Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ovitrelle 250 mikrogramow/0,5 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Choriogonadotropina alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ovitrelle i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovitrelle
3. Jak stosowac lek Ovitrelle

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ovitrelle

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ovitrelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Ovitrelle

Lek Ovitrelle zawiera ,,choriogonadotroping alfa”, wytworzong w laboratorium specjalng metoda
rekombinacji DNA. Choriogonadotropina alfa jest podobna do hormonu o nazwie ,,gonadotropina
kosmowkowa”, naturalnie wystepujacego w ludzkim organizmie i przyczyniajgcego si¢ do rozrodu
1 ptodnosci.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ovitrelle

Lek Ovitrelle stosuje si¢ razem z innymi lekami:

o w celu pomocy w rozwoju i uzyskaniu kilku dojrzatych pecherzykéw (z ktorych kazdy zawiera
komorke jajowa) u kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu (zabiegom
umozliwiajagcym kobiecie zajs¢ w ciaze), takim jak ,,zaptodnienie pozaustrojowe”. Najpierw
w celu wytworzenia komorek jajowych podawane sg inne leki powodujace wzrost kilku
pecherzykow;

o w celu pomocy w uwolnieniu komorki jajowej z jajnika (wywotanie owulacji) u kobiet, ktore
nie sa w stanie wytwarza¢ komorek jajowych (,,brak owulacji”) lub kobiet, ktore wytwarzaja
zbyt mato komorek jajowych (,,rzadkie owulacje). Najpierw podawane sg inne leki
powodujace rozwoj i dojrzewanie pgcherzykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovitrelle

Kiedy nie stosowac¢ leku Ovitrelle

o jesli pacjentka ma uczulenie na choriogonadotroping alfa lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjentki stwierdzono nowotwor w czgsci mozgu zwanej ,,podwzgorzem” lub
»przysadka”;

. jesli u pacjentki stwierdzono powigkszenie jajnikow lub pecherze z ptynem w jajnikach

(torbiele jajnika) o niewyjasnionej przyczynie;
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jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie;

jesli pacjentka choruje na raka jajnika, macicy lub sutka;

jesli u pacjentki stwierdzono cigzg pozamaciczng w ciggu ostatnich 3 miesiecy;

jesli u pacjentki wystepuje ciezkie zapalenie zyl lub zakrzepy zylne (czynny zespo6t
zakrzepowo-zatorowy);

. jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek przeszkody uniemozliwiajace zazwyczaj prawidtowy
rozwdj ciazy, np.: okres przekwitania lub wczesny okres przekwitania (niewydolnos¢ jajnikow)
lub wady rozwojowe narzadow piciowych.

Nie stosowac leku Ovitrelle, jesli u pacjentki wystgpuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia konieczna jest ocena plodnosci pacjentki i jej partnera przez lekarza
z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)
Niniejszy lek moze zwigkszy¢ u pacjentki ryzyko rozwoju OHSS. Dzieje si¢ tak, gdy pecherzyki
nadmiernie rozwijajg si¢ i staja si¢ duzymi torbielami.

W przypadku wystapienia bolu podbrzusza, szybkiego przyrostu masy ciata, nudnosci lub wymiotow
lub trudnosci z oddychaniem, nie wolno wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ovitrelle i jak najszybciej
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 4). Jesli u pacjentki rozwija si¢ OHSS,
lekarz prawdopodobnie zaleci, aby nie odbywac¢ stosunkow ptciowych lub zastosowac¢ mechaniczne
metody antykoncepcyjne przez co najmniej 4 kolejne dni.

Ryzyko wystapienia OHSS jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku Ovitrelle, i jesli
pacjentka jest pod Scista kontrolg w czasie leczenia (np. badania stgzenia estradiolu we krwi i badanie
ultrasonograficzne).

Ciaza mnoga i (lub) wady wrodzone

Stosujac lek Ovitrelle, w porownaniu z naturalnym zaplodnieniem istnieje wieksze ryzyko zajécia
pacjentki w cigz¢ mnoga (najczgsciej cigza blizniacza). Cigza mnoga moze prowadzi¢ do powiklan
medycznych u pacjentki i jej dzieci. U kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu
ryzyko cigzy mnogiej jest zalezne od liczby zaptodnionych komorek jajowych lub zarodkow
umieszczonych w jamie macicy pacjentki. Cigze mnogie oraz specyficzne cechy par z zaburzeniami
ptodnosci (np. wiek) moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wad wrodzonych.

Ryzyko rozwoju cigzy mnogiej jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku Ovitrelle,
1 jesli pacjentka jest pod $cistg kontrolg w czasie leczenia (np.: badania stezenia estradiolu we krwi
i badanie ultrasonograficzne).

Ciaza pozamaciczna

U kobiet z uszkodzonymi jajowodami (kanaty, ktorymi komorka jajowa przedostaje si¢ z jajnikow do
macicy) moze wystapi¢ cigza pozamaciczna. Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie
ultrasonograficzne w celu wykluczenia cigzy pozamaciczne;.

Poronienia
U kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikow do wytwarzania
komorek jajowych zwigksza si¢ prawdopodobienstwo poronienia w pordwnaniu z innymi kobietami.

Zaburzenia krzepliwosci krwi (powiktania zakrzepowo-zatorowe)

Jesli pacjentka w przesztosci lub niedawno miata zakrzepy krwi w nogach lub w plucach, zawat serca
lub udar, lub jesli miato to miejsce w jej rodzinie, to w przypadku stosowania leku Ovitrelle moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystgpienia lub pogorszenia tych zaburzen.
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Testy cigzowe
Jesli w ciagu dziesieciu dni po zastosowaniu leku Ovitrelle u pacjentki wykonywany jest test ciazowy

w surowicy lub w moczu, wynik moze by¢ falszywie dodatni. W razie watpliwosci nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Ovitrelle nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Opvitrelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Ovitrelle w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przypuszcza si¢, ze lek Ovitrelle ma wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Ovitrelle zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowaé lek Ovitrelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile stosowaé

. Zalecana dawka to zawarto$¢ jednej ampultko-strzykawki (250 mikrograméw/0,5 ml) podana
w jednym wstrzyknigciu.

. Lekarz prowadzacy doktadnie wyjasni, kiedy nalezy podawac lek.

Stosowanie leku

. Lek Ovitrelle jest przeznaczony do podania podskoérnego, to znaczy podaje si¢ go we
wstrzyknieciu pod skoére.

. Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy
podawac tylko przejrzysty roztwor nie zawierajacy czastek statych.

o Lekarz lub pielegniarka pokaze, jak stosowa¢ ampulko-strzykawke z lekiem Ovitrelle w celu
wstrzyknigcia leku.

. Lek Ovitrelle nalezy wstrzykiwa¢ w sposob pokazany przez lekarza lub pielegniarke.

o Po wstrzyknigciu nalezy w bezpieczny sposob usunaé zuzyta igte.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku Ovitrelle nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsza
instrukcje:

1.  Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece osoby wykonujacej wstrzykniecie i miejsce wstrzyknigcia byty
jak najczystsze.

2. Przygotowac wszystko, co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia. Nalezy pamigtaé, ze
opakowanie nie zawiera wacikow nasgczonych alkoholem.
Nalezy przygotowac czyste miejsce i roztozy¢:
- dwa waciki nasgczone alkoholem,
- jedng ampuiko-strzykawke zawierajaca lek.
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3. Wstrzykniecie
'4 6w Natychmiast wstrzyknaé roztwor: lekarz prowadzacy lub
‘ " - pielegniarka poinformowali weze$niej, w jakie miejsca wstrzykiwac
”® . . . ,
® lek (np.: brzuch, przednia powierzchnia uda). Przemy¢ wybrane
" miejsce wacikiem nasgczonym alkoholem. Zebra¢ mocno skore

w fald i wprowadzi¢ igle zdecydowanym ruchem pod katem od 45°
do 90°. Wstrzykna¢ roztwor pod skor¢ w wyuczony sposob. Nie
wstrzykiwaé bezposrednio do zyty. Wstrzykna¢ roztwor delikatnie
naciskajgc ttok. Wstrzykiwa¢ tak dtugo, az caly roztwor zostanie
podany. Nastepnie wyciagna¢ igle i przemy¢ skore okreznym
ruchem wacikiem nasgczonym alkoholem.

4. Usunigcie wszystkich wykorzystanych przedmiotow
Natychmiast po zakonczeniu wstrzykiwania nalezy usuna¢ pustg amputko-strzykawke do
przygotowanego zamykanego pojemnika. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy
usungd.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ovitrelle

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ovitrelle moze wystapi¢ zespol nadmiernej stymulacji
jajnikow. W przypadku wystgpienia bolu podbrzusza, szybkiego przyrostu masy ciata, nudnosci lub
wymiotdéw, lub trudnosci z oddychaniem, jak najszybciej nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Pominiecie zastosowania leku Ovitrelle

W razie pominigcia zastosowania leku Ovitrelle nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé stosowania leku Ovitrelle i jak najszybciej uda¢ si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka
moze wymagac¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej:

. reakcje alergiczne takie jak szybkie lub nieregularne t¢tno, obrzgk jezyka i gardta, kichanie,
swiszczacy oddech lub powazne trudnosci z oddychaniem wystgpuja bardzo rzadko (moga
wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 osdb);

o bole podbrzusza z towarzyszacymi nudnosciami lub wymiotami mogg by¢ objawami zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS). Moze to
wskazywa¢ na nadmierng reakcj¢ jajnikow na leczenie i na rozwinigcie duzych torbieli jajnikow
(patrz rowniez w punkcie 2 ,,Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw”). To powiktanie
wystepuje czesto (moze wystepowac u 1 na 10 osob);

o OHSS moze sta¢ si¢ ciezki w przebiegu z wyraznie powigkszonymi jajnikami, zmniejszong
produkcja moczu, zwigkszeniem masy ciata, trudno$ciami z oddychaniem i mozliwym
gromadzeniem si¢ ptyndéw w jamie brzusznej lub w klatce piersiowej. To powiklanie wystepuje
niezbyt czesto (moze wystepowacé u 1 na 100 osob);

o bardzo rzadko moga wystapic¢ cigzkie powiklania krzepliwos$ci krwi (powiktania
zakrzepowo-zatorowe) niezalezne od OHSS. Moga one spowodowac bol w klatce piersiowe;,
dusznosci, udar lub zawat serca (patrz rowniez w punkcie 2 ,,Zaburzenia krzepliwosci krwi”).
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Inne dzialania niepozadane
Czesto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob)
o Bl gltowy, zmgczenie.

o Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia w postaci bolu, zaczerwienienia lub obrzeku.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)

. Biegunka.
. Depresja, drazliwo$¢ lub niepokoj.
o Bol piersi.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 os6b)
. Lagodne reakcje alergiczne skdry, takie jak wysypka.

Cigza pozamaciczna, skret jajnika i inne powiktania mogg wynika¢ z zastosowanych przez lekarza
prowadzacego technik wspomaganego rozrodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ovitrelle

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Ovitrelle

250 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowe;j
(ponizej 25°C) do 30 dni bez potrzeby ponownego schladzania w tym czasie. Roztwor nalezy
zniszczy¢, jezeli nie zostat zuzyty w ciagu tych 30 dni.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovitrelle

o Substancjg czynng leku jest choriogonadotropina alfa, wytwarzana metoda rekombinacji DNA.
o Kazda amputko-strzykawka zawiera 250 mikrogramow/0,5 ml (co odpowiada 6500 j.m.).
. Pozostate sktadniki to: mannitol, metionina, poloksamer 188, kwas fosforowy, sodu

wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Ovitrelle i co zawiera opakowanie

Lek Ovitrelle jest dostepny jako roztwor do wstrzykiwan. Jest dostepny w pojedynczej amputko-
strzykawce (1 szt. w opakowaniu).
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Podmiot odpowiedzialny

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP,

Wielka Brytania

Wytwoérca

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

bbarapus
,»Mepk bearapus® EAJ]
Ten.: +359 24461 111

Ceska republika
Merck spol.s.r.o
Tel. +420 272084211

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Deutschland
Merck Serono GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti
Merck Serono OU
Tel: +372 682 5882

EALdoa
Merck A.E.
TnA: +30-210-61 65 100

Espaiia

Merck S.L.

Linea de Informacion: 900 102 964
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Hrvatska
Merck d.o.o,
Tel: +385 14864 111

Lietuva
Merck Serono UAB
Tel: +370 37320603

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.
Tel: +36-1-463-8100

Malta
Vivian Corporation Ltd
Tel: +356-22-588600

Nederland
Merck BV
Tel: +31-20-6582800

Norge
Merck Serono Norge
TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich
Merck GesmbH.
Tel: +43 1 57600-0

Polska
Merck Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal
Merck, s.a.
Tel: +351-21-361 35 00

Romaénia
MERCK d.o.0., Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800
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freland
Merck Serono Ltd, United Kingdom
Tel: +44-20 8818 7200

Island
Icepharma hf
Tel: + 354 540 8000

Italia
Merck Serono S.p.A.
Tel: +39-06-70 38 41

Kvmpog
Xp. I'. ITomoroilov Atd
TnA.: +357 22490305

Latvija

Merck Serono SIA
Tel: +371 67152500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Slovenija
MERCK d.o.0.
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.0.
Tel: +421249267 111

Suomi/Finland
Merck Oy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Merck Serono Ltd
Tel: +44-20 8818 7200

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ovitrelle 250 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Choriogonadotropina alfa

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ovitrelle i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovitrelle
Jak stosowac lek Ovitrelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ovitrelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek Ovitrelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Ovitrelle

Lek Ovitrelle zawiera ,,choriogonadotroping alfa”, wytworzong w laboratorium specjalng metoda
rekombinacji DNA. Choriogonadotropina alfa jest podobna do hormonu o nazwie ,,gonadotropina
kosmowkowa”, naturalnie wystepujacego w ludzkim organizmie i przyczyniajacego si¢ do rozrodu
1 ptodnosci.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ovitrelle

Lek Ovitrelle stosuje si¢ razem z innymi lekami:

. w celu pomocy w rozwoju i uzyskaniu kilku dojrzatych pecherzykéw (z ktérych kazdy zawiera
komorke jajowa) u kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu (zabiegom
umozliwiajagcym kobiecie zajs¢ w ciaze), takim jak ,,zaptodnienie pozaustrojowe”. Najpierw
w celu wytworzenia komorek jajowych podawane sa inne leki powodujace wzrost kilku
pecherzykow;

o w celu pomocy w uwolnieniu komorki jajowej z jajnika (wywotanie owulacji) u kobiet, ktore
nie sa w stanie wytwarza¢ komorek jajowych (,,brak owulacji”) lub kobiet, ktore wytwarzaja
zbyt mato komorek jajowych (,,rzadkie owulacje). Najpierw podawane sg inne leki
powodujace rozwoj i dojrzewanie pecherzykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovitrelle

Kiedy nie stosowac¢ leku Ovitrelle

. jesli pacjentka ma uczulenie na choriogonadotroping alfa lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjentki stwierdzono nowotwor w czgsci mozgu zwanej ,,podwzgorzem” lub
»przysadka”;

o jesli u pacjentki stwierdzono powigkszenie jajnikow lub pecherze z ptynem w jajnikach
(torbiele jajnika) o niewyjasnionej przyczynie;

. jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie;
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. jesli pacjentka choruje na raka jajnika, macicy lub sutka;

. jesli u pacjentki stwierdzono cigzg pozamaciczng w ciggu ostatnich 3 miesiecy;

. jesli u pacjentki wystepuje ciezkie zapalenie zyt lub zakrzepy zylne (czynny zespo6t
zakrzepowo-zatorowy);

. jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek przeszkody uniemozliwiajace zazwyczaj prawidtowy

rozwdj ciazy, np.: okres przekwitania lub wczesny okres przekwitania (niewydolnos¢ jajnikow)
lub wady rozwojowe narzadow piciowych.

Nie stosowac leku Ovitrelle, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia konieczna jest ocena plodnosci pacjentki i jej partnera przez lekarza
z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)
Niniejszy lek moze zwigkszy¢ u pacjentki ryzyko rozwoju OHSS. Dzigje si¢ tak, gdy pgcherzyki
nadmiernie rozwijajg si¢ i staja si¢ duzymi torbielami.

W przypadku wystapienia bolu podbrzusza, szybkiego przyrostu masy ciata, nudnosci lub wymiotow,
lub trudnosci z oddychaniem, nie wolno wykonywa¢ wstrzykni¢cia leku Ovitrelle i jak najszybciej
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 4). Jesli u pacjentki rozwija si¢ OHSS,
lekarz prawdopodobnie zaleci, aby nie odbywac stosunkow ptciowych lub zastosowaé mechaniczne
metody antykoncepcyjne przez co najmniej 4 kolejne dni.

Ryzyko wystapienia OHSS jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku Ovitrelle, i jesli
pacjentka jest pod Scista kontrolg w czasie leczenia (np. badania stgzenia estradiolu we krwi i badanie
ultrasonograficzne).

Ciaza mnoga i (lub) wady wrodzone

Stosujac lek Ovitrelle, w poréwnaniu z naturalnym zaptodnieniem istnieje wigksze ryzyko zajscia
pacjentki w cigzg mnoga (najczesciej cigza blizniacza). Cigza mnoga moze prowadzi¢ do powiktan
medycznych u pacjentki i jej dzieci. U kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu
ryzyko cigzy mnogiej jest zalezne od liczby zaptodnionych komorek jajowych lub zarodkoéw
umieszczonych w jamie macicy pacjentki. Cigze mnogie oraz specyficzne cechy par z zaburzeniami
ptodnosci (np. wiek) moga by¢ réwniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wad wrodzonych.

Ryzyko rozwoju ciagzy mnogiej jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku Ovitrelle,
1 jesli pacjentka jest pod $cistg kontrolg w czasie leczenia (np.: badania stezenia estradiolu we krwi
i badanie ultrasonograficzne).

Ciaza pozamaciczna

U kobiet z uszkodzonymi jajowodami (kanaty, ktorymi komorka jajowa przedostaje si¢ z jajnikow do
macicy) moze wystapi¢ cigza pozamaciczna. Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie
ultrasonograficzne w celu wykluczenia cigzy pozamaciczne;.

Poronienia
U kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikoéw do wytwarzania
komorek jajowych zwigksza sie prawdopodobienstwo poronienia w poréwnaniu z innymi kobietami.

Zaburzenia krzepliwosci krwi (powiktania zakrzepowo-zatorowe)

Jesli pacjentka w przesztosci lub niedawno miata zakrzepy krwi w nogach lub w plucach, zawat serca
lub udar, lub jesli miato to miejsce w jej rodzinie, to w przypadku stosowania leku Ovitrelle moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystgpienia lub pogorszenia tych zaburzen.
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Testy cigzowe
Jesli w ciagu dziesieciu dni po zastosowaniu leku Ovitrelle u pacjentki wykonywany jest test ciazowy

w surowicy lub w moczu, wynik moze by¢ falszywie dodatni. W razie watpliwosci nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Ovitrelle nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Opvitrelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Ovitrelle w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przypuszcza si¢, ze lek Ovitrelle ma wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Ovitrelle zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ovitrelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile stosowaé

. Zalecana dawka to zawarto$¢ 1 wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego
(250 mikrogramow/0,5 ml) podana podskérnie w jednym wstrzyknigciu.

. Lekarz prowadzacy doktadnie wyjasni, kiedy nalezy podawac lek.

Stosowanie leku

. W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku Ovitrelle nalezy uwaznie przeczytaé
1 przestrzega¢ dotaczonej do pudetka, osobnej ,,Instrukcji stosowania”.

. Lek Ovitrelle podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym.

. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzycia.

o Lekarz lub pielegniarka pokaze, jak stosowac wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony
z lekiem Ovitrelle w celu wstrzykniecia leku.

o Lek Ovitrelle nalezy wstrzykiwaé w sposob pokazany przez lekarza lub pielegniarke.

. Po wstrzyknig¢ciu nalezy w bezpieczny sposob usunaé zuzyta igle i wyrzuci¢ wstrzykiwacz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ovitrelle

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ovitrelle moze wystapi¢ zespol nadmiernej stymulacji
jajnikéw. W przypadku wystapienia bolu podbrzusza, szybkiego przyrostu masy ciata, nudnosci lub
wymiotow, lub trudno$ci z oddychaniem, jak najszybciej nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Pominiecie zastosowania leku Ovitrelle

W razie pomini¢cia zastosowania leku Ovitrelle nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé stosowania leku Ovitrelle i jak najszybciej udac sie¢ do lekarza, poniewaz pacjentka
moze wymagac¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej:

. reakcje alergiczne takie jak szybkie lub nieregularne t¢tno, obrzgk jezyka i gardta, kichanie,
swiszczacy oddech lub powazne trudnosci z oddychaniem wystgpuja bardzo rzadko (moga
wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 oséb);

o bole podbrzusza z towarzyszacymi nudnosciami lub wymiotami mogg by¢ objawami zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS). Moze to
wskazywac¢ na nadmierng reakcj¢ jajnikow na leczenie i na rozwini¢cie duzych torbieli jajnikow
(patrz rowniez w punkcie 2 ,,Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw”). To powiktanie
wystepuje czesto (moze wystepowac u 1 na 10 osob);

. OHSS moze sta¢ si¢ ciezki w przebiegu z wyraznie powigkszonymi jajnikami, zmniejszong
produkcja moczu, zwigkszeniem masy ciata, trudnosciami z oddychaniem i mozliwym
gromadzeniem si¢ ptyndéw w jamie brzusznej lub w klatce piersiowej. To powiklanie wystepuje
niezbyt czegsto (moze wystepowac u 1 na 100 osob);

o bardzo rzadko moga wystapi¢ cigzkie powiklania krzepliwos$ci krwi (powiktania
zakrzepowo-zatorowe) niezalezne od OHSS. Moga one spowodowac bol w klatce piersiowe;,
duszno$ci, udar lub zawat serca (patrz réwniez w punkcie 2 ,,Zaburzenia krzepliwosci krwi”).

Inne dzialania niepozadane
Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb)
o Bl gltowy, zmgczenie.

o Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia w postaci bolu, zaczerwienienia lub obrzeku.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)

. Biegunka.
. Depresja, drazliwo$¢ lub niepoko;.
. Bl piersi.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 osob)
o Lagodne reakcje alergiczne skory, takie jak wysypka.

Cigza pozamaciczna, skret jajnika i inne powiktania moga wynikaé z zastosowanych przez lekarza
prowadzacego technik wspomaganego rozrodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ovitrelle

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Nie stosowac leku Ovitrelle jesli zauwazy sie oznaki zepsucia leku, jesli zawiera czastki state lub nie
jest przejrzysty.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovitrelle

. Substancja czynng leku jest choriogonadotropina alfa, wytwarzana metoda rekombinacji DNA.

. Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 250 mikrogramow
choriogonadotropiny alfa w 0,5 ml (co odpowiada okoto 6500 jednostkom migdzynarodowym,
j.m.).

. Pozostale sktadniki to: mannitol, metionina, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan

jednowodny, poloksamer 188, kwas fosforowy (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ovitrelle i co zawiera opakowanie

. Lek Ovitrelle jest dostepny jako przejrzysty, bezbarwny do lekko zottego ptyn do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

o Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,5 ml roztworu.

o Jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napeliony
oraz 1 igle iniekcyjna.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP,
Wielka Brytania.

Wytwoérca
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Wiochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MERCK NV/SA Merck Serono UAB
T¢l/Tel: +32-2-686 07 11 Tel: +370 37320603
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»Mepk bearapus® EAJI MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Ten.: +359 24461 111 Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Ceska republika Magyarorszag

Merck spol.s.r.o Merck Kft.

Tel. +420 272084211 Tel: +36-1-463-8100
Danmark Malta

Merck A/S Vivian Corporation Ltd
TIf: +45 35253550 Tel: +356-22-588600
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Deutschland
Merck Serono GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti
Merck Serono OU
Tel: +372 682 5882

El\ddoa
Merck A.E.
TnA: +30-210-61 65 100

Espaiia

Merck S.L.

Linea de Informacion: 900 102 964
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Hrvatska
Merck d.o.o,
Tel: +385 14864 111

Ireland
Merck Serono Ltd, United Kingdom
Tel: +44-20 8818 7200

island
Icepharma hf
Tel: + 354 540 8000

Italia
Merck Serono S.p.A.
Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog
Xp. I'. [lomaAroilov ATd
TnA.: +£357 22490305

Latvija

Merck Serono SIA
Tel: +371 67152500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.

Nederland
Merck BV
Tel: +31-20-6582800

Norge
Merck Serono Norge
TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich
Merck GesmbH.
Tel: +43 1 57600-0

Polska
Merck Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal
Merck, s.a.
Tel: +351-21-361 35 00

Romaénia
MERCK d.o.0., Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija
MERCK d.o.0.
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.0.
Tel: +421249 267 111

Suomi/Finland
Merck Oy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom

Merck Serono Ltd
Tel: +44-20 8818 7200
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Ovitrelle 250 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Instrukcja stosowania

SPIS TRESCI

1. Jak stosowa¢é wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony Ovitrelle

2. Przed rozpocze¢ciem stosowania wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego Ovitrelle

3. Przygotowanie wstrzykiwacza pélautomatycznego napeklnionego Ovitrelle do
wstrzykniecia

4. Ustawianie dawki — ,,Jak ustawi¢ dawke 250

5. Wstrzykniecie dawki
6. Po wstrzyknieciu

Ostrzezenie: przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego Ovitrelle nalezy
przeczytaC niniejszg instrukcje stosowania. Nalezy doktadnie przestrzega¢ procedury,
poniewaz moze si¢ ona rozni¢ od wczesniej juz stosowane;.

1. Jak stosowa¢é wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony Ovitrelle

. Wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko do wstrzyknigcia podskornego.

. Wstrzykiwac lek Ovitrelle w sposéb pokazany przez lekarza lub pielegniarke.

. Wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia. Nie nalezy udostepniac
wstrzykiwacza innym osobom.

2. Przed rozpoczeciem stosowania wstrzykiwacza pélautomatycznego napeknionego Ovitrelle
o Umy¢ rece wodg i mydiem.

. Znalez¢ czyste miejsce i1 plaskg powierzchnie.

. Sprawdzi¢ termin waznoS$ci podany na etykiecie wstrzykiwacza.

o Przygotowac¢ wstrzykiwacz oraz wszystkie potrzebne akcesoria:
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pokretto ustawiania dawki 7.  zrywane zabezpieczenie

wskaznik dawki 8.  wymienna igla

tlok 9.  wewngetrzna ostona igly

zbiornik wstrzykiwacza 10. zewngtrzna nasadka zabezpieczajgca igle
gwintowany tacznik igly 11. gaziki nasgczone alkoholem

nasadka wstrzykiwacza 12. pojemnik na ostre odpady

Uwaga: gaziki nasaczone alkoholem i pojemnik na ostre odpady nie sa dotgczone do opakowania.

3. Przygotowanie wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego Ovitrelle do
wstrzykniecia
3.1 Zdjaé nasadke wstrzykiwacza

4 )
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3.2 Przygotowaé igle do wstrzykniecia
. Wzigé nows igle — nalezy uzywaé wytacznie igiel jednorazowego uzytku dotaczonych do

opakowania.

o Mocno przytrzymac¢ zewngtrzng nasadke zabezpieczajaca igle.

o Upewnic¢ sig, ze zrywane zabezpieczenie nie jest uszkodzone lub
poluzowane.

o Usuna¢ zabezpieczenie.

UWAGA:

Jesli zrywane zabezpieczenie jest uszkodzone lub poluzowane, igla nie nadaje si¢ do uzycia. Nalezy
wyrzucic jq do pojemnika na ostre odpady. Nalezy zapytaé lekarza lub farmaceute w jaki sposob
uzyskac nowgq igle.

3.3. Nalozy¢ igle

e Przykreci¢ gwintowang koncéwke wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego Ovitrelle do zewnetrznej
nasadki zabezpieczajgcej igle az do wyczucia lekkiego oporu.
Ostrzezenie: nie przykrecac igly zbyt mocno, poniewaz

mogtoby to utrudni¢ usunigcie igly po
wstrzyknieciu.

e Zdja¢ zewngtrzng nasadke zabezpieczajaca igle, delikatnie ja
ciagnac.

X
Nalezy ja odlozy¢ w celu pozniejszego wykorzystania. [ i
\ /4 Y I

e Trzymac wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Ovitrelle
igla skierowang do gory.
e Ostroznie usung¢ i wyrzuci¢ zielong wewngtrzng ostone.
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3.4. Obserwowa¢ dokladnie koniec igly, czy pojawia si¢ drobne krople plynu

o Jesli widoczne sa drobne krople ptynu, nalezy przej$¢ do
punktu 4. Ustawianie dawki 250.

UWAGA:
Jesli nie sq widoczne drobne krople plynu na koncu igly, konieczne jest wykonanie czynnosci
opisanych na nastgpnej stronie.

Jesli nie sa widoczne drobne krople plynu na koncu igly:

1.  Delikatnie obroci¢ pokretlem ustawiania dawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek
zegara az do ukazania si¢ kropki (e) na wskazniku dawki. W przypadku minigcia tego
polozenia nalezy obroci¢ z powrotem pokretlem ustawiania dawki do momentu ukazania si¢
kropki (e).

Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

Popuka¢ delikatnie palcem w zbiornik wstrzykiwacza.

Wcisng¢ maksymalnie pokretto ustawiania dawki. Drobna kropla ptynu pojawi si¢ na koncu
igly, co wskazuje, ze wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony jest przygotowany do uzycia.

> B
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Jesli nie jest widoczny ptyn, mozna sprobowac jeszcze raz (maksymalnie dwa razy),
rozpoczynajac od czynnosci 1 w punkcie ,,Jesli nie s widoczne drobne krople ptynu na koncu

igly” powyzej.

Ustawianie dawki 250

Delikatnie obroci¢ pokrettem ustawiania dawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara. Wskaznik dawki bedzie pokazywac lini¢ prostg i nalezy obracac pokrettem, az mozliwy
bedzie odczyt liczby 250.

Nie naciska¢ ani nie odcigga¢ pokretta ustawiania dawki podczas jego obracania.
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Wskaznik dawki powinien pokazywac¢ 250 jak pokazano na ponizszym rysunku.

-

5. Wstrzyknigecie dawki

5.1 Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia w obszarze, ktory zostal wskazany przez lekarza lub pielegniarke
do wykonania wstrzykniecia.

5.2 Przetrze¢ skore w miejscu wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem.

5.3 Sprawdzi¢ ponownie, czy liczba pokazana na wskaZniku dawki to 250. Jesli tak nie jest,
konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt ,,4 Ustawianie dawki 2507).

5.4 Nalezy wstrzyknaé¢ dawke w sposéb pokazany przez lekarza lub pielegniarke.

Powoli wbic¢ igle catkowicie w skore (1).

Nacisna¢ maksymalnie pokretlo ustawiania dawki
1 przytrzymac¢ w celu wykonania pelnego
wstrzykniecia.
Whbicé igle w skore.
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Pokretlo ustawiania dawki przytrzymac wcisnigte
przez co najmniej 5 sekund, aby zapewni¢
wstrzyknigcie pelnej dawki (2).

Liczba oznaczajaca dawke pokazana na wskazniku
dawki powréci do ,,0”. Wskazuje to na podanie
pelnej dawki.

Po co najmniej 5 sekundach wyjac¢ igle spod skory,
jednoczesénie trzymajac wcisnigte pokretto ustawiania
dawki (3).

Zwolni¢ pokretlo ustawiania dawki.

Po wstrzyknieciu

Upewni¢ sie, Ze wskaznik dawki wskazuje 0
Potwierdza to, ze zostata podana cata dawka. Nie prébowa¢é wstrzykiwa¢ po raz drugi.
Jesli wskaznik dawki nie wskazuje 0, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4 )
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6.2 Usuwanie igly po kazdym wstrzyknieciu
o Przytrzyma¢ wstrzykiwacz poétautomatyczny napetlniony mocno na wysokosci zbiornika.
. Ostroznie natozy¢ zewnetrzng nasadke ponownie na igle.

N

o Przytrzymac zewnetrzng nasadke igty i odkrecié igle.

o Nalezy uwaza¢, aby nie uktu¢ si¢ igla.
o Nastepnie natozy¢ z powrotem nasadke wstrzykiwacza.
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6.3 Usuwanie

o Igty 1 wstrzykiwacza nalezy uzywac tylko raz.

. Po zakonczeniu wstrzyknigcia bezpiecznie usung¢ uzyts igle.

o Wyrzuci¢ wstrzykiwacz. Najlepiej schowac do oryginalnego opakowania.

o Jesli wstrzykiwacz jest pusty, nalezy spyta¢ farmaceutg, w jaki sposob go usungc.

Ostrzezenie: lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Data ostatniej aktualizacji instrukcji stosowania:
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