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UVODNI SLOVO

Vazené damy a panové, kolegyné a kolegové,

vitame Vas na jubilejni 15. Cesko-slovenské konferenci reprodukéni gynekologie a na 26. sympoziu
asistované reprodukce CGPS CCLS JEP. Jiz tradi¢nim mistem, kde se setkani 15.-16. listopadu 2016
kona, je Hotel International v Brné.

Ucastniky jsou opét odbornici z fad gynekologi, embryologt, genetikil, biologt, urologt, andro-
logti, imunologt, sexuologli, psychologl a dalSich, ktefi pracuji v oblasti reprodukéni mediciny

likace z oblasti AR za rok 2015 a nejlepSich abstrakt 26. sympozia asistované reprodukce.

V utery 15. 11. 2016 bude cas patfit reprodukéni gynekologii a dvéma satelitnim sympoziim
(TEVA, IBI). V podvecer je do programu zarazen zajimavy blok ,, Kontroverze“, kdy bude skvélymi
recniky diskutovano aktualni téma ,Pristup osamélych (single) a homosexualnich osob k ART -
ano nebo ne?*.

Prvni den zakonCime spoleCenskym vecerem ve Vinarné U Kralovny Elisky, kde mohou
pokracovat jak odborné, tak pratelské diskuse, na které neni jindy Cas.

Ve stiedu 16. 11. 2016 budou prezentovany prace z asistované reprodukce. V uvodnim bloku zazni
vyzvané pirednasky ¢lenti védeckého vyboru sympozia, véetné informaci z Narodniho registru AR.
I letos bude na programu satelitni sympozium firmy MSD. Pro poledni ,,Lunch table“ diskusi je
pripravena fada zajimavych témat, aby si kazdy ucastnik mohl vybrat prave ten stil, které téma ho
bude zajimat. Nebudou chybét zpravy z vyboru SAR CGPS CLS. Stiedecni odpoledne bude patfit
prijatym pracim, jejichZ abstrakta byla peclivé zhodnocena ¢leny védeckého vyboru a o kterych lze
predpokladat, Ze budou velmi kvalitni.

Po oba dva dny budou vyvéSeny postery, ke kterym se bude diskutovat v pribéhu prestavek.
Nejlepsi tfi postery budou ocenény na zavér konference.

Vérime, Ze program naseho setkani bude pro nas vSechny prinosny, Ze si kazdy najde, co ho
zajima. Pod€kovani patfi jak autorim pripravenych praci, tak i vSem partnerim, s jejichZ podporou
jsme mohli tuto konferenci pfipravit.

Piejeme Vam uzitecné stravené a prijemné prozité chvile v Brné.

prof. MUDr. Pavel Ventruba, DrSc., MBA
koordindtor konference
s vedeckym a organizacnim vyborem



NEJLEPSI ABSTRAKT 26. SYMPOZIA ASISTOVANE REPRODUKCE

Hodnoceni metabolické aktivity lidskych embryi po jejich vitrifikaci
M. Jeseta, J. Zakova, A. Madr, E. Cela, E. Lousova, P. Ventruba, I. Crha, Z. Glatz

Ing. Michal Jeseta, Ph.D.

V roce 2001 dokonéil CZU v Praze a v roce 2006 obhajil doktorskou
disertacni praci a ziskal titul Ph.D. V letech 2003-2008 pusobil na Katedfe
veterinarnich disciplin CZU v Praze a poté pracoval jako védecky pracovnik
na VUVeL v Brné. Od roku 2015 je zaméstnancem GPK LF MU a FN Brno
jako embryolog. Jeho vyzkumna ¢innost je zaméfena na meiotické zrani
gamet, kryokonzervaci, proces fertilizace a nasledny embryonalni vyvoj
savCich embryi. Je autorem nebo spoluautorem 26 védeckych praci, 6 patentd,
5 certifikovanych metodik a vice nez 25 odbornych prispévkl. V roce 2006 obdrzel uznani ministra
zemédélstvi a predsedy CAZYV za kvalitni dosazené vysledky ve vyzkumu a vyvoji.

NEJLEPSI PUBLIKACE Z OBLASTI ASISTOVANE REPRODUKCE ZA ROK 2015

M. Huser, L. Smardova, P. Janku, I. Crha, J. Zakova, P. Stourac, J. Jarkovsky,
J. Mayer, P. Ventruba

Fertility status of Hodgkin lymphoma patients treated with chemotherapy and
adjuvant gonadotropin-releasing hormone analogues.

Journal of Assisted Reproduction and Genetics, 2015, 32(8):1187-1193.

doc. MUDr. Martin Huser, Ph.D.

Pracuje na Gynekologicko-porodnické klinice LF MU a FN Brno. V soucas-
né dobé zastava funkci primare GPK.

V r. 2008 uspésné absolvoval doktorské studium na LF MU. V roce 2011 byl
jmenovan docentem gynekologie a porodnictvi. Vénuje se problematice repro-
dukéni mediciny, zejména otazkam fertility pacienti po onkologické 1éCbé. Jeho pedagogicka
¢innost na LF MU zacala v roce 2005. Je hlavnim autorem ¢i spoluautorem vice nez 50 origi-
nalnich védeckych praci.

NEJAKTIVNEJSI UCASTNIK CESKO-SLOVENSKYCH KONFERENCI REPRODUKCNI
GYNEKOLOGIE

MUDr. Marian Tholt

Primar gynekologicko-porodnickeho oddelania HNsP Trstena. V roku 1982
absolvoval stidium na LF UK v Martine a nastupil na gynek.-porod. odd. do
Trstenej. Roku 1986 a 1991 atestacie z odboru. Od roku 1995 primar gynek.-
porod. oddelenia v Trstenej aZ do teraz. Clen vyboru SGPS SLS. Zaobera sa
hlavne rozvojom endoskopickej chirurgie v gynekologii a perinatolégiou.
Vysledky svojej prace prezentuje na domacich a zahrani¢nych konferenciach.
V roku 2006 zorganizoval celoslovensky XIII. kongres SGPS SLS s medzi-
narodou ucastou v Trstenej. Kazdoro¢ne organizuje celoslovensky perinato-
logicky rozbor s medzinarodnou tcastou v Trstenej. Od roku 2012 pracuje
ako namestnik riaditela pre LPS v nemocnici Trstena a podiela sa na jej
budovani.




15. CESKO-SLOVENSKA KONFERENCE

REPRODUKCNI GYNEKOLOGIE

26. SYMPOZIUM ASISTOVANE REPRODUKCE

15.-16. 11. 2016 BRNO, HOTEL INTERNATIONAL

UTERY 15. LISTOPADU 2016

10:00-12:00 hod
12:00-13:15 hod
13:00-18:00 hod

13:30-14:15 hod

14:15-16:00 hod

Vybor SAR CGPS CLS JEP
Pracovni obéd védeckého a organizacniho vyboru konference
Registrace uéastniku

SLAVNOSTNI ZAHAJENI

Uvodni slova ¢estnych hostit

Vyhlaseni vysledka soutézi

Nejlepsi publikace z oblasti asistované reprodukce za rok 2015
Nejlepsi abstrakt 26. sympozia asistované reprodukce

VYZVANE PREDNASKY Z REPRODUKCNI GYNEKOLOGIE - BLOK A
(10 min + 5 min diskuze)
moderatofi: R. Pilka, M. Tholt

1. Vyvoj reprodukcie v SR na zaciatku 3. milénia
M. Korbel (Bratislava, SK)
2. Soucasny stav vzdélavani v gynekologické laparoskopii v CR
R. Pilka, R. Marek (Olomouc)
3. Vplyv hysteroskopickych operacii intrauterinnych patologii na zlepsenie fertility
u sterilnych a infertilnych pacientok
M. Tholt, L. Panikova, P. Turnovd, V. Kysel, A. Rak (Trstend, SK)
4. Uloha hysteroskopie v reprodukénej medicine
M. Petrenko, M. Dugdtova (Bratislava, SK)
5. Colpohysterectomia vaginalis - video
S. Lukacin, G. Toth, O. Tomasu, J. Richnavsky, E. Dosedla (Kosice, SK)
6. Imunologické aspekty transplantace délohy
D. Novdkovd, R. Chmel (Praha)
7. Kontroverze a téhotenské vysledky u fertilitu zachovavajicich postupii u ¢asnych stadii
cervikalnich karcinomu
L. Rob, H. Robovd, M. Halaska, M. Hruda, R. Vlk, M. Pluta (Praha)



16:00-16:45 hod SATELITNI SYMPOZIUM TEVA - BLOK B
moderator: 1. Crha

8. Biosimilars
B. Gertz (Ulm, Néemecko)

16:45-17:15 hod Prestavka

17:15-17:45 hod SATELITNI SYMPOZIUM IBI - BLOK C
moderator: P. Ventruba

9. Vliv glykosylace hCG na jeho funkce v Zenské reprodukci
1 Oborna, H. Fingerovd (Olomouc)
10. Eigenorm Set - nova ucinna volba v indukci ovulace
P, Ventruba, I. Crha, J. Zdkovd, N. Haldszovd, E. Filipinskd (Brno)

17:45-18:30 hod  KONTROVERZE V REPRODUKCNI MEDICINE - BLOK D
moderator: Z. Pastor
11. Pristup osamélych (single) a homosexualnich osob k ART - ano nebo ne?
PRO - K. Veseld (Brno) - 15 min
PROTI - H. Konecnd (C. Budéjovice) - 15 min
Diskuse - 15 min

20:00-02:00 hod  SPOLECENSKY VECER
Vinarna ,,U Kralovny Elisky“, Mendlovo nam. 1b, Brno
QOdjezdy autobusti od Hotelu International v 19:30 a 19:45 hod



STREDA 16. LISTOPADU 2016

8:00-12:00 hod Registrace

9:00-10:30 hod VYZVANE PREDNASKY Z ASISTOVANE REPRODUKCE - BLOK E

12.

13.

14.

15.

(10 min + 5 min diskuze)

moderatofi: M. Brandejska, M. Pohanka, J. Stépan
Data z Narodniho registru asistované reprodukce (NRAR) Ceské republiky za rok 2015
K. Rezdbek (Praha) - 20 min
Kritéria pro vybér surogatni matky - doporuceni SAR CGPS CLS JEP
D. Rumpik, T. Rumpikovd, P. Ventruba, L. Prudil, L. Musilova (Zlin, Brno)
Epigeneticka informace a asistovana reprodukce - soucasny stav poznani
P. Travnik (Brno)
Ovarialni stimulace u Zen s karcinomem prsu
I Crha, N. Haldszovd, J. Zdkova, V. Weinberger, M. Jeseta, P. Ventruba, E. Lousovd,
M. Huser, E. Filipinska (Brno)

. Prinos morfokinetického hodnotenia kvality embryi v klinickej praxi

M. Mol¢anova, P Harbuldk (Bratislava, SK)

10:30-11:00 hod Prestavka

11:00-12:00 hod  SATELITNI SYMPOZIUM MSD - BLOK F

17.

18.

moderator: D. Rumpik

Program vitrifikace oocytu ziskanych po stimulaci rFSH
J. Hulvert (Praha)

Optimalni podpora lutealni faze cykla asistované reprodukce
M. Novotna (Brno)

12:00-12:30 hod Zpravy z vyboru SAR CGPS

moderator: D. Rumpik

12:30-13:45hod  OBED - ,,LUNCH TABLE DISCUSSION“

Restaurace Lucullus

13.45-14:15 hod Teze z polednich diskusi

moderator: P. Ventruba, J. Zakova

14:15-15:30 hod ASISTOVANA REPRODUKCE - BLOK G

19.

(10 min + 2 min diskuze)

moderatofi: M. Petrenko, D. Rumpik, K. Rezabek
Kolaps blastocelu sa objavuje synchronne s mitotickym delenim ako nasledok
apoptozy abnormalnych buniek
D. Hlinka, B. Kalatova, K. Vybiralovd, L. Svobodovd, S. Lazarovskd a B. Zborilovd
(Praha, Olomouc)



20.

21.

22.

23.

24.

Detekce mozaicismu a jeho dopad na klinické vysledky PGS
J. Hordk, D. Kubicek, M. Horndak, M. Pesdkova, P. Travnik, K. Veseld (Brno)

Prakticky pruvodce pfi rozhodovani o osudu embryi s mozaikou - jak interpretovat
nalezy po PGS metodou NGS

M. Kosarovd, P Cufinovd, P Sebek, M. Patrnd, L. Jelinkovd, S. Vilimovd, M. Baldkovd,
T Mardesic¢ (Praha)

Karyomapping jako univerzalni metoda pro PGD mendelisticky dédénych genetickych
vad: Nase zkusenosti s vice jak 140 PGD cykly

M. Horndk, J. Hordk, D. Kubicek, M. Pesdkova, T. Kocur, P. Travnik, K. Veseld (Brno)

Prediktivni testovani genotypové kompatibility reprodukénich partneru véetné darkyn
oocytu - prvni klinické zkusenosti - aneb narazili jsme na Spicku ledovce
K. Vesela, J. Hordk, M. Horndk, I. Grochovd, L. Hromadovd, J. Vesely, P. Trdvnik (Brno)

Rebiopsie a revitrifikace embrya jako uspésna “rescue” strategie
G. Tauwinklovd, E. Ordcova, M. Pesdkovd, T. Kubickovd, L. Hromadova, J. Hordk,
M. Horndk, P Travnik, J. Vesely, K. Veselda (Brno)

15:30-15:45 hod Prestavka

15:45-16:35hod  ASISTOVANA REPRODUKCE - BLOK H

25.

26.

27.

28.

29.

(8 min + 2 min diskuze)

moderatori: J. Dostal, A. Malenovska, P. Travnik
Transfer mozaicistniho embrya - ano ¢i ne? - prvni klinické vysledky a doporuceni
pro praxi
K. Veseld, J. Hordak, M. Horndk, I. Grochovd, L. Hromadovd, D. Kubicek, E. Ordcovd,
G. Tauwinklova, V. Viahovad, T. Kocur, J. Vesely, P. Trdavnik (Brno)

Vyuziti metody selekce spermii: ”Magnetic-Activated Cell Sorting” (MACS) v praxi
E. Ordcova, G. Tauwinklova, M. Pesdkovd, T. Kubickovd, J. Machdlkovd,
L. Hromadovd, I. Tokareva, P. Trdavnik, J. Hordk, J. Vesely, K. Veseld (Brno)

Asistovany hatching a nasledna technika biopsie trofektodermu kriticky ovliviuje
kvalitu genetického profilu embryi pri vySetfeni PGS/DT

T’ Kubickova, E. Ordacovd, G.Tauwinklova, M. Pesdkovd, P Travnik, L. Hromadovd, 1. Toka-
reva, M. Kafka, J. Hordk, M. Horridk, D. Kubicek, R. Navrdtil, J. Vesely, K. Veseld (Brno)
Ultrazvukové asistovana transvaginalni hydrolaparoskopie-ambulantni endoskopické
vySetfeni malé panve u zZen s poruchou plodnosti

A. Sobek jr., J. Vodicka, A. Sobek (Olomouc)

Vyznam PGS/PGD v rutinnim IVF programu

L. Jelinkovd, S. Vilimovd, M. Kosafovd, P Sebek, M. Baldkovd, M. KriiZelovd,

V. Kasalova, M. Trojanova, T. Mardesi¢ (Praha)



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

16:35 hod

POSTERY (diskuse v prabéhu prestavek)

Hodnoceni metabolické aktivity lidskych embryi po jejich vitrifikaci
M. Jeseta, J. Zdikovd, A. Madr, E. Celd, E. Lousovd, P Ventruba, I. Crha, Z. Glatz (Brno)

Bisphenol S affects quality of mouse oocytes after in vivo treatment
S. Prokesova, T. Zalmanova, K. Hoskova, M. Stiavnicka, P Klein, J. Moravec, P Hosek,
J. Nevoral, M. Jeseta, J. Zakova, M. Kralickova, J. Petr (Praha, Plzen, Brno)

Morfologie déliciho vieténka a automatické skorovani zony pellucidy systémem
OCTAX polar AIDE™

M. Peskovd, K. Smékalova, P. Lakomad, J. Vodicka, J. Dostal, Z. Maskulikovd,

P, Hejtmdnek, R. Pilka, K. Langovad (Olomouc)

Kryokonzervace oocytu v programu DO

0. Tepla, E. Volemanovd, K. Veseld, J. Hulvert, J.Lacheta, M. JarZzembovskd,

Z. Turkova (Praha)

Pripad vizualizace déliciho vieténka oocytu systétmem OCTAX polarAIDE™

pro posouzeni mozné in vitro maturace a nasledného nacasovani oplozeni u pacientky
s nizkou ovarialni rezervou

M. Peskovd, K. Smékalova, P Lakomad, J. Vodicka, J. Dostdl, R. Pilka (Olomouc)
Ftalaty v reproduk¢ni mediciné

J. Vodicka, J. Dostdl, M. Peskovd, P. Hejtmdanek, Z. Maskulikova, R. Pilkal, T. Ozdian,
P. Dzubak, M. Hajdiich (Olomouc)

Srovnani IVF procedur ve Spojenych arabskych emiratech (SAE) a v Ceské republice
z pohledu embryologa

M. Annenkova, R. Pilka (Olomouc)

Incidence cisafského Fezu a uspésnost vaginalné vedeného porodu u pacientek

po myomektomii

E. Filipinska, L. Mekinova, R. Hudecek, P. Janku, P. Ventruba (Brno)

Histologické typy déloznich myomi u pacientek v reprodukénim véku

a postmenopauze

J. Kadlecova, R. Hudecek, L. Mekinovd, P. Ventruba, E. Janddkova (Brno)

Obezita a neplodnost

P, Sramkovd, P. Hlavaty (Praha)

Prolaps piedni poSevni stény po predchozi hysterektomii reSeny kotvenym implantatem
M. Dziakovd, M. Huser, P. Bartos, 1. Belkov, P. Ventruba (Brno, Novy Jicin)

VYHLASENI SOUTEZE O NEJLEPSI POSTER A ZAVER KONFERENCE

MUDr. David Rumpik
predseda Sekce asistované reprodukce CGPS

prof. MUDr. Pavel Ventruba, DrSc., MBA
koordinator konference

doc. RNDr. Jana Zakova, Ph.D.
védecky sekretar konference



VSEOBECNE INFORMACE

MISTO KONANI: Kongresovy sal Hotelu International,
Husova 16, 659 21 Brno

REGISTRACNI POPLATEK:

3 do 4. 9. 2016 do 30. 10. 2016 na misté
¢lenové CGPS a SGPS 1 400 K¢ 1 600 K¢ 1 800 K¢
ostatni 1 500 K¢ 1 700 K¢ 1 900 K¢
spolecensky vecer 800 K¢ 800 K¢ 1 000 K¢
SEKRETARIAT KONFERENCE doc. RNDr. Jana Zakova, Ph.D.

Gynek.-porod. klinika FN a MU Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno

Tel.: 532 238 281. Fax: 532 238 237
E-mail: jzakova@fnbrno.cz

JEDNACI JAZYK: Cestina, slovenstina, anglictina
FORMY PREZENTACE: vyzvana prednaska
prednaska

poster - rozmér 1 200 mm Sifka x 750 mm vyska

AUDIOVIZUALNI TECHNIKA: dataprojektor

KAZDY UCASTNIK OBDRZI: certifikat o ucasti
kredity od CLK
sbornik abstrakt

DOPROVODNY PROGRAM: utery 15. 11. 2016, 11:30 hod
1. okruh Brnénska historie
2. okruh Brnénské pasaze, funkcionalismus

UBYTOVANI: 1/1 hizkovy 1/2 lizkovy
International 3250 K¢ 3750 K¢ (1 875 Ké/1 os.)
Slavie 1 450 K¢ 1 650 K¢ (825 K¢&/1 os.)

STORNO PODMINKY:
Bezplatné storno akceptujeme k 6. 10. 2016. Za storno po tomto datu uctujeme
10 % ze stornovanych sluzeb, za storno 10 dnt pfed akci uctujeme 50 %
stornopoplatek a storno 24 hod. pred akci uctujeme 100 % stornopoplatek za
objednané sluzby.
Storno ubytovani je nutné oznamit pisemné na adresu Meritis, s.r.o.

Vzdélavaci akee je poradana dle Stavovského predpisu CLK &. 16 ve
spolupraci s OSL CLK Brno-mésto




TEMATA LUNCH TABLE DISCUSSION
Kdy: stfeda 16. 11. 2016, 12:30-14:00 hod
Kde: restaurace Lucullus, Hotel International

1. Kritéria pro vybér surogatni matky
Chairman: M. Petrenko
Co-chairman: D. Rumpik
2. Naméty k doplnéni obsahu specializa¢niho studia klinické embryologie
Chairman: P. Travnik
Co-chairman: R. Hiittelova
3. Ktery z markeru ovarialni rezervy preferovat pri optimalizaci davky gonadotropinu?
Chairman: M. Brandejska
Co-chairman: M. Stejskal
4. Je aplikace léku k IVF pacientkami spolehliva, nebo lépe zdravotnikem?
Chairman: K. Rezabek
Co-chairman: M. Moosova
5. PGS - ocekavani a realita
Chairman: L. Jelinkova
Co-chairman: L. Hybnerova
6. Quality management v IVF laboratori
Chairman: A. Malenovska
Co-chairman: V. Hubinka
7. VySetrovani integrity chromatinu u spermii a MACS
Chairman: M. JeSeta
Co-chairman: S. Kloudova
8. ZkusSenosti s terapii zahranicnich paru v ¢eskych podminkach
Chairman: V. Silhan
Co-chairman: K. Faltusova
9. Imunologie reprodukce v diagnostice a lécbé neplodnosti
Chairman: J. Dostal
Co-chairman: J. Rezacova
10. Pristup k sérologicky pozitivnim pacientim a jejich gametam
Chairman: E. Oracova
Co-chairman: G. Tauwinklova

Usporadani a prubéh:

¢ Jednani bude probihat soucasné s pracovnim obédem u 20 stolii o 8 mistech

¢ Vybér ze dvou jidel - poukazky na menu obdrzi ucastnici ve 12:30 hod v Kongresovém sale

* K diskusi je pripraveno 10 témat, pficemz vzdy dva stoly se budou zabyvat stejnym tématem
a budou oznaceny prisluSnym ¢islem.

¢ Moderator tématu si pozve k diskusnimu stolu 7 host.

¢ Co-chairman bude fidit diskusi na stejné téma u druhého stolu s dalSimi 7 hosty.

o Zavery diskusi budou strucné prezentovany predsedajicimi v bloku:

Blok: Teze z polednich diskusi

Kdy: streda 16. 11. 2016, 13:45-14:15 hod.

Kde: Kongresovy sal - moderator: P. Ventruba, J. Zakova



SPOLECENSKY VECER
Utery 15. 11. 2016

Kdy: 20:00-02:00 hod.

Kde: Vinarna ,,U Kralovny Elisky“ Mendlovo nam. 1b, Brno
Odjezdy autobust od Hotelu International v 19:30 a 19:45 hod.

PROGRAM:
Hudba k tanci a poslechu
(skupina Dolce Vita, Sexy Saxy)

Diskotéka - DJ Karel Hejl
Barmanska show

l:(izemi degustace tichych vin
Rizena degustace slamovych vin

20:00-01:00 hod - vinarna

19:45-20:15 hod - uvitani

20:15-21:00 hod - hudebni klub

21:00-23:30 hod - vinotéka

21:00-02:00 hod - hudebni klub

21:00-24:00 hod - vybér z 8 michanych
koktejlt

21:00-24:00 hod - vinotéka

22:00-23:00 hod - vinarna



POZNAMKY:



akteni pra mugoy

T O R A

prirodni
prOdUkt pro . zlep3uje kvalitu spermii

« zvysuje pocet spermii

A4
muze - zdokonaluje kvalitu sexualniho
Zivota

Vyzivovy dopinék REPROMAN® byl vyvinut prednimi specialisty v oboru reprodukéni mediciny na zakladé jejich dlouholetych znalosti
a zkusenosti a svétové uzndvanych odbornych studii. Jednotlivé komponenty piipravku byly peclivé vybrdny a REPROMAN® tak
obsahuje optimalni slozeni latek, které maji prokazatelné prospésny vliv na tvorbu muzskych pohlavnich bunék, zvy3eni produkce
spermatu a zlep3eni jeho kvality ve viech parametrech (progresivni a celkova pohyblivost, pocet spermii, objem, morfologie). Vybrané
slozky preparatu pomohou zlepsit kvalitu sexudlniho Zivota, nebot blahodamé ptisobi na sexudlni aktivitu a potenci. Aby bylo dosazeno

zadouciho efektu, doporu¢uji odbornici uZivat pfipravek minimalné 3 mésice, nejlépe az do otéhotnéni partnerky.

Podrobné informace tykajici se pfipravku a viech obsazenych latek naleznete na www.reproman.cz

Vyrdbi: ZM-TECH s. r. 0., Pisarky , Hlinky 48/122, 603 00 Brno




9 MSD vas partner

.

v Iéché poruch plednosti

elonva

corifollitropinumralia

Zkracena informace o lécivém pripravku Elonva® 100 mikrogramd injekéni roztok, Elonva® 150 mikrogramii injekéni roztok

SloZeni: Jedna predpInénd injekéni stfikacka obsahuie corifollitropinum alfa 100 pg,
resp. 150 pg v 05 ml injekéniho roztoku. Tento IéCivy pripravek obsahuje méné nez
1 mmol sodiku (23 mg) na injekci (23 mg), tzn. je v podstaté ,bezsodikovy”. Lekova
forma: Injekéni roztok (injekce). Indikace: Kontrolovana stimulace ovarif (Contro-
lled Ovarian Stimulation, COS) v kombinaci s antagonistou hormonu uvoliiujiciho
gonadrotropiny (GnRH), s cilem navodit vjvoj mnohocetnych folikuli u Zen zapo-
jenych do programu asistované reprodukce (Assisted Reproductive Technology,
ART). Davkovani a zpiisob podani: Lécha pripravkem Elonva se musf zahdjit pod
dohledem Iékare se zkuSenostmi v 16¢bé problémd s plodnosti. Pro Zeny, které vazi
60 kg nebo méné a kterym je 36 let nebo méné, se doporucuje jedna 100 pg dav-
ka. Jedna 150 pg dévka se doporucuje pro Zeny: - vazici vice nez 60 kg bez ohledu
na vek, - vazici 50 kg nebo vice ve véku nad 36 let. Zeny, kterym je vice neZ 36 let
a které vazi méng nez 50 kg, nebyly hodnoceny. Doporucené davky piipravku Elonva
byly stanoveny pouze v Ié€ebném cyklu s antagonistou GnRH, ktery se podéval od
5.nebo 6. dne stimulace.* 1. Den stimulace: Pfipravek Elonva se podéva jako jedno-
razova subkutanni injekce, nejlépe do biisni stény, v pribéhu casné folikulami faze
menstrua¢niho cyklu. 5. nebo 6. den stimulace: Lé¢bu antagonistou GnRH je nutno
zahdjit 5. nebo 6. den stimulace v zavislosti na ovarialni odpovédi, tj. podle poctu
a velikosti zrajicich folikult. 8. den stimulace: Za sedm dni po injekci pfipravku Elonva
Ize pokracovat denné podévanymi injekcemi (rekombinantniho) folikuly stimulujici-
ho hormonu [(rec)FSH] az do dosazeni kritéri pro spusténi finalni maturace oocytu
(3folikuly > 17 mm). Jakmile jsou pozorovany tfi folikuly o velikosti > 17 mm, podava
se ve stejny nebo nasledujici den k navozeni finaini maturace oocytli jednorézova
injekce 5000 az 10 000 IU lidského choriogonadotropinu (hCG). Zvidstni populace:
Porucha funkce ledvin: Rychlost eliminace korifolitropinu alfa miize byt snizena,
uzivani piipravku Elonva se u téchto Zen nedoporucuje. Porucha funkce jater: Neni
pravdépodobné, Ze by poskozent jater ovliviiovalo vylucovani korifolitropinu alfa.
Zptisob podani: Podkozni injekci pFipravku Elonva mizZe aplikovat Zena sama nebo
jeji partner za predpokladu, Ze od Iékare obdrzi nalezité pokyny. Pripravek Elonva
mohou aplikovat samostatné pouze Zeny, které jsou dobie motivovany, dostatecné
vyskoleny a které maji moznost konzultace s odbornikem. Kontraindikace: Hyper-
senzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku.
Nédory ovaria, prsu, délohy, hypofyzy nebo hypotalamu. Abnormélni (nemenstru-
acni) vaginalni krvaceni bez znamé/diagnostikované priciny. Primami selhani ovarii.
Ovaridlni cysty nebo zvétSend ovaria. Ovaridlni hyperstimulacni syndrom (OHSS)
vanamnéze. Predchozi cyklus COS, ktery ved! podle uftrazvukového vySetreni k vice
nez 30 folikultim o velikosti > 11 mm. Vstupni pocet antralnich folikulti > 20. Délozni
myom neslucitelny s téhotenstvim. Malformace reprodukénich organdi neslucitelné
s téhotenstvim. Syndrom polycystickych ovarif (PCOS). Upozoméni: * Pied zahaje-
nim Iéchy je nutno neplodnost paru néleZité vysetiit, zejména s ohledem na hypoty-
redzu, adrenokortikalni nedostate¢nost, hyperprolaktinemii a nédory hypofyzy nebo
hypotalamu a musi byt podéna pfislusné specifickd lécha. Pred zahajenim Iéchy
je teba také zhodnotit stavy, které jsou kontraindikaci pro téhotenstvi. ¢ Pripravek
Elonva je ur€en pouze pro jednordzovou subkutanni injekci. Dalsi injekce pffipravku
Elonva se ve stejném [écebném cyklu nesméji podévat. » Po podani pripravku Elonva
se nesmi aplikovat Z&dny dalSi pfipravek obsahujici FSH pred 8. stimulacnim dnem.
* Udaje o uzivani piipravku Elonva v kombinaci s agonistou GnRH jsou omezené.
Viysledky malého nekontrolovaného klinického hodnoceni svédci pro vyssi ovaridlni

odpovéd, neZjaka byva pfi kombinaci s antagonistou GnRH. Uzivani pr|pravku Elonva
se proto v kombinaci s agonistou GnRH nedoporucuje.  OHSS miize byt zpiisoben
podanim hCG a téhotenstvim (endogenni hCG). Zeny se znamymi rizikovymi faktory
pro vysokou ovaridIni odpovéd mohou byt zvi&st nachylné ke vzniku OHSS po léché
pripravkem Elonva. Pro Zeny, které podstupuii svij prvni cyklus ovaridlni stimulace
a jejich rizikoveé faktory jsou znamy pouze castecné, je doporuceny peclivy dohled
kviili zachyceni ¢asnych znamek a priznakd OHSS. Je dilezité dodrzovat doporuce-
nou dévku pripravku Elonva a rezim [écby a peclivé monitorovat ovarialni odpovédi.
*Polé¢hé s gonadotropiny, véetné pfipravku Elonva, byla hldSena torze ovaria. Miize
souviset s dalSimi stavy, jako je OHSS, téhotenstvi, operace v abdominalni oblasti
vanamnéze, torze ovaria v anamnéze, ovarialni cysty sou¢asné anebo v anamnéze.
Poskozen ovarii v disledku snizeného privodu krve lze predejit véasnou diagnézou
a okamZitou detorzi. » U vSech terapif gonadotropiny byla hlaSena mnohogetna tého-
tenstvia porody. Zenuijejiho partnera je nutno informovat o potenciélnich rizicich pro
matku (komplikace téhotenstvi a porodu) a novorozence (nizka porodni hmotnost),
jesté nez bude lécba zahajena. U Zen podstupuiicich procedury v rémei ART je riziko
mnohocetnych téhotenstvi spojeno hlavné s poctem prenasenych embryi. o Protoze
uneplodnych Zen podstupujicich ART je zvySend incidence ektopickych téhatenstvi,
je duleZité provést tasné ultrazvukové potvrzeni toho, Ze se jedna o nitrodélozni té-
hotenstvi a nikoliv o mimodélozni téhotenstvi.  Incidence vrozenych malformaci po
ART miiZe byt lehce vy$sinez po spontannich otéhatnénich.  Po Iéché gonadotropi-
ny, véetné pripravku Elonva, byly hiéSeny tromboembolické pfihody souvisejici nebo
nesouvisejici s OHSS. Intravaskulami trombdza, kterd mtize vzniknout v Zildch nebo
tepnach, miize vést ke snizenému pritoku krve do Zivotné ddleZitych organi nebo
koncetin. U Zen s obecné uznavanymi rizikovymi faktory tromboembolickych pfihod,
napriklad s osobninebo rodinnou anamnézou, tézkou obezitou nebo trombofilii, mize
lécba gonadotropiny dale zvySovat toto riziko. U téchto Zen je treba zvazit prospéch
z podévani gonadotropinu proti jeho rizikiim. Je vSak tfeba poznamenat, Ze téhoten-
stvi samo o sobé také prinasi zvySeni rizika trombozy. Interakce: Zadné studie inter-
akef nebyly s pifipravkem Elonva a jinymi [écivymi pFipravky provedeny. ProtoZe kori-
folitropin affa neni substratem enzymd cytochromu P450, nepfedpokladaji se zadné
metabolické interakce s jinymi éCivymi pripravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Tehotenstvi:\ piipadé nahodné expozice pripravku Elonva v priibéhu t8hotenstvi ne-
nidostatek klinickych tidajti, aby bylo mozné vyloucit nezadouci ovlivnénitéhatenstvi.
Kojeni: Uzivani pfipravku Elonva v priibéhu kojeni neniindikovano. Fertilita: Pfipravek
Elonva je indikovan pro pouZiti pfineplodnosti. Nezadouci ii€inky: NejcastéjihlaSeny-
minezadoucimi G¢inky Iécby pripravkem Elonva v priibéhu klinickych hodnocenijsou
panevni dyskomfort 6,0 %), OHSS (4,3 %), bolest hlavy (4,0 %), panevni bolest (2.9 %),
nevolnost (23 %), inava (1,5 %) a citlivost prsd (1,3 %).* Uchovavani: Uchovaveijte
v chladnicce (2 °C -8 °C). Pro usnadnéni je mozné, aby pacientka pfipravek sklado-
vala pfi teploté 25 °C nebo nizsi po obdobi nepfesahujici 1 mésic. Chrarite pred mra-
zem. Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svét-
lem. Baleni: Jedna predpInénd injekéni stikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztok.
Pripravek Elonva je dostupny v baleni po 1 predplnéné stfikacce. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon, Hertford-
shire EN11 9BU,Velké Britanie. Registracni &isla: EU/1/09/609/001, EU/1/09/609/002.
Datum posledni revize textu: 30.102014

*V/Simnéte si prosim zmén v informacich o lécivém pripravku.

TENTO PRIPRAVEK JE VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS A JE CASTECNE HRAZEN Z PROSTREDKU VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTEN.
DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJU 0 PRIPRAVKU.
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Evropské 2588/33a,160 00 Praha 6, Ceska republika, tel: 233 010 111, fax: 233 010 133, www.msd.cz
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