f kada se davao zajedno s lutropinom alfa. Ako se cini da bi povecanje doze FSH bilo odgovarajuce, podesavanje doze bi se
trebala izvrsiti u intervalima od 7 do 14 dana i najbolje u koracima povecanja od po 37,5 do 75 IU. Dosad nisu izravno usporedene terapija
lijekom GONAL f/luteiniziraju¢im hormonom i terapija ljudskim menopauzalnim gonadotropinom (hMG). Usporedbe temeljene na povijesnim
podacima ukazuju da je uspjesnost ovulacije postignute kombinacijom lijeka GONAL f/LH sli¢na onoj postignutoj hMG-om. Sindrom hiperstimu-
lacije jajnika (engl. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS): Odredeni stupanj povecanja jajnika ocekivani je ucinak kontrolirane stimulacije
jajnika. Ce3¢i je u Zena sa sindromom policisti¢nih jajnika te obicno prolazi bez lijecenja. OHSS medicinsko je stanje koje se jasno razlikuje od
nekompliciranog povecanja jajnika i koje se moZe manifestirati u rastuc¢im stupnjevima tezine. Ukljucuje izrazeno povecanja jajnika, visoku
razinu seruma spolnih steroidnih hormona i povecanja vaskularne propusnosti, ¢ija posljedica moze biti nakupljanje tekucine u peritonealnoj,
pleuralnoj te rijetko u perikardijalnoj Supljini. U teskim slucajevima OHSS a mogu se uociti sljedeci simptomi: bol u abdomenu, distenzija abdome-
na, jako povecanije jajnika, povecanje teZine, dispneja, oligurija i gastrointestinalni simptomi ukljucuju¢i mucninu, povracanje i proljev. Klinicka
procjena moze otkriti hipovolemiju, hemokoncentraciju, poremecaj ravnoteze elektrolita, ascites, krv u trbusnoj Supljini, pleuralni izljev, hidrotor-
aks ili akutni respiratorni distres. Vrlo rijetko, teski OHSS moze biti popracen komplikacijama kao Sto su torzija jajnika ili tromboembolijama kao
$to su plu¢na embolija, ishemijski mozdani udar i infarkt miokarda. Neovisni faktori za razvoj OHSS a ukljucuju mladu Zivotnu dob, tjelesnu masu
bez masti, sindrom policisticnih jajnika, vise doze egzogenih gonadotropina, visoku apsolutnu razinu ili brzo rastucu razinu estradiola u serumu
i prethodne epizode OHSS-a, velik broj folikula jajnika u razvoju i velik broj oocita prikupljenih u ciklusima medicinski potpomognute oplodnje.
Pridrzavanjem preporucenih doza i rezima davanja lijeka GONAL f smanjuje se mogucnost hiperstimulacije jajnika. Pracenije ciklusa stimulacije
pregledima ultrazvukom i mjerenjima estradiola preporucuje se za rano prepoznavanje faktora rizika. Postoje dokazi koji upucuju da hCG ima
vaznu ulogu u pokretanju OHSS i da taj sindrom moZe postati tezim te se produziti ako dode do trudnoce. Stoga, ako se pojave simptomi
sindroma hiperstimulacije jajnika, kao $to su razina estradiola u serumu > 5500 pg/ml ili > 20 200 pmol/l i/ili > 40 folikula ukupno, preporucuje
se prestanak davanja hCG-a, a bolesnica se treba suzdrzavati od spolnog odnosa ili upotrebljavati barijerne metode kontracepcije najmanje 4
dana. OHSS moZe brzo napredovati (unutar 24 sata) ili cak nekoliko dana te prerasti u teSko medicinsko stanje. Najcesce se dogada nakon
prekida hormonskog lijecenja i doseZe svoj maksimum otprilike 7 do 10 dana nakon lijecenja. Bolesnice stoga treba pratiti najmanje 2 tjedna
nakon primjene hCG a. Kod metoda medicinski potpomognute reprodukcije, aspiriranje svih folikula prije ovulacije moze umanijiti pojavu
hiperstimulacije. Blagi ili umjereni OHSS obicno prestaje spontano. Ako dode do razvoja teskog oblika OHSS a, lijecenje gonadotropinima treba
obustaviti ukoliko jos traje, a bolesnicu hospitalizirati i zapoceti specifi¢nu terapiju za sindrom hiperstimulacije jajnika. Viseplodne trudnoce: U
bolesnica koje su podvrgnute indukciji ovulacije povecana je incidencija viSeplodnih trudnoca u usporedbi s prirodnim zacecem. Vecina
visestrukih zaceca rezultira blizancima. Viseplodna trudnoca, pogotovo ona s velikim brojem plodova, donosi povecani rizik za razvoj nezeljenih
pojava u vrijeme trudnoce i u perinatalnom razdoblju. Kako bi se smanjio rizik od viseplodnih trudnoca, preporucuje se pazljivo pracenje odgovo-
ra jajnika. Rizik viseplodne trudnoce nakon metoda medicinski potpomognute reprodukcije povezan je s brojem prenesenih embrija, njihovom
kvalitetom i godinama bolesnice. Prije pocetka terapije, bolesnice treba upozoriti na potencijalan rizik rodenja veceg broja djece. Gubitak
trudnoce: Incidencija gubitka trudnoce bilo u vidu spontanog pobacaja ili prekida trudnoce, veca je u bolesnica kod kojih se provodi stimulacija
rasta folikula za indukciju ovulacije ili za metode medicinski potpomognute reprodukcije u odnosu na prirodno zacece. Ektopicna trudnoca: Zene
koje u anamnezi imaju bolest jajovoda izloZene su vecem riziku ektopicne trudnoce, bilo da je do trudnoce doslo spontanim zacecem, bilo uz
pomoc terapije neplodnosti. Prevalencija ektopi¢nih trudnoca nakon potpomognute oplodnje veca je u usporedbi s opcom populacijom. Neopla-
zme reprodukcijskog sustava: Postoje izvjeS¢a o neoplazmama jajnika i drugih dijelova reprodukcijskog sustava, i benignim i malignim, u Zena
koje su prosle vise ciklusa lijecenja neplodnosti. Jo$ nije utvrdeno povecava li terapija gonadotropinima osnovni rizik za razvoj ovih tumora u
neplodnih Zena ili ne. Kongenitalne malformacije: Prevalencija kongenitalnih malformacija nakon primjene metoda medicinski potpomognute
reprodukcije moZe biti blago povecana u odnosu na spontana zaceca. Smatra se da je to posljedica razlika u karakteristikama roditelja (na
primjer: dob majke, karakteristike sperme) i viseplodnih trudnoca. Tromboembolije: U zena s nedavnom ili trenutno prisutnom tromboembolijs-
kom bolescu ili u Zena s opce prepoznatim rizicima za tromboembolijske dogadaje, kao $to su osobna ili obiteljska anamneza, lijecenje gonado-
tropinima moZe jos$ viSe povecati rizik od pogorsanja ili pojave takvih dogadaja. U ovih Zena dobrobiti primjene gonadotropina treba usporediti
s rizicima. No, takoder treba imati na umu da trudnoca, sama po sebi, ba$ kao i OHSS, takoder donosi povecani rizik od tromboembolijskih
dogadaja. Lijecenje muskaraca: Povecana razina endogenog FSH znak je primarne insuficijencije testisa. Ovi bolesnici ne reagiraju na terapiju
lijekovima GONAL f/hCG. GONAL-f se ne smije koristiti kada se ne moZe posti¢i ucinkovita reakcija. Preporuceno je analizirati sjeme 4 do 6
mjeseci nakon pocetka terapije, Sto je dio procjene odgovora na terapiju. SadrZaj natrija: GONAL f sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po
dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija. Ucestale nuspojave: Najcesce prijavljivane nuspojave obuhvacaju glavobolju, ciste na jajnicima i lokalne
reakcije na mjestu injiciranja (npr. bol, crvenilo, modrica, oticanje i/ili iritacija na mjestu injiciranja). Cesto je prijavljen blagi ili umjereni sindrom
hiperstimulacije jajnika (OHSS) te se treba smatrati intrinzicnim rizikom postupka stimulacije. Teski OHSS nije uobicajen. Vrlo ¢esto: Glavobolja,
Ciste na jajnicima, Reakcije na mjestu injiciranja (bol, crvenilo, modrica, oticanje i/ili iritacija na mjestu injiciranja), Reakcije na mjestu injiciranja

povracanje, proljev; Blagi ili umjereni OHSS (ukljucujuci povezanu simptomatologiju); akne; ginekomastija, varikokela; dobivanje na teZini.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemska
Broj odobrenja: EU/1/95/001/033, EU/1/95/001/034, EU/1/95/001/035

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
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LH i hCG imaju razlicite
fizioloske uloge.'? LH je
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Pergoveris: RADHES

Pergoveris® (300 IU + 150 IU)/0,48 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Pergoveris® (900 IU + 450 IU)/1,44 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
folitropin alfa/lutropin alfa

Terapijske indikacije: Pergoveris je indiciran za stimuliranje razvoja folikula u odraslih Zena s teskim nedostatkom LH i FSH. Doziranje i nacin primjene: Terapija lijekom Pergoveris treba zapoceti
pod nadzorom lijecnika s iskustvom u lijecenju neplodnosti. Doziranje Kod Zena s nedostatkom LH i FSH, ilj terapije lijekom Pergoveris je poticanje razvoja i zavrnog sazrijevanja folikula nakon
davanja humanog korionskog gonadotropina (hCG). Pergoveris se treba primjenjivati u seriji dnevnih injekcija. Ako je pacijentica amenoreicna te ima  nisko lucenje endogenog estrogena, terapija
moze zapoceti u bilo koje vrijeme. Terapijski rezim zapocinje preporucenom dozom lijeka Pergoveris od 150 IU r-hFSH/75 U -hLH dnevno. Ako se primjenjuje doza manja od preporucene dnevne
doze lijeka Pergoveris, odgovor folikula moze biti nezadovoljavajuc zbog nedostatne kolicine lutropina alfa. Terapiju treba prilagoditi individualnom odgovoru pacijentice, koji se ocjenjuje
mjerenjem velicine folikula ultrazvukom i na temelju estrogenog odgovora. Ako se pokaze potreba za povecanom dozom FSH, prilagodba doze bi se trebala izvrsiti nakon intervala od 7 do 14 dana
i to po mogucnosti uvecanjem za 37,5-75 IU uz koristenje registriranog pripravka folitropina alfa. Prihatljivo je trajanje stimulacije u bilo kojem od ciklusa produljiti do 5 tjedana. Nakon postizanja
optimalnog odgovora, potrebno je dati jednu injekciju s 250 mikrograma r-hCG ili 5000 U do 10 000 U hCG, 24-48 sati nakon zadnje injekcije lijeka Pergoveris. Pacijentici se preporucuje spolni
odnos onog dana kada je primila hCG i dan nakon toga. Alternativa je provodenje intrauterine inseminacije ili nekog drugog postupka medicinski potpomognute oplodnje, ovisno o procijeni
lijecnika u pojedinom klinickom slucaju. Moze se razmotriti i podrzavanje luteinske faze, buduci da manjak tvari s luteotropnim djelovanjem (LH/hCG) nakon ovulacije moZe dovesti do preranog
propadanja Zutog tijela. U slucaju pretjerane reakcije, potrebno je obustaviti terapiju i izostaviti hCG. Terapiju treba ponovo zapoceti u iducem ciklusu s dozom FSH nizom u odnosu na prvi ciklus.
Posebne populacije Starije osobe Nema relevantne indikacije za primjenu lijeka Pergoveris u starijoj populaciji. Siqurnost i djelotvornost ovog lijeka u pacijenata starije dobi nisu ustanovljene. Ostecenje
Jetre i bubrega Siqumost, djelotvornost i farmakokinetika ovog lijeka u pacijenata s ostecenjem bubrega ili jetre nije ustanovljena. Pediatrijska poputacija Nema relevantne primjene ovog lijeka u
pedijatrijskoj populadiji. Nacin primjene Perqoveris se primjenjuje supkutano. Prvu injekciju treba dati pod neposrednim medicinskim nadzorom. Pacijentice si samostalno mogu davati injekdije
samo ako su dovoljno motivirane, odgovarajuce poducene i one koje se u svako doba mogu posavietovati sa strucnjakom. Kontraindikacije: Pergoveris je kontraindiciran za pacijentice koje imaju:
preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari; tumore hipotalamusa i hipofize; povecanje jajnika ili ciste koje nisu posljedica policisticne bolesti jajnika i nepoznate su etiologje;
ginekoloska krvarenja nepoznate etiologije; karcinom jajnika, maternice ili dojke. Pergoveris se ne smije koristiti kada se ne moZe postici ucinkovita reakija, primjerice, u slucaju: primarnog
zatajenja jajnika; malformacije spolnih organa, nespojive s trudnocom; fibroidnih tumora maternice, nespojivih s trudnocom. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Shiedivost Kako bi se
poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati. Opce preporuke Pergoveris sadrZi jake gonadotropne tvari koje mogu izazvati blage do
teske nuspojave te ga smiju davati samo oni lijecnici koji su detaljno upoznati s problemima neplodnosti i njihovim lijecenjem. Prije pocetka terapije treba napraviti kompletnu obradu para zbog
neplodnosti i utvrditi moguce kontraindikacije za trudnocu. Posebno treba provjeriti boluju li pacijentice od hipotireoze, adrenokortikalne insuficijendije ili hiperprolaktinemije, te je tada potrebno
primijeniti odgovarajucu terapiju. Terapija gonadotropinom zahtijeva odredenu vremensku obvezu lijecnika i ostalih zdravstvenih djelatnika te postojanje odgovarajuce opreme i mogu¢nosti
pracenja postupka lijecenja neplodnosti. Kod Zena, za sigumo i ucinkovito koristenje lijeka Pergoveris, potrebno je redovito pratiti odgovor jajnika na terapiju koristeci ultrazvuk ili bolje kombinaciju
ultrazvuka i mjerenja razina estradiola u serumu. Medu pacijenticama mogu postojati razlike u odgovoru na primjenu FSH/LH, a neke mogu imati i slabi odgovor na FSH/LH. Kod Zena je potrebno
primijeniti najnizu ucinkovitu dozu u odnosu na rezultat koji se Zeli postici. Porfirija Pacijentice koje boluju od porfirije ili imaju porfiriju u obitelji treba paZljivo pratiti za vrijeme lijecenja lijekom
Perqoveris. U tih pacijentica Pergoveris moZe povecati rizik od akutnog napadaja. Pogorsanje ili pojava prvih simptoma te bolesti mogu zahtijevati prekid terapije. Sindrom hiperstimufacije jajnika
(engl. Ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS) Odredeni stupanj povecanja jajnika ocekivani je ucinak kontrolirane stimulacije jajnika. Cesci je u Zena sa sindromom policisticnih jajnika te obicno
prolazi bez lijecenja. Sindrom hiperstimulacije jajnika (OHSS) je stanje koje se jasno razlikuje od nekompliciranog povecanja jajnika i koje se moze manifestirati povecanim stupnjevima teZine.
Ukljucuje izrazeno povecanje jajnika, visoku razinu serumskih spolnih steroidnih hormona i povecanje vaskularne propusnosti, cija posljedica moze biti nakupljanje tekucine u peritonealnoj,
pleuralnoj te rijetko u perikardijalnoj Supljini. Kod teskih slucajeva OHSS-a mogu se uociti sljedeci simptomi: bol u abdomenu, distenzija abdomena, jako povecanje jajnika, povecanje tezine,
dispneja, oligurija i gastrointestinalni simptomi ukljucuju¢i mucninu, povracanje i proljev. Klinicka procjena moze otkriti hipovolemiju, hemokoncentraciju, poremecaj ravnoteZe elektrolita, ascites,
hemoperitoneum, pleuralne efuzije, hidratoraks, ili akutni respiratorni distres i tromboembolijske dogadaje. U vrlo rijetkim slucajevima jako izrazen OHSS se moze komplicirati torzijom jajnika ili
tromboembolijskim dogadajima kao $to su pluéna embolija, ishemijski mozdani udar ili infarkt miokarda. Neovisni faktori rizika za razvoj OHSS-a ukljucuju mladu dob, tjelesnu masu bez masnog
tkiva, sindrom policisticnih jajnika, vece doze egzogenih gonadotropina, visoku apsolutnu ili brzo rastucu razinu estradiola u serumu (> 900 pg/ml ili > 3300 pmol/l tijekom anovulacije),
prethodne epizode OHSS-a i velik broj folikula jajnika u razvoju (3 folikula promjera > 14 mm tijekom anovulacije). Pridrzavanjem preporucenih doza lijeka Pergoveris i FSH te rezima davanja
smanjuje se mogucnost hiperstimulacije jajnika. Pracenje ciklusa stimulacije ultrazvucnim pregledima i mjerenjima estradiola preporucuje se za rano prepoznavanje faktora rizika. Postoje dokazi
koji upucuju da hCG ima vaznu ulogu u pokretanju OHSS-a te da sindrom moZe biti tezeq oblika i dugotrajniji ako dode do trudnoce. Stoga, ako se pojave simptomi OHSS-a kao $to su razina
estradiola u serumu > 5500 pg/ml ili > 20 200 pmol/I i/ili > 40 folikula ukupno, preporucuje se prestanak davanja hCG a, a pacijentica se treba suzdrzavati od spolnog odnosa ili upotrebljavati
barijerne metode kontracepcije najmanje 4 dana. OHSS moZe brzo napredovati (unutar 24 sata) li ¢ak nekoliko dana te prerasti u ozbiljan neZeljeni dogadaj. Najcesce se dogada nakon prekida
hormonskog lijecenja i doseZe svoj maksimum otprilike sedam do deset dana nakon lijecenja. OHSS obicno spontano prestaje s nastupanjem menstruacije. Pacijentice stoga treba pratiti najmanje
2 tjedna nakon primjene hCG a. Ako dode do teskog OHSS-a, lijecenje gonadotropinom, ukoliko je joS uvijek u tijeku, treba prekinuti. Pacijenticu je potrebno hospitalizirati i zapoceti specificnu
terapiju za OHSS. Incidendija ovog sindroma je veca kod pacijentica s policisticnom bolescu jajnika. Kada se sumnja na rizik od OHSS-a, potrebno je razmotriti prekid lijecenja. Torzija jajnika Postoje
izvje3¢a o torziji jajnika nakon lijecenja ostalim gonadotropinima. To je moZda povezano s ostalim ¢imbenicima rizika, primjerice s OHSS om, trudnocom, prethodnom operacijom abdomena,
torzijom jajnika u povijesti bolesti, prethodnom ili trenutacnom cistom na jajniku ili sindromom policisticnih jajnika. Ostecenje jajnika zbog smanjenje opskrbe krviju moZe se ograniciti ranom
dijagnozom i trenutacnim uklanjanjem torzije. Visepfodna trudnoca U pacijentica koje su podvrgnute indukdiji ovulacije povecana je incidencija viseplodnih trudnoca i porodaja u usporedbi s
prirodnim zacecem. Vecina viseplodnih trudnoca je blizanacka. Viseplodna trudnoca, osobito s velikim brojem zametaka, nosi povecani rizik nezeljenih ishoda za vrijeme trudnoce i u perinatalnom
razdoblju. Kako bi se smanjio rizik od viseplodnih trudnoca, preporucuje se pazljivo pracenje odgovora jajnika. Prije pocetka lijecenja, pacijentice treba upozoriti na potencijalan rizik rodenja veceg
broja djece. U slucaju rizika od viseplodnih trudnoca, potrebno je razmotriti prekid lijecenja. Gubitak trudnoce Incidencija qubitka trudnoce, bilo u vidu spontanog pobacaja ili prekida trudnoce, veca
je u pacijentica kod kojih se provodi stimulacija rasta folikula za indukdiju ovulacije u odnosu na op¢u populaciju. Ektopicna trudnoca Zene koje u anamnezi imaju bolest jajovoda izlozene su vecem
riziku ektopicne trudnoce, bilo da je do trudnoce doslo spontanim zacecem, bilo lijecenjem neplodnosti. Prevalencija ektopicnih trudnoca nakon postupaka patpomognute oplodnje veca je u
usporedbi s opcom populacijom. Neaplazme reprodukcijskog sustava Postoje izvjesca o benignim i malignim neoplazmama jajnika i drugih dijelova reprodukcijskog sustava u Zena koje su lijecene
razlicitim terapijskim protokolima za lijecenje neplodnosti. Jos nije utvrdeno povecava i terapija gonadotropinima osnovni rizik za razvoj ovih tumora u neplodnih Zena ili ne. Kongenitaine
maiformacije Prevalencija kongenitalnih malformacija nakon primjene metoda potpomognute oplodnje moZe biti blago povecana u odnosu na spontana zaceca. Smatra se da je to posljedica razlika
u karakteristikama roditelja (npr.: dob majke, karakteristike sperme) i viseplodnih trudnoca. Tromboembolijski dogadaji U Zena koje su nedavno bolovale od tromboembolije ili od nje trenutacno
boluju ili u Zena s opcepoznatim cimbenicima rizika za tromboembolijske dogadaje kao $to su osobna i obiteljska anamneza, trombofilija ili teska pretilost (indeks tjelesne tezine > 30 kg/m2)
terapija gonadotropinima moZe dodatno povecati rizik. U tih Zena treba usporediti koristi davanja gonadotropina s rizicima. No, treba navesti da i sama trudnoca nosi povecan rizik razvoja
tromboembolije. Natrij Pergoveris sadrzi manje od T mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive kolicine natrija. Uéestale nuspojave: glavobolja, bol u abdomenu, distenzija abdomena, grevi
u abdomenu, mucnina, povracanje, proljev, Ciste na jajnicima, bolovi u dojkama, bolovi u zdjelici, blagi do umjereni OHSS (ukljucujuci i povezanu simptomatologiju), blaga do jaka reakcija na
mjestu injiciranja (bol, crvenilo, modrica, oticanje i/ili iritacija na mjestu injekdije).

Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemska
Brojevi odobrenja: £U/1/07/396/004, EU/1/07/396/005, EU/1/07/396/006

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Detaljnije informacije 0 ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu
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Va I Sa ® 167 mg/100 mg vagitoriji
laktatna kiselina, natrijev laktat

v’ jedini lijek s laktatnom kiselinom odobren u Republici Hrvatskoj

v~ jedini lijek s odobrenom indikacijom za regulaciju sadrzaja laktatne kiseline u
rodnici tijekom kroni¢nih ili recidivirajucih vaginitisa

i . . M Preko 10 milijuna

[Vagisan ——~ tjecenihzenai

| i trudnica od 1997.
godine do danas

u Europi

167 mg/100mg vag itoriji
|aktatna kiselina, natrjjév laksat D RWD L F F
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§
™,

kiselost rodnice (pH 4-4,5) klju¢na je za njenu mikrobnu floru i obranu od
infekcija

djelovanje Vagisan vagitorija: normalizacija pH-vrijednosti rodnice i
stabilizacija fizioloske mikrobne vaginalne flore

v’ zahvaljujuci visokom kapacitetu puferizacije Vagisan vagitorija, primjena jednom
dnevno tijekom 5-7 dana dovoljna je za postizanje stabilne normalne
pH-vrijednosti rodnice

mogu se primjenjivati tijekom citavog razdoblja trudnoce i dojenja

ANERN

sadrzi i polietilenglikole koji imaju antimikrobni ucinak, kao i efekt
isusivanja, 5to ima povoljan uc¢inak na pojacaniiscjedak

Prije upotrebe pazljivo procitajte uputu o lijeku, a o rizicima i nuspojavama upitajte svog lijecnika ili ljekarnika.

DR-WOLFF
~———~

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstra3e 56, D-33611 Bielefeld

Nacin i mjesto izdavanja lijeka: bez recepta, u ljekarni. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, SudbrackstraBe 56,
33611 Bielefeld, Njemacka. Predstavnik nositelja odobrenja za RH: Remedia d.0.0., Sv. Mateja 66, 10020 Zagreb, Hrvatska. HR/1/2304 Datum pripreme: svibanj 2024. HR/1/2401

www.vagisan.com/hr-hr/

NEDOSTATAK ZELJEZA'

on 80mg

zeljezov(ll) sulfat, tablete s produljenim oslobadanjem

Optimalna

ST Tardyferon
apsorpcija zeljeza 80m

tablete s produljenim

oslobadanjem
v . tablete s podaljﬁapim

‘e Ucinkovitost na roscaniem
@  hematolozke parametre? (o usa

peroralna uporaba

30 tabletas
produljenim oslobadanjem
30tablets
podaljsanim spro3canjem

Niska uéestalost
probavnih nuspojava?

Pierre Fabre
Meédicament

1. Sazetak opisa svojstava lijeka Tardyferon. 2. European Patent. International reference : PCT/FR2006,/002577. 07.03.2012. 3. Leary A. et al.
Iron pharmacokinetics in women with iron deficiency anaemia followinga single oral dose of a novel formulation of TARDYFERON (prolonged release
ferrous sulphate)- Drug research DOI https:/fdoi.org/1 0.1 055/50043-113636 Published online: 2017. 4. Krafft A et al. Effect of postpartum
iron supplementation on red cell and iron parametersin non-anaemic iron-deficient women: a randomised placebo-controlled study. BJOG: an
international Journal of Obstetrics and Gynaecology ; 2005, Vol. 112, pp. 445-450.

Naziv lijeka: Tardyferon 80 mg tablete s produlienim oslobadanjem Medunaredni naziv djelatne tvari: Zeliezov(ll) sulfat Indikacije:
Nedostatak Zeljeza. Lijek Tardyferon 80 mg indiciran je u djece starije od 10 godina i u odraslih. Deziranje: 1 tableta dnevno. U sluéaju
izrazene anemije zbog nedostatka Zeljeza, doza se moze poveéati na 2 tablete dnevno (ujutro i naveéer). Naéin primjene: Tablete se ne
smiju ofopiti u ustima, Zvakati ili drzati u ustima, ve¢ se moraju progutati cijele s vodom. Tablefe se moraju uzimati prije ili tijekom obroka,
ovisno o gastrointestinalnoj podnodljivosti. Kad god se izostavi primjena jedne ili vise doza, lijeenje se treba nastaviti istim doziranjem.
Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari, hemosideroza, hemokromatoza, hemolitiéna anemija, bolesnici
koji &esto primaju transfuzije krvi, istodobna parenteralna terapija Zeliezom, prisutnost divertikula u crijevima ili bilo koja crijevna opstrukcija.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Visoke doze (10 - 20 puta veée od uobicajenih) pripravaka koji sadrze Zeljezo
mogu uzrokovati trovanie, posebice u djece. Potrebno je posebno paziti u sluéaju uzimanja ostalih dodataka prehrani i/ili dodataka koji sadrze
soli Zeljeza. Lijek Tardyferon potrebno je oprezno primjenjivati u bolesnika s hemolitiénom anemijom, hemoglobinopatijom, mijelodisplazijom
i ostalim bolestima koje utiecu na zalihe Zeljeza ili apsorpciju Zelieza. Lijecenje Zeljezom mora se, koliko god je to moguce, kombinirati s
lije¢enjem uzroka. Hiposideremija povezana s upalnim sindromima ne reagira na lijecenje Zeljezom. Bolesnici, posebice oni stariji i bolesnici s
poremecajima gutanja, takoder mogu biti izloZeni riziku od pojave lezija jednjaka, bronhijalnog granuloma i/ili nekroze, 3to u sluéaju pogresnog
puta primjene lijeka moze dovesti do bronhostenoze. Na temelju podataka iz literature, sluéajevi gastrointestinalne melanoze prijavljeni su u
starijih bolesnika s kroniénom bolesti bubrega, dijabetesom i/ili povisenim krvnim tlakom koji su uzimali nekoliko lijekova za te bolesti i dodatke
koji sadrze Zeljezo za lijecenje povezane anemije. Zbog rizika od pojave &ireva u ustima i promjene boje na zubima, tablete se ne smiju cuclati,
zvakati ili drzati u ustima, veé se moraju progutati cijele s vodom. Nuspejave: Cesto: zatvor, proljev, abdominalna distenzija, bol u trbuhu,
promjena boje stolice, muénina. Manje cesto: edem grkljana, abnormalna stolica, dispepsija, povraéanje, gastritis, svrbez, eritematozni osip.
Nositelj odobrenija: Pierre Fabre Medicament, Les Cauquillous, 81500 - Lavaur, Francuska. Broj odobrenja: HR-H-374611068-02. Naéin
izdavanja: Na recept, u liekarni. Datum revizije teksta: 4. veljace 2023.

Prije propisivania lijeka Tardyferon 80 mg te za vise informacija molimo procitajte zadnje odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku
koje mozete dobiti u poduzeéu Medis Adria d.o.o. i na web-stranici HALMED-a http://www.halmed.hr
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# Prijevremeni porodaj° DL e U

# Nadopuna luteinskoj fazi®

Reference: 1. The ESHRE Guideline Group On Ovarian Stimulation. ESHRE guideline: ovarian stimulation for IVF/ICSI. Hum Reprod Open 2020;2020(2):hoaa009. 2. Recurrent
Pregnancy Loss Guideline Development Group, Recurrent Pregnancy Loss, Guideline of ESHRE, Update 2022 3. Ectopic pregnancy and miscarriage: diagnosis and initial
management, NICE 2021. 4. NICE. Clinical guideline [NG25] Preterm labour and birth, 2023. 5. Utrogestan® 200 mg, Sazetak opisa svojstava lijeka.

SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA UTROGESTAN 200 mg

Naziv lijeka: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu Medunarodni naziv djelatne tvari: progesteron Terapijske indikacije: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu su
indicirane u zena kao nadopuna luteinskoj fazi tijekom ciklusa medicinski potpomognute oplodnje (ART od eng. Assisted Reproductive Technology) i za prevenciju prijevremenoga
porodaja u zena s jednoplodnom trudno¢om koje imaju kratki vrat maternice (duzina vrata maternice < 25 mm izmjerena ultrazvukom sredinom tromjesedja) i/ili kod povijesti
spontanog prijevremenog porodaja. Doziranje i nadin primjene: Doziranje Za nadopunu luteinske faze tijekom ciklusa medicinski potpomognute oplodnje - preporucena
doza iznosi 600 mg/dan, podijeljeno u tri doze, jedna ujutro, jedna u podne i treca prije spavanja. Lijeenje pocinje najkasnije tre¢i dan nakon vadenja jajnih stanica. Ako je
trudnoca potvrdena, nastavite s lije¢enjem barem do sedmog tjedna, ali ne dulje od dvanaestog tjedna trudnoce. Za prevenciju prijevremenog porodaja u zena s jednoplodnom
trudnoc¢om koje imaju kratki grli¢ maternice i/ili povijest spontanog prijevremenog porodaja, preporuéena je doza od 200 mg na dan navecer prije spavanja izmedu 20. i 34. tjedna
trudnoce. Pedijatrijska populacija Ne postoji odgovarajuca indikacija za primjenu Utrogestan 200 mg mekih kapsula za rodnicu u pedijatrijskoj populaciji. Starije osobe Ne postoji
odgovarajuca indikacija za primjenu Utrogestan 200 mg mekih kapsula za rodnicu u starijih osoba. Nacin primjene U rodnicu. Svaku kapsulu Utrogestan 200 mg meke kapsule za
rodnicu treba umetnuti duboko u rodnicu. Kontraindikacije: preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari navedenih u dijelu 6.1 sazetka opisa svojstava lijeka, zutica,
teska disfunkcija jetre, nedijagnosticirano vaginalno krvarenje, karcinom dojke ili karcinom genitalnog trakta, tromboflebitis, tromboembolijski poremecayji, cerebralno krvarenje,
porfirija, spontani pobacaj, prijevremeno puknuce plodovih ovoja (engl. Premature rupture of membranes, PROM), alergija na kikiriki ili soju. Posebna upozorenja i mjere opreza
pri uporabi: Upozorenja: Prije pocetka lije¢enja i redovito tijekom lije¢enja mora se obaviti kompletan lijeénicki pregled; lijek Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu nije
prikladan kao kontracepcijsko sredstvo; u rijetkim slucajevima, upotreba mikroniziranog progesterona tijekom drugog i tre¢eg tromjesedja trudnoce moze dovesti do razvoja
gravidne kolestaze ili hepatocelularne bolesti jetre; lije¢enje treba prekinuti nakon dijagnoze spontanog pobacaja. Mjere opreza: Svako vaginalno krvarenje uvijek treba istraziti.
Upozorenje specificno za nadopunu luteinske faze tijekom ciklusa medicinski potpomognute oplodnje: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu se smiju koristiti samo tijekom
prva tri mjeseca trudnoce i moraju se primjenjivati samo vaginalnim putem. Posebne mjere opreza za sprjecavanje prijevremenog porodaj kod Zena s jednoplodnom trudnocom
koje imaju kratki vrat maternice i/ili u povijesti spontani prijevremeni porodaj: Prije pocetka lijeenja: O rizicima i koristima dostupnih opcija treba razgovarati s bolesnikom.
Lijeénik i bolesnik trebaju donijeti zajedni¢ku odluku o tome koje je lije¢enje najprikladnije; treba iskljuéiti prijevremeno puknucée plodovih ovoja (PPROM). Ako tijekom lije¢enja
dode do puknuca plodovih ovoja, daljnje lijecenje s lijekom Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu treba prekinuti. Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu sadrze
sojin lecitin i mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti (urtikarija i anafilakti¢ki Sok u preosjetljivih bolesnika). Buduéi da postoji moguéa povezanost izmedu alergije na soju i
alergije na kikiriki, pacijenti s alergijom na kikiriki trebali bi izbjegavati primjenu Utrogestan 200 mg mekih kapsula za rodnicu. Nuspojave: sljedece informacije temelje se na
opseznim postmarketindkim iskustvima primjene progesterona u rodnicu. Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka): pruritus, vaginalno krvarenje,
vaginalni iscjedak, osjecaj pecenja. Naéin izdavanja: Lijek se izdaje na recept, u ljekarni. Nositelj odobrenja: Besins Healthcare Ireland Limited, 16 Pembroke Street Upper, Dublin
2, DO2HE®3, Irska. Broj odobrenja: HR-H-957395225 Datum revizije teksta: 6. prosinca 2023.

Prije propisivanja lijeka Utrogestan 200 mg te za vise informacija molimo pro¢itajte zadnji odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku koje mozete dobiti u poduzeéu
Medis Adria d.o.o. i na web-stranici Agencije za lijekove i medicinske proizvode : http://www.halmed.hr.
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Informacije, tehnicka i profesionalna podrska
Osoba za kontakt: Maja Orsag / maja@contres.hr
www.contres.hr / t. 00385 1 48 21193
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TRAVEL & EVENTS

Agencija partner za Srbiju i Crnu Goru
Kontakt osoba za prijavu i smjestaj -
sudionici iz Srbije i Crne Gore /

Dusica Bojkovi¢ - dusica@astakos.com
tel. 00381 63 232663 ili 00382



