B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

REKOVELLE, 12 mikrogramo6w/0,36 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

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 jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Rekovelle 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle
Jak stosowac lek Rekovelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rekovelle

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok wdE

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

Lek Rekovelle zawiera folitroping delta, hormon folikulotropowy (FSH) nalezacy do rodziny
hormon6w zwanych gonadotropinami. Gonadotropiny odgrywaja istotna role w procesie rozrodu.

Lek Rekovelle stosuje sie w leczeniu nieptodnosci u kobiet i leczeniu kobiet biorgcych udziat

W programach wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro
fertilisation - IVF) i wewnatrzcytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika do komérki jajowej (ang.
intracytoplasmic sperm injection - ICSI). Lek Rekovelle pobudza jajniki do wzrostu i rozwoju wielu
peczerzykow jajnikowych, z ktorych pobiera sig komorki jajowe i dokonuje ich zaptodnienia

w laboratorium.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem lekarz powinien zbadaé pacjentke i jej partnera w celu
ustalenia przyczyn zaburzen ptodnosci.

Kiedy nie stosowa¢ leku Rekovelle:

. jesli pacjentka ma uczulenie na hormon folikulotropowy lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

o jesli u pacjentki wystepuje guz macicy, jajnika, piersi, przysadki moézgowej lub podwzgorza

o jesli u pacjentki wystepuja powigkszone jajniki lub torbiele jajnikow (nie spowodowane
zespotem policystycznych jajnikow)

o jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie

o jesli u pacjentki stwierdzono wczesng menopauze

o jesli u pacjentki wystepuja wady rozwojowe narzadoéw plciowych uniemozliwiajace rozwoj
cigzy

. jesli u pacjentki wystepuja widkniakomigsniaki macicy uniemozliwiajgce rozwoj cigzy
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rekovelle nalezy omowié to z lekarzem.

Zesp6t hiperstymulacji jajnikow

Gonadotropiny, takie jak ten lek, moga powodowac zespot hiperstymulacji jajnikéw. Dzieje si¢ tak,
gdy pecherzyki jajnikowe rozwijaja si¢ nadmiernie i stajg si¢ duzymi torbielami.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjentki wystapia:

o bol brzucha, obrzgk brzucha lub dyskomfort w jamie brzusznej
o nudnosci

o wymioty

o biegunka

o wzrost masy ciata

o trudno$ci w oddychaniu

Lekarz moze zaleci¢ pacjentce przerwanie stosowania tego leku (patrz punkt 4).
Jesli pacjentka przestrzega zalecen dotyczacych dawkowania i schematu podawania, wystapienie
zespotu hiperstymulacji jajnikow jest mniej prawdopodobne.

Zaburzenia krzepniecia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych (zytach i tetnicach) sa bardziej prawdopodobne u kobiet,
ktore sa w cigzy. Leczenie nieptodnosci moze zwigkszac¢ takie ryzyko, zwlaszcza jesli pacjentka ma
nadwage lub wystepuje u niej lub u jej krewnych choroba zakrzepowa (trombofilia). Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka uwaza, ze jej to dotyczy.

Skret jajnikow
Istnieja doniesienia o wystgpowaniu skretu jajnikow po leczeniu technikami wspomaganego rozrodu.
Skret jajnika mogtby odcigé doptyw krwi do jajnika.

Ciaza mnoga i wady wrodzone

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu mozliwos¢ cigzy mnogiej (takiej jak
bliznigta) jest gtdéwnie zwigzana z liczbg zarodkéw umieszczonych wewnatrz macicy, jakoscia
zarodkow 1 wiekiem pacjentki. Cigza mnoga moze prowadzi¢ do wystgpienia powiklan u pacjentki

i jej dzieci. Ponadto, ryzyko wystgpienia wad wrodzonych moze by¢ nieznacznie wieksze po leczeniu
nieplodnos$ci. Uwaza sie, ze jest to spowodowane cechami rodzicow (takimi jak wiek pacjentki

| parametry nasienia partnera) i cigzg mnoga.

Utrata cigzy
U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystapienia

poronienia jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu.

Cigza pozamaciczna

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobiefistwo wystapienia cigzy
pozamacicznej jest wieksze niz po naturalnym zaplodnieniu. Ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej
jest wigksze, jesli pacjentka przebyta chorobe jajowodow.

Guzy jajnikdéw i inne guzy ukladu rozrodczego

Istniejg doniesienia o wystapowaniu guzow jajnika i innych guzow uktadu rozrodczego u kobiet, ktore
byty leczone z powodu nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy leczenie lekami stosowanymi do
leczenia nieptodnosci zwicksza ryzyko wystgpowania tych guzow u nieptodnych kobiet.

Inne schorzenia
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu:

o czy pacjentka byta informowana przez innego lekarza, ze cigza moze by¢ niebezpieczna dla
pacjentki
. czy u pacjentki stwierdzono chorobg nerek lub watroby

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Ten lek nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy.
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Lek Rekovelle 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 piersig
Leku Rekovelle nie wolno stosowac w cigzy i okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Rekovelle zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rekovelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza i w dawkach przepisanych przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Dawka leku Rekovelle w pierwszym cyklu leczenia zostanie ustalona przez lekarza na podstawie masy
ciata pacjentki oraz stgzenia we krwi hormonu antymillerowskiego (AMH), ktory jest biomarkerem
reakcji jajnikéw na stymulacje gonadotropinami. Dlatego wynik badania AMH z prébki krwi
(pobranej w okresie ostatnich 12 miesigcy) powinien by¢ dostepny przed rozpoczeciem leczenia.
Roéwniez przed rozpoczeciem leczenia zostanie zmierzona masa ciata pacjentki. Dawke leku
Rekovelle okresla si¢ w mikrogramach.

Dawka leku Rekovelle jest stala przez caly okres leczenia, bez zadnych korekt zwigkszajacych lub
zmniejszajacych dawke dobowa. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowaé skuteczno$¢ leczenia

i leczenie zostaje przerwane, gdy jest juz odpowiednia liczba pecherzykdéw jajnikowych. Zwykle
pacjentce podaje si¢ jedno wstrzykniecie leku zwanego ludzka gonadotroping kosmowkowa (hCQG)
w dawce 250 mikrograméw lub 5000 TU w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pgcherzykow.

Jesli reakcja organizmu na leczenie jest za staba lub za silna, lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o przerwaniu
leczenia lekiem Rekovelle. W takim przypadku, w kolejnym cyKklu leczenia lekarz ustali dla pacjentki
wieksza lub mniejsza dobowa dawke leku Rekovelle.

Jak wykonuje si¢ wstrzykniecia

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji uzycia fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza. Nie nalezy
uzywa¢ fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza, jesli roztwor zawiera czastki state lub nie jest
klarowny.

Pierwsze wstrzykniecie tego leku powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza lub pielegniarki.
Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze sobie sama podawac kolejne dawki leku w domu, jednak
dopiero po przebyciu odpowiedniego przeszkolenia.

Ten lek nalezy podawac jako wstrzyknigcie pod skore (podskornie), zazwyczaj w Sciang jamy
brzusznej. Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz moze by¢ stosowany do wielu wstrzyknig¢.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rekovelle

Nie sg znane skutki przyjecia zbyt duzej dawki tego leku. Moze wystapic¢ zespot hiperstymulacji
jajnikow, ktory jest opisany w punkcie 4.
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Pominiecie zastosowania leku Rekovelle
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Po stwierdzeniu, ze
dawka leku zostala pominigta nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Ciezkie dzialania niepozadane:

Hormony stosowane w leczeniu nieptodnosci, takie jak ten lek, moga powodowa¢ wysoki poziom
aktywnosci jajnikow (zespot hiperstymulacji jajnikow). Objawy moga obejmowac bol brzucha,
dolegliwosci brzuszne, obrz¢k brzucha, nudnosci, wymioty, biegunke, przybieranie na wadze lub
trudnos$ci w oddychaniu. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest nastepujacymi kategoriami:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentek):

o Bol glowy

o Nudnosci

o Zespot hiperstymulacji jajnikoéw (patrz wyzej)

o B4l i dolegliwos$ci w obrebie miednicy, w tym pochodzenia jajnikowego
o Uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentek):
Zmiany nastroju

Sennos¢

Zawroty glowy

Biegunka

Wymioty

Zaparcie

Dyskomfort w jamie brzusznej

Krwawienie z pochwy

Dolegliwosci ze strony piersi (w tym bol piersi i tkliwos¢ piersi)

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 zgltaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rekovelle
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie

napetnionego wstrzykiwacza po napisie ,,EXP” oraz na pudelku po napisie ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Rekovelle mozna przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do

3 miesigcy, wliczajac w to okres po pierwszym uzyciu. Nie moze by¢ ponownie schtadzany i musi by¢
zniszczony, jesli nie zostal uzyty w ciggu 3 miesigcy.

Po pierwszym uzyciu: 28 dni, pod warunkiem przechowywania w temperaturze rownej lub
ponizej 25°C.

Po zakonczeniu leczenia wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczy¢.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac 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 Rekovelle

- Substancja czynng leku jest folitropina delta.
Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera
12 mikrograméw folitropiny delta w 0,36 mililitrach roztworu. 1 mililitr roztworu zawiera
33,3 mikrograma folitropiny delta.

- Pozostate sktadniki to: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesieciowodny,
disodu wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rekovelle i co zawiera opakowanie

Lek Rekovelle jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu (wstrzykniecie). Dostepny jest w opakowaniu zawierajagcym 1 fabrycznie
napetiony wstrzykiwacz i 3 igly do wstrzykiwan do wstrzykiwacza.

Podmiot odpowiedzialny
Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Copenhagen S

Dania

Wytworca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma. It
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bbarapus

AxBaxum AJ]

Ten: +359 2 807 5022
aquachim@aquachim.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EXLado
Ferring EAldg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 14908 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80

ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90
geral@ferring.com

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com
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Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A _Potamitis Medicare Ltd

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Suomi/Finland

Ferring Laékkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

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

http://www.ema.europa.eu
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