Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ovaleap 300 j.m./0,5 ml roztwér do wstrzykiwan
Ovaleap 450 j.m./0,75 ml roztwor do wstrzykiwan
Ovaleap 900 j.m./1,5 ml roztwér do wstrzykiwan

Folitropina alfa

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ovaleap 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovaleap
Jak stosowac lek Ovaleap

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ovaleap

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ovaleap i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Ovaleap

Lek ten zawiera substancj¢ czynna folitropina alfa, ktora jest prawie identyczna jak naturalny hormon
wytwarzany przez organizm pacjentki, zwany ,,hormon folikulotropowy” (FSH). FSH jest
gonadotroping, czyli rodzajem hormonu odgrywajacym wazna role w ptodnosci i procesach
rozrodczych u ludzi. U kobiet FSH jest potrzebny do wzrostu i rozwoju pecherzykow w jajnikach,
ktore zawierajg komorki jajowe. U mezczyzn FSH jest potrzebny do wytwarzania nasienia.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ovaleap

U dorostych kobiet lek Ovaleap stosuje sie:

. w celu pomocy w jajeczkowaniu (uwolnieniu dojrzatej komorki jajowej z pgcherzyka) u kobiet
z brakiem jajeczkowania, ktore nie odpowiedziaty na leczenie lekiem zwanym ,,cytrynian
klomifenu”.

. w celu wywotania wzrostu pecherzykoéw jajnikowych u kobiet poddanych technikom

wspomaganego rozrodu (dzigki ktorym kobieta moze zajs¢ w ciaze), takim jak ,,zaptodnienie
pozaustrojowe”, ,,dojajowodowe podanie gamet” lub ,,dojajowodowe podanie zygoty”.

. w skojarzeniu z lekiem zwanym ,,lutropina alfa” (wersja innej gonadotropiny, ,,hormon
luteinizujacy” lub LH) w celu pomocy w jajeczkowaniu u kobiet z brakiem jajeczkowania
spowodowanym zbyt matym wytwarzaniem FSH i1 LH przez ich organizm.

U dorostych mezczyzn lek Ovaleap stosuje sie:




. w skojarzeniu z lekiem zwanym ,,ludzka gonadotropina tozyskowa” (hCG) w celu pomocy
produkcji nasienia u mg¢zczyzn, ktdrzy sa nieptodni z powodu niskiego stezenia pewnych
hormondow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovaleap

Kiedy nie stosowa¢ leku Ovaleap:

. jesli pacjent ma uczulenie na folitropine alfa, FSH Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
jesli u pacjenta wystepuja guzy podwzgorza lub przysadki mézgowej (czg$ci mozgu).

. u kobiet:

jesli stwierdzono powigkszenie jajnikow lub torebki ptynu w jajnikach (torbiele
jajnikdw) o nieznanej przyczynie.

jesli wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie.

jesli stwierdzono raka jajnikéw, macicy lub piersi.

jesli istnieja stany, ktore zazwyczaj sprawiaja, ze prawidtowa cigza jest niemozliwa,
takie jak niewydolnos¢ jajnikow (przedwczesna menopauza), widkniako-migsniaki
macicy lub wada rozwojowa narzadéw plciowych.

° u mezczyin:

- jesli wystepuje niewydolnos¢ jader, ktorej nie mozna leczyc.

Leku tego nie wolno stosowac, kiedy ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw dotyczy pacjenta.
W razie watpliwos$ci nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem leczenia konieczna jest ocena ptodnosci pacjenta/pacjentki i partnera przez
lekarza z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Porfiria

Jesli pacjent lub ktorykolwiek cztonek jego rodziny jest chory na porfiri¢, powinien poinformowac o

tym lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem leczenia. Jest to choroba, ktora moze by¢

przekazywana z rodzicow na dzieci i ktora oznacza niezdolno$¢ rozktadania porfiryn (zwiazkdéw

organicznych).

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego:

. jesli u pacjenta wystapi zwickszona delikatnos$¢ skory i podatno$é na pokrywanie si¢
pecherzykami, zwlaszcza w przypadku skory czesto wystawianej na stonce 1 (Iub)

. jesli wystagpi bol zotadka, rak lub nog.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przerwanie leczenia.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS)
W przypadku kobiet lek zwigksza ryzyko rozwoju zespotu OHSS. W takim przypadku dochodzi do
nadmiernego rozwoju pecherzykow jajnika, z ktorych powstaja duze torbiele.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego:
. jesli u pacjentki wystapi bol w dolnej czgéci brzucha,

. jesli u pacjentki wystapi szybki przyrost masy ciata,
. jesli u pacjentki wystepuja nudno$ci i wymioty,
. jesli pacjentka ma trudnos$ci z oddychaniem.

W przypadku wystapienia powyzszych objawoéw lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przerwanie leczenia
(patrz rowniez punkt 4 ,,Powazne dziatania niepozadane u kobiet”).

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, a zalecana dawka i czas podawania sg przestrzegane, wystgpowanie
OHSS jest mniej prawdopodobne. Leczenie lekiem Ovaleap rzadko wywotuje cigzkiego stopnia
OHSS, jezeli nie podano leku stosowanego w celu wywolania ostatecznego dojrzewania pgcherzyka
(zawierajacego ludzka gonadotroping tozyskowa hCG). Lekarz prowadzacy powinien powstrzymac



si¢ od podania hCG w tym cyklu leczenia w przypadkach rozwijajacego si¢ OHSS. Moze zalecic¢
nieodbywanie stosunku piciowego lub zastosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez
przynajmniej 4 dni.

Ciaza mnoga

W przypadku stosowania tego leku wystepuje podwyzszone ryzyko zaj$cia w ciaze z wigcej niz
jednym dzieckiem w tym samym czasie (tzn. cigzy mnogiej, zazwyczaj bliznieta) w porownaniu z
zaptodnieniem naturalnym. Cigza mnoga moze prowadzi¢ do powiktan zdrowotnych dla matki i
dzieci. Ryzyko ciazy mnogiej moze by¢ zminimalizowane przez przestrzeganie zalecanej dawki tego
leku i1 schematu podawania. Ryzyko cigzy mnogiej wystepujace po zastosowaniu technik
wspomaganego rozrodu jest zwigzane z wiekiem pacjentki, jakos$cig i liczba zaptodnionych komorek
jajowych lub podanych pacjentce zarodkow.

Poronienie

Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikoéw w celu wytworzenia
komorek jajowych u pacjentki istnieje wigksze prawdopodobienstwo poronienia niz przecigtnie u
kobiet.

Cigza pozamaciczna

Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikoéw w celu wytworzenia
komorek jajowych i w przypadku uszkodzonych jajowoddéw u pacjentki istnieje wieksze
prawdopodobienstwo cigzy pozamacicznej niz przecigtnie u kobiet.

Problemy z krzepliwo$cia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Jesli w przesztosci u pacjentki Iub u cztonka jej rodziny wystapity zakrzepy krwi w nogach lub
ptucach, zawatl serca lub udar mézgu, nalezy poinformowac o tym lekarza. Moze to podwyzszy¢ si¢
ryzyko wystapienia tych zdarzen lub ich pogorszenia u pacjentki w zwigzku z leczeniem lekiem
Ovaleap.

Nadmiar FSH we krwi u mezczyzn

U mezezyzn zwigkszone st¢zenie naturalnego FSH we krwi wskazuje na uszkodzenie jader. Lek ten
jest zwykle nieskuteczny w takich przypadkach. Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje si¢ na probe
leczenia lekiem Ovaleap, w celu monitorowania leczenia moze on zaleci¢ pacjentowi wykonanie
badania nasienia 4 do 6 miesi¢cy po rozpoczeciu leczenia.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku mtodszym niz 18 lat.

Lek Ovaleap a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

. Jesli pacjentka stosuje lek Ovaleap razem z innymi lekami stymulujacymi jajeczkowanie, takimi
jak ludzka gonadotropina tozyskowa (hCG) lub cytrynian klomifenu, to odpowiedz
pecherzykow jajnika moze by¢ wzmozona.

. Jesli pacjentka stosuje lek Ovaleap rownoczesnie z agonistami lub antagonistami hormonu
uwalniajacego gonadotropiny (ang. gonadotropin-releasing hormone, GnRH) (leki te obnizaja
poziom hormonoéw pitciowych 1 wstrzymujg jajeczkowanie), moze by¢ konieczna wyzsza dawka
leku Ovaleap w celu wytwarzania pgcherzykow.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac tego leku u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ovaleap
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.



3.  Jak stosowacé lek Ovaleap

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

Lek ten jest podawany w postaci wstrzyknigcia do tkanki tuz pod skorg (wstrzyknigcie podskorne).

Jaka jest zalecana dawka
Lekarz prowadzacy zdecyduje, ile leku nalezy stosowac i jak czesto. Ponizej opisane dawki sg podane
w jednostkach miedzynarodowych (j.m.).

Kobiety

Jesli u pacjentki nie wystepuje jajeczkowanie i ma nieregularne miesiaczki lub nie miesiaczkuje wcale

. Lek ten jest zwykle podawany codziennie.

. Jesli pacjentka ma nieregularne miesigczki, stosowanie tego leku nalezy rozpocza¢ w ciagu
pierwszych 7 dni cyklu menstruacyjnego. Jesli u pacjentki nie wystepuja miesigczki, moze ona
rozpoczaé stosowanie leku w ktorymkolwiek dogodnym dniu.

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa tego leku wynosi 75 j.m. do 150 j.m. na dobeg
Dawka tego leku moze by¢ zwigkszana co 7 lub 14 dni 0 37,5 j.m. do 75 j.m. az do uzyskania
pozadanej odpowiedzi.

. Maksymalna dawka dobowa tego leku nie jest zwykle wicksza niz 225 j.m.

Jesli pacjentka uzyska pozadang odpowiedz, otrzyma hCG lub rekombinowang hCG (r-hCG,
jest to hCG produkowana w laboratorium z wykorzystaniem specjalnej metody DNA).
Pojedyncze wstrzyknigcie bedzie zawierato 250 mikrogramow r-hCG Iub 5 000 do 10 000 j.m.
hCG, 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu leku Ovaleap. Najlepszym czasem na odbycie
stosunku plciowego jest dzien podania zastrzyku hCG i dzien nastgpny.

Jezeli lekarz prowadzacy nie stwierdza pozadanej odpowiedzi po 4 tygodniach, nalezy przerwac ten
cykl leczenia lekiem Ovaleap. W nastgpnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci leczenie wigksza dawka
poczatkowa tego leku niz poprzednio.

W przypadku uzyskania nadmiernej odpowiedzi leczenie lekiem Ovaleap nalezy przerwac i pacjentka
nie otrzyma hCG [patrz rowniez punkt 2, Zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian
Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS)]. W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci mniejsza dawke
leku Ovaleap niz poprzednio.

Jesli u pacjentki konieczne jest rozwiniecie wielu komorek jajowych w celu pobrania ich przed
wszelkimi technikami wspomaganego rozrodu

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa tego leku wynosi 150 j.m. do 225 j.m. na dobg, od 2
lub 3 dnia cyklu menstruacyjnego.

. Dawka leku Ovaleap moze by¢ zwickszana w zalezno$ci od odpowiedzi pacjentki. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 450 j.m.

. Leczenie kontynuuje si¢ az do rozwini¢cia komorek jajowych do pozadanego stopnia. Trwa to

zazwyczaj okoto 10 dni, lecz moze to trwac roéwniez 5 do 20 dni. W celu sprawdzenia, kiedy to
nastapi, lekarz prowadzacy wykona badania krwi i (lub) badanie ultrasonograficzne.

. Gdy komorki jajowe beda odpowiednio dojrzate, pacjentka otrzyma hCG lub r-hCG.
Pojedyncze wstrzyknigcie bedzie zawierato 250 mikrogramow r-hCG lub 5 000 do 10 000 j.m.
hCG, 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu leku Ovaleap. W ten sposob komorki jajowe
sa gotowe do pobrania.

W innych przypadkach lekarz moze najpierw wstrzymac jajeczkowanie u pacjentki stosujac agoniste
lub antagonist¢ hormonu uwalniajacego gonadotroping (GnRH). Nastepnie lek Ovaleap jest podawany



okoto 2 tygodnie po rozpoczgciu leczenia agonistg. Ovaleap oraz agonista GnRH sg podawane az do
osiagnigcia odpowiedniego rozwoju pecherzykow.

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, nie miesigczkuje i stwierdzono u niej bardzo niski poziom hormonéw

LHiFSH

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Ovaleap wynosi 75 j.m. do 150 j.m. razem z 75 j.m.

lutropiny alfa.

. Pacjentka stosuje oba leki codziennie przez okres do 5 tygodni.

. Dawka leku Ovaleap moze by¢ zwigkszana co 7 lub 14 dni 0 37,5 j.m. do 75 j.m. az do
uzyskania pozadanej odpowiedzi.

. Jesli pacjentka uzyska pozadana odpowiedz, otrzyma hCG lub r-hCG. Pojedyncze
wstrzyknigcie bedzie zawierato 250 mikrograméw r-hCG lub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24 do
48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu leku Ovaleap i lutropiny alfa. Najlepszym czasem na
odbycie stosunku piciowego jest dzien podania zastrzyku hCG i dzien nastgpny. Alternatywnie
moze zosta¢ wykonane zaptodnienie wewnatrzmaciczne przez umieszczenie nasienia w jamie
macicy.

Jezeli lekarz prowadzacy nie stwierdza odpowiedzi po 5 tygodniach, nalezy przerwacé ten cykl leczenia
lekiem Ovaleap. W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci leczenie wicksza dawka poczatkowa
tego leku niz poprzednio.

W przypadku uzyskania nadmiernej odpowiedzi leczenie lekiem Ovaleap nalezy przerwac i pacjentka
nie otrzyma hCG [patrz réwniez punkt 2, Zespdt nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian
HyperStimulation Syndrome, OHSS)]. W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci mniejszg dawke
leku Ovaleap niz poprzednio.

Megzczyzni

. Zazwyczaj stosowana dawka tego leku wynosi 150 j.m. razem z hCG.

° Pacjent stosuje te dwa leki trzy razy w tygodniu przez przynajmniej 4 miesigce.

. Jesli po 4 miesigcach pacjent nie zareaguje na leczenie, lekarz moze zaproponowac, by
przedtuzy¢ stosowanie obu lekéw do co najmniej 18 miesiecy.

W jaki sposob wykonywane sa wstrzykniecia
Lek ten jest podawany przy uzyciu wstrzykiwacza Ovaleap Pen. Wstrzykiwacz Ovaleap Pen jest
przyrzadem (,,wstrzykiwacz”) stosowanym do podawania wstrzyknie¢ do tkanki tuz pod skora.

Lekarz moze poleci¢, aby pacjent nauczy? sie¢ samodzielnego wykonywania wstrzyknigcia tego leku.
Lekarz lub pielegniarka udzielg pacjentowi instrukcji, w jaki sposob to robi¢. Instrukcje mozna
rowniez znalez¢ w odrebnej instrukcji obstugi wstrzykiwacza. Nie wolno podejmowac proby
samodzielnego podania leku Ovaleap bez przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke. Pierwsze
wstrzykniecie tego leku powinno by¢ podane wylacznie w obecnosci lekarza lub pielegniarki.

Lek Ovaleap w postaci roztworu do wstrzykiwan we wktadach jest przeznaczony do stosowania we
wstrzykiwaczu Ovaleap Pen. Nalezy doktadnie przestrzega¢ odr¢bnej instrukcji obstugi
wstrzykiwacza Ovaleap Pen. Instrukcja obstugi wstrzykiwacza bedzie dostarczona razem ze
wstrzykiwaczem Ovaleap Pen. Wtasciwe leczenie choroby pacjenta wymaga jednak Scistej i stalej
wspolpracy z lekarzem.

Wszystkie uzyte iglty nalezy usungé niezwlocznie po wykonaniu wstrzykniecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ovaleap

Nie sg znane skutki przedawkowania leku Ovaleap. Mimo to, mozna oczekiwaé wystgpienia zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS), ktory zostat
opisany w punkcie 4 ,,Powazne dziatania niepozadane u kobiet”. Jednakze OHSS moze wystapi¢
jedynie, jezeli podano réwniez hCG [patrz rowniez punkt 2, Zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikow
(ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS)].



Pominigcie zastosowania leku Ovaleap
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominig¢tej dawki. Jesli pacjent zauwazy,
ze pomingt dawke, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

Powazne dziatania niepozgdane u me¢zczyzn i kobiet

. Reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, obrzmiate, swedzace miejsca na skorze i cigzkie
reakcje alergiczne z ostabieniem, spadkiem ci$nienia krwi, trudnosciami z oddychaniem i
obrzekiem twarzy byty zglaszane bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb).
Jesli pacjent podejrzewa wystapienie takiej reakcji, nalezy przerwaé wstrzyknigcie leku Ovaleap
1 natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Powazne dziatania niepozadane u kobiet

. Bol w podbrzuszu w potaczeniu z nudno$ciami lub wymiotami moga by¢ objawami nadmierne;j
stymulacji jajnikéw (OHSS). Moze to wskazywaé na nadmierna reakcje jajnikow na leczenie
oraz na wystepowanie duzych torbieli jajnika [patrz rowniez punkt 2, Zespot nadmiernej
stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS)]. To dzialania
niepozadane jest czgste (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob).

. OHSS moze sta¢ si¢ cigzkim w przypadku wyraznie powigkszonych jajnikdw, zmniejszonej
produkcji moczu, zwigkszenia masy ciata, trudnosci w oddychaniu i (lub) mozliwego
nagromadzenia ptynu w jamie brzusznej lub klatce piersiowej. To dziatania niepozadane jest
niezbyt czgste (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob).

. Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob) zdarzajg si¢ powiktania OHSS, takie jak
skrecenie jajnikow lub zakrzepy krwi.

. Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0séb) moga wystapi¢ powiklania
krzepliwosci krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe), niekiedy niezalezne od OHSS. Moga one
spowodowac¢ bdl w klatce piersiowej, dusznos$ci, udar mézgu lub zawat serca [patrz rowniez
punkt 2 , Problemy z krzepliwoscia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)”].

W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek z powyzej wymienionych dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku
Ovaleap.

Inne dzialania niepozadane u kobiet

Bardzo cze¢sto (moga wystgpi¢ u wigeej niz 1 na 10 0sob)

. Migjscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, jak np. bol, zaczerwienienie, zasinienie, obrzek i
(lub) podraznienie
. Bol glowy

. Torebki ptynu w jajnikach (torbiele jajnika)
Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 osob)
. Bol brzucha

Wzdgcie brzucha

Skurcze brzucha

Nudnosci

Wymioty

Biegunka



Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)
. Astma moze ulec pogorszeniu.

Inne dzialania niepozadane u me¢zczyzn

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

. Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, jak np. bol, zaczerwienienie, zasinienie, obrzek i
(lub) podraznienie

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 0soéb)

Opuchlizna zyt nad i pod jadrami (zylaki powrdzka nasiennego)

Powigkszenie sutkow

Tradzik

Zwiekszenie masy ciata

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b)

. Astma moze ulec pogorszeniu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

S. Jak przechowywac¢ lek Ovaleap

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym po: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przed otwarciem i z zachowaniem okresu waznos$ci lek mozna wyjac z lodowki i przechowywac bez
ponownego zamrazania przez okres do 3 miesiecy. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Lek ten musi by¢ usunigty, jesli nie zostat zuzyty po 3 miesigcach.

Po otwarciu wkiad uzywany we wstrzykiwaczu moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni.
Nie przechowywac¢ w temperaturze do 25 °C. Nalezy napisa¢ datg pierwszego uzycia w dzienniczku

pacjenta, ktory bedzie dostarczony razem ze wstrzykiwaczem Ovaleap Pen.

Nasadke wstrzykiwacza Ovaleap Pen nalezy naklada¢ z powrotem na wstrzykiwacz po kazdym
wstrzyknigciu w celu ochrony wktadu przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ w nim zmetnienie i wytragcone czgstki.
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Ovaleap

- Substancja czynng leku jest folitropina alfa.
Ovaleap 300 j.m./0,5 ml: Kazdy wktad zawiera 300 j.m. (co odpowiada 22 mikrogramom)
folitropiny alfa w 0,5 ml roztworu.
Ovaleap 450 j.m./0,75 ml: Kazdy wktad zawiera 450 j.m. (co odpowiada 33 mikrogramom)
folitropiny alfa w 0,75 ml roztworu.
Ovaleap 900 j.m./1,5 ml: Kazdy wktad zawiera 900 j.m. (co odpowiada 66 mikrogramom)
folitropiny alfa w 1,5 ml roztworu.
Kazdy ml roztworu zawiera 600 j.m. (co odpowiada 44 mikrogramom) folitropiny alfa.

- Pozostale sktadniki to: sodu wodorofosforan dwuwodny, sodu wodorotlenek (2 M) (do ustalenia
pH), mannitol, metionina, polisorbat 20, alkohol benzylowy, benzalkoniowy chlorek i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ovaleap i co zawiera opakowanie
Ovaleap jest to roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Ovaleap to przejrzysty i bezbarwny
roztwor.

Lek Ovaleap 300 j.m./0,5 ml jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 wkiad i 10 igiet
iniekcyjnych.

Lek Ovaleap 450 j.m./0,75 ml jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 wktad i 10 igiet
iniekcyjnych.

Lek Ovaleap 900 j.m./1,5 ml jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 wkiad i 20 igiet
iniekcyjnych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Wytwérca

Merckle Biotec GmbH
Dornierstraf3e 10
89079 Ulm

Niemcy

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S. A./AG UAB "Sicor Biotech"
Tél/Tel: +32 3 820 73 73 Tel: +370 5 266 0203

bbarapus Luxembourg/Luxemburg



Tesa dapmacrotukbic bearapus EOO/L
Ten: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EA\rada
Teva EALGG ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +3851 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321740

island
Teva Finland, Finnland
Simi: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: 4390289 1798 1

Kvnpog
Teva EAMGc A.E., EALada
TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG,
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland, L-Irlanda
Tel: +353 51 321740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1 97 007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 21 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2572679 11

Suomi/Finland
Teva Finland
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628500



Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.cu.




