Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elonva 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Elonva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva
Jak stosowac lek Elonva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Elonva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Elonva zawiera substancj¢ czynng koryfolitroping alfa i nalezy do grupy lekow zwanych
hormonami gonadotropowymi. Hormony gonadotropowe odgrywaja wazng role w regulowaniu
ptodnosci i rozmnazania u ludzi. Jednym z hormondw gonadotropowych jest hormon folikulotropowy
(FSH), ktory jest niezbedny w procesie powstawania i rozwoju pecherzykow jajnikowych
(niewielkich okraglych torebek w jajnikach zawierajacych komorki jajowe).

Lek Elonva jest stosowany w celu wspomagania zaj$cia w cigz¢ u kobiet leczonych z powodu
nieplodnosci, np. metoda zaptodnienia in vitro (ang. in vitro fertilization - IVF). Metoda IVF polega
na pobieraniu komorek jajowych z jajnikow, zaptadnianiu w laboratorium, a nast¢pnie na
przenoszeniu ich po kilku dniach do macicy. Lek Elonva powoduje wzrost i rozwoj (dojrzewanie)
kilku pecherzykow jajnikowych jednoczesnie poprzez kontrolowang stymulacj¢ jajnikow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva

Kiedy nie stosowa¢ leku Elonva:

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na koryfolitroping alfa lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjentki wystepuje nowotwor jajnikow, piersi, macicy lub mozgu (przysadki lub
podwzgorza)

- jesli w ostatnim czasie wystgpowalo krwawienie z pochwy, inne niz menstruacyjne,
o0 nieznanym pochodzeniu

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidtowosci dziatania jajnikoéw z powodu choroby zwanej

- jesli u pacjentki stwierdzono torbiele lub powigkszenie jajnikow

- jesli u pacjentki rozpoznano zesp6t policystycznych (wielotorbielowatych) jajnikow (ang.
polycystic ovarian syndrome — PCOS)

- jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation
syndrome - OHSS). OHSS to powazna choroba, ktéra moze rozwina¢ si¢ w wyniku nadmierne;j
stymulacji jajnikow; w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz nizej
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- jesli pacjentka przechodzita juz wezesniej cykl leczenia w postaci kontrolowanej stymulacji
jajnikéw, w wyniku ktérego doszto do wytworzenia wigcej niz 30 pecherzykow jajnikowych
o $rednicy 11 mm lub wigkszej

- jesli u pacjentki wyjsciowa liczba pegcherzykoéw antralnych (liczba obecnych w jajnikach na
poczatku cyklu menstruacyjnego matych pecherzykow) jest wigksza niz 20

- jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajace zajscie
W ciaze

- jesli u pacjentki stwierdzono wiokniako-mig$niaki macicy uniemozliwiajgce zajscie w ciaze.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elonva nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze powodowac¢ zesp6t
hiperstymulacji jajnikow (OHSS). Jest to powazna choroba, w ktorej jajniki sa nadmiernie
stymulowane, a rozwijajace si¢ pecherzyki jajnikowe osiagaja zbyt duze rozmiary. W rzadkich
przypadkach zespot hiperstymulacji jajnikow o cigzkim przebiegu moze stanowi¢ zagrozenie dla
zycia. Dlatego bardzo wazne jest, by pacjentka pozostawata pod $cistym nadzorem lekarza. Lekarz
wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikow, zeby sprawdzi¢ efekty leczenia. Moze rowniez
zaleci¢ kontrole stgzen hormonow we krwi (patrz takze punkt 4).

W OHSS bardzo szybko dochodzi do nagromadzenia ptynow w jamie brzusznej i w klatce piersiowe;.
Moga réwniez utworzy¢ si¢ skrzepliny krwi. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza

w przypadku:

- znacznego obrzeku jamy brzusznej i boléw brzucha,

- wystgpienia nudnosci,

- wymiotow,

- gwaltownego przyrostu masy ciata w wyniku nagromadzenia ptynow,

- biegunki,

- zmniejszonego wydalania moczu,

- problemoéw z oddychaniem

Lek Elonva mozna podac¢ tylko raz podczas jednego cyklu leczenia; w przeciwnym wypadku moze
wzrosna¢ ryzyko wystapienia OHSS.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli kiedykolwiek stwierdzono
u pacjentki zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS).

Skret jajnika
Skret jajnika to stan, w ktorym dochodzi do skrecenia szyputy jajnika, co moze doprowadzi¢ do
odcigcia doptywu krwi do jajnika.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza:

- jesli u pacjentki kiedykolwiek stwiedzono zesp6t hiperstymulacji janikow (OHSS),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy,

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wykonywano operacj¢ w obrebie jamy brzusznej,

- jesli u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek skret jajnika,

- jesli u pacjentki obecnie lub w przeszlosci stwierdzono torbiele jajnika lub jajnikow.

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze (podobnie jak cigza) zwigkszac
ryzyko powstania zakrzepoéw krwi (zakrzepicy). W zakrzepicy dochodzi do utworzenia si¢ skrzepow
krwi w naczyniach krwionos$nych.
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Zakrzepy krwi mogg wigzac si¢ z powaznymi schorzeniami, takimi jak:

- zatory w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

- udar mozgu

- zawal serca

- zmiany w naczyniach krwiono$nych (zakrzepowe zapalenie zyt)

- zablokowanie przeptywu krwi (zakrzepica zyt glebokich), w wyniku ktérego moze doj$¢ do
utraty konczyny gorej lub dolne;j.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, szczego6lnie jesli:

- u pacjentki rozpoznano juz podwyzszone ryzyko zakrzepicy

- stwierdzono wystepowanie zakrzepicy w wywiadzie rodzinnym lub u pacjentki
- pacjentka ma znaczng nadwagg.

Porody mnogie lub wady wrodzone

Nawet w przypadku przeniesienia tylko jednego zarodka do macicy istnieje zwigkszone
prawdopodobienstwo urodzenia blizniakéw lub nawet wigcej niz dwojga dzieci. Ciagze mnogie wigza
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zarowno dla zdrowia matki, jak i jej dzieci. Cigze mnogie oraz
specyficzne cechy par z zaburzeniami ptodnosci (np. wiek kobiety, pewne nieprawidtowe zmiany
nasienia, zaburzenia genetyczne u obojga rodzicow) moga by¢ rowniez zwigzane ze zwickszonym
ryzykiem wad wrodzonych.

Powiklania ciazy

Jesli leczenie lekiem Elonva doprowadzi do zajs$cia w cigzg, istnieje wigksze prawdopodobienstwo
cigzy pozamacicznej. Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie ultradzwigkowe w celu
wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Guzy jajnika 1 innych narzadéw ukladu rozrodczego

Zglaszano przypadki rozwoju guzéw jajnika i innych narzadow uktadu rozrodczego u kobiet
leczonych z powodu nieptodnosci. Nie wiadomo, czy leki stosowane w nieptodnosci powoduja
zwigkszenie ryzyka rozwoju tych guzéw u nieplodnych kobiet.

Inne schorzenia

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy rowniez poinformowac lekarza:

- jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek,

- jesli u pacjentki stwierdza si¢ niekontrolowane zaburzenia czynno$ci przysadki lub
podwzgorza,

- jesli u pacjentki rozpoznano oslabienie czynnosci tarczycy (niedoczynnos¢ tarczycy),

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidlowe zmiany czynnosci gruczotéw nadnerczowych
(niedoczynnos$¢ kory nadnerczy),

- jesli u pacjentki stwierdza si¢ wysokie stgzenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemig),

- jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne schorzenia (na przyktad cukrzyca, choroby serca
lub inne choroby przewlekle),

- jesli lekarz uznal, Ze cigza bedzie stanowi¢ zagrozenie dla pacjentki.

Elonva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac, rowniez tych
wydawanych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Elonva jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub

karmi piersig.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
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Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Elonva moze powodowaé zawroty glowy. W przypadku wystapienia zawrotow glowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Elonva zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na ampulke tzn. jest zasadniczo
,»pozbawiony sodu”.

3. Jak stosowac lek Elonva

Lek Elonva nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Elonva jest stosowany u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, np. metoda zaptodnienia

in vitro (IVF). Podczas leczenia, lek Elonva jest podawany w skojarzeniu z lekiem zapobiegajacym
zbyt wezesnemu uwolnieniu komorek jajowych przez jajniki (tzw. antagonista GnRH). Leczenie
antagonista GnRH zazwyczaj rozpoczyna si¢ w ciagu 5 do 6 dni po wstrzykni¢ciu leku Elonva.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (inny lek zapobiegajacy zbyt
wczesnemu uwolnieniu komorek jajowych przez jajniki).

Dawka
U kobiet w wieku rozrodczym dawke leku Elonva ustala si¢ na podstawie masy ciata i wieku.

- Pojedyncza dawka 100 mikrograméw jest zalecana dla kobiet w wieku 36 lat lub mtodszych,
0 masie ciata mniejszej lub roéwnej 60 kilogramow.

- Pojedyncza dawka 150 mikrogramow jest zalecana dla kobiet:
- o masie ciata wigkszej niz 60 kilogramow, niezaleznie od wieku.
- o masie ciata wigkszej lub rownej 50 kilograméw u kobiet w wieku powyzej 36 lat.

Kobiety w wieku powyzej 36 lat i masie ciala mniejszej niz 50 kilogramow nie byty wtaczone do
badan.

Masa ciata
Ponizej 50 kg 50 -60 kg Ponad 60 kg
36 lat lub mniej 100 mikrograméw | 100 mikrograméw | 150 mikrograméw
Wiek
Powyzej 36 lat Nie badano 150 mikrograméw | 150 mikrograméw

W ciggu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknigciu leku Elonva nie wolno stosowac
(rekombinowanego) hormonu folikulotropowego (recFSH). Po siedmiu dniach od wstrzyknigcia leku
Elonva lekarz moze zdecydowac¢ o kontynuacji cyklu stymulacji z zastosowaniem innego hormonu
gonadotropowego, takiego jak recFSH. Stosowanie tego leku mozna kontynuowac¢ przez kilka dni, do
czasu stwierdzenia odpowiedniej iloéci pecherzykow jajnikowych o odpowiednich rozmiarach.
Mozna to skontrolowa¢ za pomocg badania ultrasonograficznego. Leczenie hormonem recFSH nalezy
wowczas przerwac, a komorki jajowe dojrzewaja wskutek podawania hCG (ludzka gonadotropina
kosmowkowa). Komorki jajowe pobiera si¢ z jajnikow po 34—36 godzinach.

Sposéb podawania leku Elonva

Stosowanie leku Elonva powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu
zaburzen plodnosci. Lek Elonva musi zosta¢ wstrzyknigty pod skore w fatd skorny (powstaly po
uchwyceniu skory kciukiem i palcem wskazujacym), najlepiej tuz ponizej pepka. Wstrzyknigcie moze
by¢ wykonane przez pracownika shuzby zdrowia (np. pielggniarke), partnera pacjentki lub
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samodzielnie przez pacjentke po otrzymaniu doktadnych wskazowek od lekarza. Lek Elonva nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Na koncu ulotki znajduje si¢ instrukcja uzycia ,,krok po
kroku".

Leku Elonva nie wolno wstrzykiwa¢ domig$niowo.

Lek Elonva jest dostgpny w amputkostrzykawkach z automatycznym systemem bezpieczenstwa
zapobiegajacym przypadkowemu ukluciu iglg po uzyciu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Elonva lub recFSH
W przypadku podejrzenia, Ze zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku Elonva lub recFSH
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Elonva

W przypadku pominigcia wstrzyknigcia leku Elonva w dniu, w ktéorym nalezalo podac¢ lek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku Elonva bez uprzednie;j
konsultacji z lekarzem.

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

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

Potencjalnym powiklaniem leczenia hormonami gonadotropowymi, takimi jak Elonva, jest
niepozadana nadmierna stymulacja jajnikow. Prawdopodobienstwo wystgpienia tego powiktania
mozna zmniejszy¢ poprzez doktadne kontrolowanie liczby dojrzewajacych pecherzykow jajnikowych.
Lekarz wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikoéw, zeby doktadnie kontrolowac¢ liczbe
dojrzewajacych pecherzykow jajnikowych. Lekarz moze takze zaleci¢ sprawdzenie st¢zen hormonoéw
we krwi. Pierwszymi objawami nadmiernej stymulacji jajnikow mogg by¢ bol brzucha, nudnosci lub
biegunka. Nadmierna stymulacja jajnikow moze si¢ rozwing¢ w chorobg zwang zespotem
hiperstymulacji jajnikow (OHSS), ktdéra moze by¢ powaznym problemem medycznym. W ci¢zszych
przypadkach moze ona prowadzi¢ do powigkszenia jajnikow, zatrzymywania ptynow w brzuchu

i (lub) klatce piersiowej (co moze powodowac nagte zwigkszenie masy ciata) lub powstawania
zakrzepoéw krwi w naczyniach krwionosnych.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia bolu brzucha lub
jakichkolwiek innych objawow hiperstymulacji jajnikow, nawet jesli wystapia one w ciggu kilku dni
po wstrzyknieciu leku.

Prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych zostato opisane zgodnie z nast¢pujacymi
zasadami:

Czesto (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 kobiet)
- Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

- Bol w obrebie miednicy

- Nudnosci

- Bol glowy

- Dyskomfort w obrebie miednicy

- Tkliwo$¢ piersi

- Zmeczenie (znuzenie)
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Niezbyt czesto (moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 100 kobiet)
- Skret jajnika

- Wzrost aktywno$ci enzymow watrobowych

- Poronienie

- Bol po pobraniu komorek jajowych

- B4l zwigzany z wykonywaniem zabiegu

- Przedwczesne uwolnienie komorki jajowej (owulacja)
- Wzdgcie brzucha

- Wymioty

- Biegunka

- Zaparcia

- Bl plecow

- Bol piersi

- Siniak lub bol w miejscu wstrzyknigcia

- Drazliwos¢

- Wahania nastroju

- Zawroty glowy

- Uderzenia gorgca

Zglaszano réwniez zagniezdzenie zarodka poza jama macicy (tzw. cigza pozamaciczna) oraz cigze
mnogie. Uwaza sig, ze te dziatania niepozadane nie maja zwigzku ze stosowaniem leku Elonva, ale s
nastepstwem wykorzystania technik wspomaganego rozrodu lub bedacej ich wynikiem cigzy.

Tak jak w przypadku podawania innych gonadotropin, podczas stosowania leku Elonva w rzadkich
przypadkach obserwowano odrywanie si¢ zakrzepéw powstajacych wewnatrz naczynia krwiono$nego
i ich przemieszczanie za posrednictwem krwiobiegu, co prowadzito do blokowania innych naczyn
krwionosnych (choroba zakrzepowo-zatorowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Elonva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP” lub na
pudetku tekturowym po napisie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Przechowywanie przez farmaceute
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywanie przez pacjentke

Sa dwie mozliwosci przechowywania:

1. Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dluzszy niz jeden miesigc. Nalezy
zapisa¢ dat¢ poczatkowa przechowywania leku poza lodowka i zuzy¢ lek w ciggu jednego
miesigca od tej daty.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywa¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
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Kiedy nie stosowa¢ leku Elonva

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka przez ponad jeden miesigc.

- jesli lek byt przechowywany poza lodéwka w temperaturze powyzej 25°C.
- jesli roztwor nie jest klarowny.

- jesli amputkostrzykawka lub igta sg uszkodzone.

Pustych lub niewykorzystanych amputkostrzykawek nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elonva

o Substancjg czynng leku jest koryfolitropina alfa. Jedna amputkostrzykawka zawiera
100 mikrograméw w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.
o Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina oraz woda do

wstrzykiwan. Do uzyskania wlasciwego pH mozna uzy¢ sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny.

Jak wyglada lek Elonva i co zawiera opakowanie

Elonva to klarowny i bezbarwny wodny roztwor do wstrzykiwan (do wstrzykiwan)

w amputkostrzykawce z automatycznym systemem bezpieczenstwa zapobiegajacym ukluciu igla po
uzyciu. Ampulkostrzykawka jest dostgpna razem ze sterylng igla do wstrzykiwan. Kazda
amputkostrzykawka zawiera 0,5 ml roztworu.

Jedna amputkostrzykawka jest dostgpna w pojedynczym opakowaniu.

Lek Elonva dostgpny jest w dwoch dawkach: 100 mikrogramow oraz 150 mikrogramow roztworu do
wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Wielka
Brytania.

Wytwércy
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.
Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlandia.

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

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel: +370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hlapm u Jloym benrapus EOO/I MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 81937 37 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.t.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: + 36 1 888-5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél. + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com
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Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: + 351 214465700
clic@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: + 421 (2) 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com



Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp &Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +371 67 364224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiac RRRR

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Instrukcja obstugi

Elementy ampulkostrzykawki leku Elonva z igla

Tiok Strzykawka Roztwor Zakretka Nasadka Igta
= Ostonka igly

strzykawki igly

|
. == ]
i

\ VR |

Miejsce perforacji

Przygotowanie do wstrzykniecia

1)

’!l - Przed podaniem leku Elonva nalezy umy¢ r¢ce wodg z mydtem
1 osuszy¢ je.

- Przetrze¢ miejsce wklucia (tuz ponizej pgpka) wacikiem nasgczonym
srodkiem dezynfekujgcym (na przyktad alkoholem), zeby usungé
bakterie z powierzchni skory.

- Oczysci¢ skorg wokol miejsca wktucia igly - obszar o $rednicy 5 cm
i pozostawi¢ do wyschnigcia na co najmniej minutg.

- Czekajac, az wyschnie srodek dezynfekujacy, przetamac
w miejscu perforacji i zdja¢ nasadke z igly.

- Pozostawi¢ ostonke na igle.

- Umiesci¢ ostonke igly (wraz z igla) na czystej i suchej powierzchni
podczas przygotowywania strzykawki.

- Przytrzyma¢ ampulkostrzykawke z szarg zakretka skierowana ku
gorze.

- Postukac¢ lekko palcem, w celu uwolnienia pgcherzykdéw powietrza
ku gorze.
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- Trzymac¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze.

- Odkreci¢ zakretke ampulkostrzykawki w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.

5.

—  Trzymac¢ amputkostrzykawke skierowana ku gorze.

—  Nakreci¢ na amputkostrzykawke ostonke igly (wraz z igla) zgodnie
z ruchem wskazowek zegara.

6.

- Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowana ku gorze.
s —  Zdjac¢ ostonke igly pociagajac ku gorze i wyrzucic.
—  NALEZY OSTROZNIE obchodzi¢ si¢ z igla.

Wstrzykiwanie
- 7.
—  Umiesci¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze migdzy palcem
' wskazujacym a srodkowym.
.J | —  Umiesci¢ kciuk na tloku.
= —  Ostroznie naciskac ttok ku gorze az do pojawienia si¢ kropelki na
}‘J" - : , .
&l P koncu igly.
iy N\ '=-"‘.\,7
—=,___ ¥

—  Uchwyci¢ fatd skdrny pomigdzy kciukiem i palcem wskazujgcym.
—  Whbi¢ igle pod katem 90° w fatd skorny.
—  OSTROZNIE naciskaé ttok do momentu petnego wci$nigcia
i przytrzymac ttok we wcisnigtej pozycji.
—  POLICZYC DO PIECIU, aby upewnic¢ sie, ze caly roztwor zostat
wstrzyknigty.
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—  Zdja¢ kciuk z tloka.
— Igta automatycznie cofnie si¢ do strzykawki, gdzie zostanie trwale
zablokowana.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elonva 150 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Elonva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva
Jak stosowac lek Elonva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Elonva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Elonva zawiera substancj¢ czynng koryfolitroping alfa i nalezy do grupy lekow zwanych
hormonami gonadotropowymi. Hormony gonadotropowe odgrywaja wazng rol¢ w regulowaniu
ptodnosci i rozmnazania u ludzi. Jednym z hormondw gonadotropowych jest hormon folikulotropowy
(FSH), ktory jest niezbedny w procesie powstawania i rozwoju pgcherzykow jajnikowych
(niewielkich okraglych torebek w jajnikach zawierajacych komorki jajowe).

Lek Elonva jest stosowany w celu wspomagania zaj$cia w cigz¢ u kobiet leczonych z powodu
nieplodnosci, np. metoda zaptodnienia in vitro (ang. in vitro fertilization - IVF). Metoda IVF polega
na pobieraniu komorek jajowych z jajnikow, zaptadnianiu w laboratorium, a nast¢pnie na
przenoszeniu ich po kilku dniach do macicy.

Lek Elonva powoduje wzrost i rozwdj (dojrzewanie) kilku pecherzykow jajnikowych jednoczesnie
poprzez kontrolowang stymulacje jajnikow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva

Kiedy nie stosowa¢ leku Elonva:

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na koryfolitroping alfa lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjentki wystepuje nowotwor jajnikow, piersi, macicy lub moézgu (przysadki lub
podwzgorza)

- jesli w ostatnim czasie wystgpowalo krwawienie z pochwy, inne niz menstruacyjne,
o nieznanym pochodzeniu

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidtowosci dziatania jajnikoéw z powodu choroby zwanej

- jesli u pacjentki stwierdzono torbiele lub powigkszenie jajnikow

- jesli u pacjentki rozpoznano zesp6t policystycznych (wielotorbielowatych) jajnikow (ang.
polycystic ovarian syndrome — PCOS)
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- jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation
syndrome - OHSS). OHSS to powazna choroba, ktéra moze rozwina¢ si¢ w wyniku nadmierne;j
stymulacji jajnikow; w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz nizej

- jesli pacjentka przechodzita juz wezesniej cykl leczenia w postaci kontrolowanej stymulacji
jajnikéw, w wyniku ktorego doszlo do wytworzenia wigcej niz 30 pecherzykow jajnikowych
o $rednicy 11 mm lub wigksze;j

- jesli u pacjentki wyjsciowa liczba pegcherzykéw antralnych (liczba obecnych w jajnikach na
poczatku cyklu menstruacyjnego matych pecherzykow) jest wigksza niz 20

- jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajace zajscie
W ciaze

- jesli u pacjentki stwierdzono wiokniako-mig¢$niaki macicy uniemozliwiajgce zajscie w ciaze.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elonva nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze powodowac zesp6t
hiperstymulacji jajnikow (OHSS). Jest to powazna choroba, w ktorej jajniki sa nadmiernie
stymulowane, a rozwijajace si¢ pecherzyki jajnikowe osiagaja zbyt duze rozmiary. W rzadkich
przypadkach zespot hiperstymulacji jajnikow o cigzkim przebiegu moze stanowi¢ zagrozenie dla
zycia. Dlatego bardzo wazne jest, by pacjentka pozostawala pod $cistym nadzorem lekarza. Lekarz
wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikow, zeby sprawdzi¢ efekty leczenia. Moze rowniez
zaleci¢ kontrole stgzen hormonow we krwi (patrz takze punkt 4).

W OHSS bardzo szybko dochodzi do nagromadzenia ptynéw w jamie brzusznej i w klatce piersiowe;j.
Moga réwniez utworzy¢ si¢ skrzepliny krwi. Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza

w przypadku:

- znacznego obrzeku jamy brzusznej i bolow brzucha,

- wystgpienia nudnosci,

- wymiotow,

- gwaltownego przyrostu masy ciata w wyniku nagromadzenia ptynow,

- biegunki,

- zmniejszonego wydalania moczu,

- problemoéw z oddychaniem

Lek Elonva mozna podac¢ tylko raz podczas jednego cyklu leczenia; w przeciwnym wypadku moze
wzrosna¢ ryzyko wystapienia OHSS.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli kiedykolwiek stwierdzono
u pacjentki zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS).

Skret jajnika
Skret jajnika to stan, w ktorym dochodzi do skrecenia szyputy jajnika, co moze doprowadzi¢ do
odcigcia doptywu krwi do jajnika.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza:

- jesli u pacjentki kiedykolwiek stwiedzono zespot hiperstymulacji janikow (OHSS),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy,

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wykonywano operacj¢ w obrebie jamy brzusznej,

- jesli u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek skret jajnika,

- jesli u pacjentki obecnie lub w przesztosci stwierdzono torbiele jajnika lub jajnikow.
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Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze (podobnie jak cigza) zwigkszac
ryzyko powstania zakrzepow krwi (zakrzepicy). W zakrzepicy dochodzi do utworzenia si¢ skrzepow
krwi w naczyniach krwionos$nych.

Zakrzepy krwi mogg wigzac si¢ z powaznymi schorzeniami, takimi jak:

- zatory w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

- udar mozgu

- zawal serca

- zmiany w naczyniach krwiono$nych (zakrzepowe zapalenie zyt)

- zablokowanie przeptywu krwi (zakrzepica zyt glebokich), w wyniku ktérego moze doj$¢ do
utraty konczyny gorej lub dolne;j.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, szczego6lnie jesli:

- u pacjentki rozpoznano juz podwyzszone ryzyko zakrzepicy

- stwierdzono wystepowanie zakrzepicy w wywiadzie rodzinnym lub u pacjentki
- pacjentka ma znaczng nadwagg.

Porody mnogie lub wady wrodzone

Nawet w przypadku przeniesienia tylko jednego zarodka do macicy istnieje zwigkszone
prawdopodobienstwo urodzenia blizniakéw lub nawet wigcej niz dwojga dzieci. Ciagze mnogie wigza
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zaréwno dla zdrowia matki, jak i jej dzieci. Cigze mnogie oraz
specyficzne cechy par z zaburzeniami ptodnosci (np. wiek kobiety, pewne nieprawidtowe zmiany
nasienia, zaburzenia genetyczne u obojga rodzicow) moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wad wrodzonych.

Powiklania ciazy

Jesli leczenie lekiem Elonva doprowadzi do zajs$cia w cigzg, istnieje wigksze prawdopodobienstwo
cigzy pozamacicznej. Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie ultradzwigkowe w celu
wykluczenia ciazy pozamacicznej.

Guzy jajnika 1 innych narzadéw ukladu rozrodczego

Zglaszano przypadki rozwoju guzow jajnika i innych narzadoéw ukladu rozrodczego u kobiet
leczonych z powodu nieptodnosci. Nie wiadomo, czy leki stosowane w nieptodnosci powoduja
zwigkszenie ryzyka rozwoju tych guzéw u nieplodnych kobiet.

Inne schorzenia

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza:

- jesli u pacjentki wystepuja choroby nerek,

- jesli u pacjentki stwierdza si¢ niekontrolowane zaburzenia czynno$ci przysadki lub
podwzgorza,

- jesli u pacjentki rozpoznano oslabienie czynnosci tarczycy (niedoczynnos¢ tarczycy),

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidlowe zmiany czynnosci gruczotéw nadnerczowych
(niedoczynnos¢ kory nadnerczy),

- jesli u pacjentki stwierdza si¢ wysokie st¢zenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemig),

- jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne schorzenia (na przyktad cukrzyca, choroby serca
lub inne choroby przewlekte),

- jesli lekarz uznat, ze cigza bedzie stanowi¢ zagrozenie dla pacjentki.

Elonva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac, rowniez tych
wydawanych bez recepty.
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Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Elonva jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub
karmi piersig.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Elonva moze powodowaé zawroty glowy. W przypadku wystapienia zawrotow glowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Elonva zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na ampulke tzn. jest zasadniczo
,»pozbawiony sodu”.

3. Jak stosowac lek Elonva

Lek Elonva nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Elonva jest stosowany u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, np. metoda zaptodnienia

in vitro (IVF). Podczas leczenia, lek Elonva jest podawany w skojarzeniu z lekiem zapobiegajacym
zbyt wezesnemu uwolnieniu komorek jajowych przez jajniki (tzw. antagonista GnRH). Leczenie
antagonista GnRH zazwyczaj rozpoczyna si¢ w ciagu 5 do 6 dni po wstrzyknigciu leku Elonva.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (inny lek zapobiegajacy zbyt
wczesnemu uwolnieniu komorek jajowych przez jajniki).

Dawka
U kobiet w wieku rozrodczym dawke leku Elonva ustala si¢ na podstawie masy ciata i wieku.

- Pojedyncza dawka 100 mikrograméw jest zalecana dla kobiet w wieku 36 lat lub mtodszych,
0 masie ciata mniejszej lub roéwnej 60 kilogramow.

- Pojedyncza dawka 150 mikrogramow jest zalecana dla kobiet:
- o masie ciata wigkszej niz 60 kilogramow, niezaleznie od wieku.
- o masie ciata wigkszej lub rownej 50 kilograméw u kobiet w wieku powyzej 36 lat.

Kobiety w wieku powyzej 36 lat i masie ciala mniejszej niz 50 kilogramow nie byty wtaczone do
badan.

Masa ciata

Ponizej 50 kg

50 — 60 kg

Ponad 60 kg

Wiek

36 lat lub mniej

100 mikrogramow

100 mikrogramow

150 mikrogramow

Powyzej 36 lat

Nie badano

150 mikrogramow

150 mikrogramow

W ciggu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknigciu leku Elonva nie wolno stosowac
(rekombinowanego) hormonu folikulotropowego (recFSH). Po siedmiu dniach od wstrzykniecia leku
Elonva lekarz moze zdecydowac¢ o kontynuacji cyklu stymulacji z zastosowaniem innego hormonu
gonadotropowego, takiego jak recFSH. Stosowanie tego leku mozna kontynuowac¢ przez kilka dni, do
czasu stwierdzenia odpowiedniej ilosci pecherzykow jajnikowych o odpowiednich rozmiarach.
Mozna to skontrolowa¢ za pomocg badania ultrasonograficznego. Leczenie hormonem recFSH nalezy
wowczas przerwac, a komorki jajowe dojrzewaja wskutek podawania hCG (ludzka gonadotropina
kosmowkowa). Komorki jajowe pobiera si¢ z jajnikow po 34—36 godzinach.
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Sposéb podawania leku Elonva

Stosowanie leku Elonva powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu
zaburzen plodnosci. Lek Elonva musi zosta¢ wstrzyknigty pod skore w fatd skorny (powstaty po
uchwyceniu skory kciukiem i palcem wskazujacym), najlepiej tuz ponizej pepka. Wstrzyknigcie moze
by¢ wykonane przez pracownika shuzby zdrowia (np. pielggniarke), partnera pacjentki lub
samodzielnie przez pacjentke po otrzymaniu doktadnych wskazowek od lekarza. Lek Elonva nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Na koncu ulotki znajduje si¢ instrukcja uzycia ,,krok po
kroku".

Leku Elonva nie wolno wstrzykiwa¢ domig$niowo.

Lek Elonva jest dostepny w amputkostrzykawkach z automatycznym systemem bezpieczenstwa
zapobiegajacym przypadkowemu ukluciu iglg po uzyciu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Elonva lub recFSH
W przypadku podejrzenia, Ze zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku Elonva lub recFSH
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Elonva

W przypadku pominigcia wstrzyknigcia leku Elonva w dniu, w ktorym nalezato poda¢ lek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku Elonva bez uprzednie;j
konsultacji z lekarzem.

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

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

Potencjalnym powiklaniem leczenia hormonami gonadotropowymi, takimi jak Elonva, jest
niepozadana nadmierna stymulacja jajnikow. Prawdopodobienstwo wystgpienia tego powiktania
mozna zmniejszy¢ poprzez doktadne kontrolowanie liczby dojrzewajacych pecherzykow jajnikowych.
Lekarz wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikoéw, zeby doktadnie kontrolowac¢ liczbe
dojrzewajacych pecherzykow jajnikowych. Lekarz moze takze zaleci¢ sprawdzenie st¢zen hormonoéw
we krwi. Pierwszymi objawami nadmiernej stymulacji jajnikow mogg by¢ bol brzucha, nudnosci lub
biegunka. Nadmierna stymulacja jajnikow moze si¢ rozwing¢ w chorobg zwang zespotem
hiperstymulacji jajnikow (OHSS), ktéra moze by¢ powaznym problemem medycznym. W ci¢zszych
przypadkach moze ona prowadzi¢ do powigkszenia jajnikow, zatrzymywania ptynow w brzuchu

i (lub) klatce piersiowej (co moze powodowac nagte zwigkszenie masy ciata) lub powstawania
zakrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia bolu brzucha lub
jakichkolwiek innych objawow hiperstymulacji jajnikéw, nawet jesli wystapig one w ciggu kilku dni
po wstrzyknieciu leku.

Prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych zostato opisane zgodnie z nast¢pujacymi
zasadami:

Czesto (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 kobiet)
- Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)
- Bol w obrebie miednicy
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- Nudnosci

- Bol glowy

- Dyskomfort w obrebie miednicy
- Tkliwo$¢ piersi

- Zmeczenie (znuzenie)

Niezbyt czesto (moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 100 kobiet)
- Skret jajnika

- Wzrost aktywno$ci enzymow watrobowych

- Poronienie

- Bol po pobraniu komorek jajowych

- B4l zwigzany z wykonywaniem zabiegu

- Przedwczesne uwolnienie komorki jajowej (owulacja)
- Wzdgcie brzucha

- Wymioty

- Biegunka

- Zaparcia

- Bl plecow

- Bol piersi

- Siniak lub bol w miejscu wstrzyknigcia

- Drazliwos¢

- Wahania nastroju

- Zawroty glowy

- Uderzenia gorgca

Zgtaszano réwniez zagniezdzenie zarodka poza jama macicy (tzw. cigza pozamaciczna) oraz cigze
mnogie. Uwaza sig, ze te dziatania niepozadane nie maja zwigzku ze stosowaniem leku Elonva, ale sg
nastepstwem wykorzystania technik wspomaganego rozrodu lub bedacej ich wynikiem cigzy.

Tak jak w przypadku podawania innych gonadotropin, podczas stosowania leku Elonva w rzadkich
przypadkach obserwowano odrywanie si¢ zakrzepéw powstajacych wewnatrz naczynia krwiono$nego
i ich przemieszczanie za posrednictwem krwiobiegu, co prowadzito do blokowania innych naczyn
krwionosnych (choroba zakrzepowo-zatorowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Elonva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP” lub na
pudetku tekturowym po napisie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Przechowywanie przez farmaceute
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Przechowywanie przez pacjentke
Sa dwie mozliwosci przechowywania:
1. Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.
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2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dluzszy niz jeden miesigc. Nalezy
zapisa¢ dat¢ poczatkowa przechowywania leku poza lodowka i zuzy¢ lek w ciggu jednego
miesiaca od tej daty.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywa¢ w pudelku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Elonva

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka przez ponad jeden miesigc.

- jesli lek byt przechowywany poza lodéwka w temperaturze powyzej 25°C.
- jesli roztwor nie jest klarowny.

- jesli amputkostrzykawka lub igta sg uszkodzone.

Pustych lub niewykorzystanych amputkostrzykawek nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elonva

o Substancjg czynng leku jest koryfolitropina alfa. Jedna amputkostrzykawka zawiera
150 mikrograméw w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.
o Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina oraz woda do

wstrzykiwan. Do uzyskania wlasciwego pH mozna uzy¢ sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny.

Jak wyglada lek Elonva i co zawiera opakowanie

Elonva to klarowny i bezbarwny wodny roztwor do wstrzykiwan (do wstrzykiwan)

w amputkostrzykawce z automatycznym systemem bezpieczenstwa zapobiegajacym ukluciu igla po
uzyciu. Ampulkostrzykawka jest dostgpna razem ze sterylng igla do wstrzykiwan. Kazda
amputkostrzykawka zawiera 0,5 ml roztworu.

Jedna amputkostrzykawka jest dostgpna w pojedynczym opakowaniu.

Lek Elonva dostgpny jest w dwoch dawkach: 100 mikrogramow oraz 150 mikrogramow roztworu do
wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Wielka
Brytania.

Wytwércy
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.
Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlandia.

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

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel: +370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hlapm u loym benrapus EOOJI MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 81937 37 Tel/T¢él: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E

TnA: +3021098 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél. + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: + 351 214465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: + 421 (2) 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi



Kvnpog

Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673
+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

Tel: + 46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

SIA Merck Sharp &Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiac RRRR

Inne Zrédla informacji

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

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

Instrukcja obstugi

Elementy ampulkostrzykawki leku Elonva z igla

Tiok Zakretka Nasadka
r Strzykawka Roztwér strzykawki ity Igta Ostonka igty
I
‘ |
! I T
" L er— ]
1
P
I
=
Miejsce
perforacji

Przygotowanie do wstrzykniecia

1)

|

| —
!

Przed podaniem leku Elonva nalezy umy¢ rece woda z mydtem

1 osuszy¢ je.

Przetrze¢ miejsce wklucia (tuz ponizej pgpka) wacikiem nasaczonym
srodkiem dezynfekujagcym (na przyktad alkoholem), zeby usungé
bakterie z powierzchni skory.

Oczysci¢ skorg wokol miejsca wktucia igly - obszar o $rednicy 5 cm
i pozostawi¢ do wyschnigcia na co najmniej minutg.

Czekajac, az wyschnie srodek dezynfekujacy, przetamaé w miejscu
perforacji i zdja¢ nasadke z igly.

Pozostawi¢ ostonke na igle.

Umiesci¢ ostonke igly (wraz z iglg) na czystej i suchej powierzchni
podczas przygotowywania strzykawki.
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Wstrzykiwanie

Przytrzyma¢ ampulkostrzykawke z szarg zakretka skierowang ku
gorze.

Postukac¢ lekko palcem, w celu uwolnienia pgcherzykow powietrza
ku gorze.

Trzymac¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze.

Odkreci¢ zakretke ampulkostrzykawki w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.

Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze.

Nakreci¢ na amputkostrzykawke ostonke igly (wraz z igla) zgodnie
z ruchem wskazowek zegara.

Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowana ku gorze.
Zdjac¢ ostonke igly pociagajac ku gorze i wyrzucic.
NALEZY OSTROZNIE obchodzi¢ si¢ z igla.

Umiesci¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze miedzy palcem
wskazujacym a $§rodkowym.
Umiesci¢ keiuk na tloku.

Ostroznie naciskaé ttok ku gorze az do pojawienia si¢ kropelki na
koncu igly.
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- Uchwyci¢ fald skorny pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym.
- Whi¢ igte pod katem 90° w fald skorny.
- OSTROZNIE naciska¢ tlok do momentu petnego weisniecia
1 przytrzymac ttok we wcisnietej pozycji.
- POLICZYC DO PIECIU, aby upewni¢ sie, ze caty roztwor zostat
wstrzyknigty.

- Zdjac kciuk z tloka.

- Igta automatycznie cofnie si¢ do strzykawki, gdzie zostanie trwale
zablokowana.

61



