ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Opvitrelle 250 mikrogramow/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka zawiera 250 mikrogramoéw choriogonadotropiny alfa* (co odpowiada
okoto 6500 j.m.) w 0,5 ml roztworu.

*rekombinowana ludzka choriogonadotropina, r-hCG wytwarzana w komaérkach jajnika chomika
chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO) metoda rekombinacji DNA

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Przejrzysty, bezbarwny do lekko zoltego roztwor.
pH roztworu wynosi 7,0 = 0,3, a jego osmolalno$¢ 250-400 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt Qvitrelle jest wskazany do stosowania u:

dorostych kobiet poddawanych indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajacego
zastosowanie technik wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in
vitro fertilisation - IVF): produkt Ovitrelle jest podawany w celu wywotania ostatecznego
dojrzewania pecherzykow i luteinizacji, po stymulacji wzrostu pecherzykow;

dorostych kobiet, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko: produkt
Ovitrelle jest podawany w celu wywotania owulacji i luteinizacji u kobiet, u ktorych nie
wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem Ovitrelle nalezy prowadzi¢ pod kontrolg lekarza doswiadczonego w leczeniu
zaburzen plodnosci.

Dawkowanie
Maksymalna dawka wynosi 250 mikrogramow. Nalezy zastosowac nastepujace schematy
dawkowania:

o kobiety poddawane indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajacej zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (IVF):

zawarto$¢ jednej amputko-strzykawki z produktem Ovitrelle (250 mikrograméw) jest podawana od

24 do 48 godzin po ostatnim podaniu hormonu folikulotropowego (FSH) lub produktu ludzkiej

gonadotropiny menopauzalnej (hMG), tj. gdy osiggnieto optymalng stymulacje wzrostu pecherzykow;

. kobiety, u ktérych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko:



zawarto$¢ jednej amputko-strzykawki z produktem Ovitrelle (250 mikrogramow) jest podawana od
24 do 48 godzin po uzyskaniu optymalnej stymulacji wzrostu pecherzykdéw. Zalecane jest, aby
pacjentka odbyta stosunek plciowy w dniu wstrzykniecia produktu Ovitrelle i w dniu nastepnym.

Szczeqolne populacje

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i farmakokinetyki produktu Ovitrelle
u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Drzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ovitrelle u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania

Do podania podskornego. Samodzielne wstrzykiwanie produktu Ovitrelle moze by¢ wykonywane
wylacznie przez pacjentki odpowiednio przeszkolone i majgce mozliwos¢ uzyskania specjalistycznej
porady.

Produkt Ovitrelle jest przeznaczony do jednorazowego stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

o Nowotwory podwzgdrza lub przysadki mézgowej

Powigkszenie jajnikdw lub pojawienie si¢ torbieli wynikajace z innych przyczyn niz zesp6t

policystycznych jajnikow

Krwotoki z drdg rodnych o nieznanej przyczynie

Nowotwory jajnikdéw, macicy czy sutkow

Cigza pozamaciczna w ciggu ostatnich 3 miesigcy

Czynne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Pierwotna niewydolnos¢ jajnikow

Wady rozwojowe narzagdow piciowych uniemozliwiajace rozwdj ciazy

Widkniakomigsniaki macicy uniemozliwiajace rozwdj ciazy

U kobiet po menopauzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy okresli¢ przyczyny nieplodno$ci pary oraz istniejace

i przypuszczalne przeciwwskazania do zachodzenia w cigzg. W szczegdlnosci nalezy przebadac
pacjentke pod katem niedoczynnosci tarczycy, niedoboru hormondéw nadnerczy, hiperprolaktynemii
1 nowotwordw przysadki lub podwzgorza, i zastosowaé odpowiednie leczenie.

Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu Ovitrelle do leczenia innych chorob (takich
jak niewydolno$¢ ciatka zottego lub choroby u mezczyzn) i z tego powodu produkt Ovitrelle nie jest
wskazany do stosowania w tych chorobach.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikoéw (ang. ovarian hyperstimulation syndrome — OHSS)
U pacjentek poddawanych stymulacji jajnikdéw istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia OHSS
wynikajace ze wzrostu licznych pgcherzykow.

Zespdt nadmiernej stymulacji moze stac sie ciezkim powiklaniem, charakteryzujacym sie
wystepowaniem duzych torbieli jajnika, ktore wykazujg tendencj¢ do pekania, przyrostem masy ciata,
dusznoscia, skapomoczem lub wystgpowaniem wodobrzusza z klinicznym obrazem zaburzen
krazenia. Cigzki OHSS moze w rzadkich przypadkach ulec powiktaniom w postaci krwiaka otrzewnej,
ostrych zaburzen oddechowych, skretu jajnika i zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Przed rozpoczgciem leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia nalezy
wykonywac¢ ultrasonograficzng oceng rozwoju pecherzykow i (lub) okreslaé stezenie estradiolu w celu



zmniejszenia ryzyka wystapienia OHSS. W przypadku leczenia braku owulacji ryzyko OHSS
zwigksza si¢, gdy stezenie estradiolu w surowicy jest > 1500 pg/ml (5400 pmol/l) i widocznych jest
wigcej niz 3 pecherzyki o srednicy 14 mm lub wiekszej. W przypadku stosowania technik
wspomaganego rozrodu ryzyko wystgpienia OHSS zwigksza sig, gdy stezenie estradiolu w surowicy
jest > 3000 pg/ml (11 000 pmol/l) i widocznych jest 18 lub wigcej pecherzykow o srednicy 11 mm lub
wiekszej.

OHSS wynikajacego z nadmiernej odpowiedzi jajnikdéw mozna unikna¢ przez zaniechanie podawania
hCG. Z tego wzgledu, jesli wystapia objawy nadmiernej stymulacji jajnikow, jakimi sg st¢zenie
estradiolu w surowicy > 5500 pg/ml (20 000 pmol/l) i (lub) catkowita liczba pecherzykéw wynoszaca
30 lub wigcej, zaleca si¢ zaniechanie podawania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowe;j

1 poinformowanie pacjentki, zeby nie odbywata stosunkéw ptciowych lub zastosowala mechaniczne
metody antykoncepcyjne przez co najmniej 4 dni.

Cigza mnoga

W poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym u pacjentek poddanych indukcji owulacji, czgstosé
wystepowania cigzy i porodow mnogich (przewaznie blizniaczych) jest wigksza. Ryzyko ciazy
mnogiej po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu zalezy od liczby przeniesionych zarodkow.

Zastosowanie si¢ do zalecanej dawki, schematu podawania i zasad doktadnego monitorowania
leczenia zmniejsza ryzyko wystgpowania przypadkow OHSS i cigzy mnogie;j.

Poronienia

Wskaznik poronien zarowno u pacjentek, u ktorych nie wystepuje owulacja, jak i u kobiet, u ktérych
stosowane sg techniki wspomaganego rozrodu jest wickszy niz w typowej populacji, ale
porownywalny ze wskaznikami obserwowanymi u kobiet z innymi zaburzeniami w zakresie
ptodnosci.

Cigza pozamaciczna

Poniewaz u kobiet bezptodnych poddawanych zabiegom ART, a w szczegolnosci IVF, czesto
wystepuja nieprawidtowosci w obregbie jajowodow, czestos¢ wystepowania cigzy pozamacicznej moze
by¢ podwyzszona. Wazne jest wykonanie wczesnego badania ultrasonograficznego w celu
potwierdzenia, ze cigza jest wewnatrzmaciczna, i wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestos¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wyzsza

w porownaniu do zaplodnienia naturalnego. Sadzi sig, ze jest to spowodowane rdéznicami

w charakterystyce rodzicow (np. wiek matki, parametry nasienia) oraz cz¢stszym wystgpowaniem cigz
mnogich.

Powiklania zakrzepowo-zatorowe

U kobiet z niedawno przebyta lub trwajaca chorobg zakrzepowo-zatorowa lub kobiet z ogblnie
rozpoznanymi czynnikami ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych, takimi jak przebyte choroby

w wywiadzie osobistym lub rodzinnym, leczenie gonadotropinami moze podwyzszyc¢ ryzyko
pogorszenia si¢ lub wystgpienia takich powiktan. U tych kobiet nalezy rozwazy¢ korzysci podawania
gonadotropin wobec ryzyka. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze sama cigza, podobnie do OHSS, moze
rowniez nies¢ podwyzszone ryzyko powiklan zakrzepowo-zatorowych, takich jak zatorowo$¢ ptucna,
udar niedokrwienny lub zawal migsnia sercowego.

Zaburzenia oznaczen w surowicy lub w moczu

Produkt Ovitrelle moze przez okres do 10 dni po podaniu zaburza¢ oznaczanie hCG metodami
immunologicznymi w surowicy lub w moczu, mogac da¢ fatszywie dodatni wynik testu cigzowego.
Nalezy zwr6ci¢ na to uwage pacjentek.




Inne informacje
W czasie leczenia produktem Ovitrelle mozliwe jest nieznaczne pobudzenie tarczycy, ktorego

znaczenie Kkliniczne jest nieznane.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Ovitrelle z innymi produktami
leczniczymi. Jednakze, w czasie leczenia hCG nie zglaszano zadnych istotnych klinicznie interakcji
z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wskazania do stosowania produktu Ovitrelle w okresie cigzy. Nie ma danych klinicznych

dotyczacych skutkow stosowania produktu Ovitrelle w czasie cigzy. Nie przeprowadzono badan na
zwierzetach okreslajacych wptyw choriogonadotropiny alfa na rozrodczos$¢ (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

Karmienie piersia
Produkt Ovitrelle nie jest wskazany do stosowania podczas karmienia piersig. Nie ma danych
dotyczacych wydzielania choriogonadotropiny alfa z mlekiem.

Plodnos¢
Produkt Ovitrelle jest wskazany do stosowania w przypadku bezptodnosci (patrz punkt 4.1).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przypuszcza sig¢, ze produkt Ovitrelle nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosc¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach porownawczych z zastosowaniem réznych dawek produktu Ovitrelle stwierdzono
nastepujace dzialania niepozgdane produktu Ovitrelle zalezne od dawki: OHSS, wymioty i nudnosci.
OHSS zaobserwowano u okoto 4% pacjentek leczonych produktem Ovitrelle. Cigzki OHSS byt
zglaszany u mniej niz 0,5% pacjentek (patrz punkt 4.4).

Lista dziatan niepozadanych

Czestosci wystepowania zdefiniowano nastgpujgco: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do
< 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: tagodne lub cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne i1 wstrzgs

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: depresja, drazliwos¢, niepokdj

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, zazwyczaj skojarzone z cigzkim OHSS




Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto: wymioty, nudnosci, bol brzucha
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Bardzo rzadko: fagodne odwracalne reakcje skorne, takie jak wysypka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: tagodny lub umiarkowany OHSS
Niezbyt czgsto: cigzki OHSS, bol piersi

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Czgsto: zmeczenie, reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Po podaniu hCG u pacjentek odnotowano wyst¢powanie cigzy pozamacicznej, skretu jajnika i innych
powiktan. Uznaje si¢, ze wymienione powyzej dziatania niepozadane majg zwigzek z zastosowaniem
technik wspomaganego rozrodu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Skutki przedawkowania produktu Ovitrelle nie sg znane. Przypuszcza si¢ jednak, ze OHSS jest
skutkiem przedawkowania produktu Ovitrelle (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny,
kod ATC: GO3GAO8

Mechanizm dzialania

Produkt Ovitrelle jest choriogonadotroping alfa otrzymywang metodg rekombinacji DNA. Ma
analogiczng sekwencje aminokwasow jak hCG izolowana z moczu. Gonadotropina kosmoéwkowa
wigze si¢ z przezblonowym receptorem LH/CG komorek otoczki (i warstwy ziarnistej) jajnika, do
ktérego przytacza sie takze hormon luteinizujacy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Gtowna aktywnos$¢ farmakodynamiczna u kobiet polega na wznowieniu mejozy w komorce jajowe;,
peknieciu pecherzyka (owulacja), utworzeniu ciatka zoltego 1 wytwarzaniu progesteronu i estradiolu
przez ciatko zotte.

U kobiet dziatanie gonadotropiny kosmowkowej odpowiada wyrzutowi hormonu luteinizujacego,
ktory wyzwala owulacje.

Produkt Ovitrelle jest stosowany w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pecherzykow i wczesnej
luteinizacji, po zastosowaniu produktow leczniczych pobudzajacych wzrost pecherzykow.



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W poréwnawczych badaniach klinicznych podanie dawki 250 mikrograméw produktu Ovitrelle byto

rownie skuteczne w wywotywaniu ostatecznego dojrzewania pecherzykow i wezesnej luteinizacji
w ramach technik wspomaganego rozrodu, jak podanie dawek 5000 j.m. i 10 000 j.m. hCG izolowanej
z moczu i tak skuteczne jak dawka 5000 j.m. hCG izolowanej z moczu w wywolywaniu owulacji.

Dotychczas nie stwierdzono objawow powstawania u ludzi przeciwciat przeciw produktowi Ovitrelle.
Powtarzang ekspozycje na produkt Ovitrelle badano tylko u mezczyzn. Badanie kliniczne u kobiet ze
wskazaniem do zastosowania ART i u kobiet z anowulacjg, byla ograniczona do jednego cyklu
leczenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym choriogonadotropina alfa ulega dystrybucji do ptynu przestrzeni
zewnatrzkomodrkowej z okresem poéttrwania w fazie dystrybucji okoto 4,5 godziny. Objetosé
dystrybucji i klirens catkowity w stanie rtOwnowagi wynosza odpowiednio 6 11 0,2 1/godz. Nic nie
wskazuje na to, ze choriogonadotropina alfa jest metabolizowana i wydalana w inny sposob niz
endogenna hCG.

Po podaniu podskornym choriogonadotropina alfa jest eliminowana z organizmu. Okres poitrwania
choriogonadotropiny alfa w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 30 godzin, a jej bezwzglgdna
biodostgpnos¢ wynosi 40%.

Badania poréwnawcze liofilizatu i roztworu do wstrzykiwan wykazaty, ze obie postacie produktu
leczniczego sg biorownowazne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci nie ujawniaja
szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka. Nie przeprowadzano badan dotyczacych rakotworczos$ci. Jest
to uzasadnione biatkowa struktura substancji czynnej i uyjemnymi wynikami testow genotoksycznosci.

Nie przeprowadzono badan wptywu na rozrodczo$¢ u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Metionina

Poloksamer 188

Kwas fosforowy (do dostosowania pH)
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.



6.3 OKres waznosci

2 lata.

Po otwarciu, produkt leczniczy powinien by¢ natychmiast uzyty. Jednakze wykazano, ze po otwarciu
produkt leczniczy pozostaje stabilny przez 24 godziny pod warunkiem, ze jest przechowywany

w temperaturze od 2° do 8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z zachowaniem
terminu waznosci leku, roztwor moze by¢ przechowywany w temperaturze 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.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce (szkto typu I) z korkiem tloka (guma halobutylowa) i ttokiem
(plastik) oraz igla iniekcyjng (stal nierdzewna) — opakowanie zawierajgce 1 sztuke.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy podawac tylko przejrzysty roztwor nie zawierajacy czastek statych.
Przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Samodzielne wstrzykiwanie produktu Ovitrelle moze by¢ wykonywane wyltacznie przez pacjentki
odpowiednio przeszkolone i majace mozliwo$¢ uzyskania specjalistycznej porady.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 lutego 2001

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 02 lutego 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovitrelle 250 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 250 mikrograméw choriogonadotropiny
alfa* (co odpowiada okoto 6500 j.m.).

* rekombinowana ludzka choriogonadotropina, r-hCG wytwarzana w komorkach jajnika chomika
chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO) metodg rekombinacji DNA

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Przejrzysty, bezbarwny do lekko zoltego roztwor.
pH roztworu wynosi 7,0 + 0,3, a jego osmolalnos¢ 250-400 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt Ovitrelle jest wskazany do stosowania u:

o dorostych kobiet poddawanych indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajacego
zastosowanie technik wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in
vitro fertilisation - IVF): produkt Ovitrelle jest podawany w celu wywotania ostatecznego
dojrzewania pecherzykéw i luteinizacji, po stymulacji wzrostu pecherzykows;

o dorostych kobiet, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko: produkt
Ovitrelle jest podawany w celu wywolania owulacji i luteinizacji u kobiet, u ktorych nie
wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem Ovitrelle nalezy prowadzi¢ pod kontrolg lekarza do§wiadczonego w leczeniu
zaburzen plodnosci.

Dawkowanie
Maksymalna dawka wynosi 250 mikrograméw. Nalezy zastosowac nast¢pujgce schematy
dawkowania:

. kobiety poddawane indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajacej zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (IVF):

zawarto$¢ jednego wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego z produktem Ovitrelle

(250 mikrogramow) jest podawana od 24 do 48 godzin po ostatnim podaniu hormonu

folikulotropowego (FSH) lub produktu ludzkiej gonadotropiny menopauzalnej (hMG), tj. gdy

osiggni¢to optymalng stymulacj¢ wzrostu pgcherzykow;

. kobiety, u ktérych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko:
zawarto$¢ jednego wstrzykiwacza potautomatycznego napetionego z produktem Ovitrelle
(250 mikrogramow) jest podawana od 24 do 48 godzin po uzyskaniu optymalnej stymulacji wzrostu
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pecherzykow. Zalecane jest, aby pacjentka odbyta stosunek ptciowy w dniu wstrzykniecia produktu
Ovitrelle 1 w dniu nastepnym.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania, skuteczno$ci i farmakokinetyki produktu Ovitrelle
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Drzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ovitrelle u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania

Do podania podskérnego. Samodzielne wstrzykiwanie produktu Ovitrelle moze by¢ wykonywane
wylacznie przez pacjentki odpowiednio przeszkolone i majace mozliwos¢ uzyskania specjalistycznej
porady.

Produkt Qvitrelle jest przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Instrukcje na temat podawania produktu leczniczego za pomoca wstrzykiwacza poétautomatycznego
napetnionego, patrz punkt 6.6 i dotaczona do pudetka ,,Instrukcja stosowania”.

4.3  Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

. Nowotwory podwzg6rza lub przysadki mozgowej

Powigkszenie jajnikéw lub pojawienie si¢ torbieli wynikajace z innych przyczyn niz zespot

policystycznych jajnikow

Krwotoki z drog rodnych o nieznanej przyczynie

Nowotwory jajnikdw, macicy czy sutkdéw

Cigza pozamaciczna w ciggu ostatnich 3 miesigcy

Czynne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Pierwotna niewydolnos$¢ jajnikow

Wady rozwojowe narzadéw ptciowych uniemozliwiajace rozwdj cigzy

Wiokniakomig$niaki macicy uniemozliwiajace rozwdj cigzy

U kobiet po menopauzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy okresli¢ przyczyny nieplodnos$ci pary oraz istniejace

1 przypuszczalne przeciwwskazania do zachodzenia w cigze. W szczegoblno$ci nalezy przebadaé
pacjentke pod katem niedoczynnosci tarczycy, niedoboru hormonéw nadnerczy, hiperprolaktynemii
i nowotworow przysadki lub podwzgorza, 1 zastosowac odpowiednie leczenie.

Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu Ovitrelle do leczenia innych chorob (takich
jak niewydolno$¢ ciatka zottego lub choroby u mezczyzn) i z tego powodu produkt Ovitrelle nie jest
wskazany do stosowania w tych chorobach.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. ovarian hyperstimulation syndrome — OHSS)
U pacjentek poddawanych stymulacji jajnikdw istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia OHSS
wynikajace ze wzrostu licznych pgcherzykow.

OHSS moze sta¢ si¢ ciezkim powiktaniem, charakteryzujagcym si¢ wystepowaniem duzych torbieli
jajnika, ktore wykazuja tendencje do pekania, przyrostem masy ciata, dusznoscia, skapomoczem lub
wystepowaniem wodobrzusza z klinicznym obrazem zaburzen krazenia. Cigzki OHSS moze

w rzadkich przypadkach ulec powiktaniom w postaci krwiaka otrzewnej, ostrych zaburzen
oddechowych, skretu jajnika 1 zaburzen zakrzepowo-zatorowych.
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Przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia nalezy
wykonywac¢ ultrasonograficzng oceng rozwoju pecherzykow i (lub) okreslaé stezenie estradiolu w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia OHSS. W przypadku leczenia braku owulacji ryzyko OHSS
zwigksza si¢, gdy stezenie estradiolu w surowicy jest > 1500 pg/ml (5400 pmol/l) i widocznych jest
wiecej niz 3 pecherzyki o srednicy 14 mm lub wigkszej. W przypadku stosowania technik
wspomaganego rozrodu ryzyko wystapienia OHSS zwigksza sie, gdy stezenie estradiolu w surowicy
jest > 3000 pg/ml (11 000 pmol/l) i widocznych jest 18 lub wiecej pecherzykow o §rednicy 11 mm lub
wiekszej.

OHSS wynikajacego z nadmiernej odpowiedzi jajnikdéw mozna unikna¢ przez zaniechanie podawania
hCG. Z tego wzgledu, jesli wystapig objawy nadmiernej stymulacji jajnikow, jakimi sg st¢zenie
estradiolu w surowicy > 5500 pg/ml (20 000 pmol/l) i (lub) catkowita liczba pgcherzykéw wynoszaca
30 lub wigcej, zaleca si¢ zaniechanie podawania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowe;j

i poinformowanie pacjentki, zeby nie odbywata stosunkoéw piciowych lub zastosowala mechaniczne
metody antykoncepcyjne przez co najmniej 4 dni.

Cigza mnoga

W poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym u pacjentek poddanych indukcji owulacji, czgstosé
wystepowania cigzy i porodow mnogich (przewaznie blizniaczych) jest wigksza. Ryzyko cigzy
mnogiej po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu zalezy od liczby przeniesionych zarodkow.

Zastosowanie si¢ do zalecanej dawki, schematu podawania i zasad doktadnego monitorowania
leczenia zmniejsza ryzyko wystgpowania przypadkow OHSS i cigzy mnogie;j.

Poronienia

Wskaznik poronien zardwno u pacjentek, u ktorych nie wystepuje owulacja, jak i u kobiet, u ktorych
stosowane sg techniki wspomaganego rozrodu jest wigkszy niz w typowej populacji, ale
porownywalny ze wskaznikami obserwowanymi u kobiet z innymi zaburzeniami w zakresie
ptodnosci.

Cigza pozamaciczna

Poniewaz u kobiet bezptodnych poddawanych zabiegom ART, a w szczegdlno$ci IVF, czesto
wystepuja nieprawidtowosci w obrebie jajowodow, czesto$¢ wystgpowania cigzy pozamacicznej moze
by¢ podwyzszona. Wazne jest wykonanie wczesnego badania ultrasonograficznego w celu
potwierdzenia, ze cigza jest wewnatrzmaciczna, i wykluczenia cigzy pozamaciczne;.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestos¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wyzsza

w pordéwnaniu do zaplodnienia naturalnego. Sadzi sig, ze jest to spowodowane rdéznicami

w charakterystyce rodzicow (np. wiek matki, parametry nasienia) oraz czgstszym wystgpowaniem cigz
mnogich.

Powiklania zakrzepowo-zatorowe

U kobiet z niedawno przebyta lub trwajaca chorobg zakrzepowo-zatorowa lub kobiet z ogolnie
rozpoznanymi czynnikami ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych, takimi jak przebyte choroby

w wywiadzie osobistym lub rodzinnym, leczenie gonadotropinami moze podwyzszy¢ ryzyko
pogorszenia si¢ lub wystgpienia takich powiktan. U tych kobiet nalezy rozwazy¢ korzysci podawania
gonadotropin wobec ryzyka. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze sama cigza, podobnie do OHSS, moze
rowniez nies¢ podwyzszone ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, takich jak zatorowo$¢ plucna,
udar niedokrwienny lub zawal migsnia sercowego.

Zaburzenia oznaczen w surowicy lub w moczu

Produkt Ovitrelle moze przez okres do 10 dni po podaniu zaburza¢ oznaczanie hCG metodami
immunologicznymi w surowicy lub w moczu, mogac da¢ fatszywie dodatni wynik testu cigzowego.
Nalezy zwr6ci¢ na to uwage pacjentek.
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Inne informacje
W czasie leczenia produktem Ovitrelle mozliwe jest nieznaczne pobudzenie tarczycy, ktorego

znaczenie Kkliniczne jest nieznane.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Ovitrelle z innymi produktami
leczniczymi. Jednakze, w czasie leczenia hCG nie zglaszano zadnych istotnych klinicznie interakcji
z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wskazania do stosowania produktu Ovitrelle w okresie cigzy. Nie ma danych klinicznych

dotyczacych skutkow stosowania produktu Ovitrelle w czasie cigzy. Nie przeprowadzono badan na
zwierzetach okreslajacych wptyw choriogonadotropiny alfa na rozrodczos$¢ (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

Karmienie piersia
Produkt Ovitrelle nie jest wskazany do stosowania podczas karmienia piersig. Nie ma danych
dotyczacych wydzielania choriogonadotropiny alfa z mlekiem.

Plodnos¢
Produkt Ovitrelle jest wskazany do stosowania w przypadku bezptodnosci (patrz punkt 4.1).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przypuszcza sig¢, ze produkt Ovitrelle nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosc¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach porownawczych z zastosowaniem réznych dawek produktu Ovitrelle stwierdzono
nastepujace dzialania niepozgdane produktu Ovitrelle zalezne od dawki: OHSS, wymioty i nudnosci.
OHSS zaobserwowano u okoto 4% pacjentek leczonych produktem Ovitrelle. Cigzki OHSS byt
zglaszany u mniej niz 0,5% pacjentek (patrz punkt 4.4).

Lista dziatan niepozadanych

Czestosci wystepowania zdefiniowano nastgpujgco: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do
< 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: tagodne lub cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne i1 wstrzgs

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: depresja, drazliwos¢, niepokdj

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, zazwyczaj skojarzone z cigzkim OHSS
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Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto: wymioty, nudnosci, bol brzucha
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Bardzo rzadko: fagodne odwracalne reakcje skorne, takie jak wysypka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: tagodny lub umiarkowany OHSS
Niezbyt czgsto: cigzki OHSS, bol piersi

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Czgsto: zmeczenie, reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Po podaniu hCG u pacjentek odnotowano wyst¢powanie cigzy pozamacicznej, skretu jajnika i innych
powiktan. Uznaje si¢, ze wymienione powyzej dziatania niepozadane majg zwigzek z zastosowaniem
technik wspomaganego rozrodu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Skutki przedawkowania produktu Ovitrelle nie sg znane. Przypuszcza si¢ jednak, ze OHSS jest
skutkiem przedawkowania produktu Ovitrelle (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny,
kod ATC: GO3GA08

Mechanizm dzialania

Produkt Ovitrelle jest choriogonadotroping alfa otrzymywang metodg rekombinacji DNA. Ma
analogiczng sekwencj¢ aminokwasow jak hCG izolowana z moczu. Gonadotropina kosméwkowa
wiaze si¢ z przezblonowym receptorem LH/CG komorek otoczki (i warstwy ziarnistej) jajnika, do
ktorego przytacza si¢ takze hormon luteinizujacy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Glowna aktywnos¢ farmakodynamiczna u kobiet polega na wznowieniu mejozy w komorce jajowe;,
peknieciu pecherzyka (owulacja), utworzeniu ciatka zoltego 1 wytwarzaniu progesteronu i estradiolu
przez ciatko zoblte.

U kobiet dziatanie gonadotropiny kosmowkowej odpowiada wyrzutowi hormonu luteinizujacego,
ktory wyzwala owulacje.

Produkt Ovitrelle jest stosowany w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pecherzykow i wezesnej
luteinizacji, po zastosowaniu produktow leczniczych pobudzajacych wzrost pecherzykow.

14



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W poréwnawczych badaniach klinicznych podanie dawki 250 mikrograméw produktu Ovitrelle byto

rownie skuteczne w wywotywaniu ostatecznego dojrzewania pecherzykow i wezesnej luteinizacji
w ramach technik wspomaganego rozrodu, jak podanie dawek 5000 j.m. i 10 000 j.m. hCG izolowanej
z moczu i tak skuteczne jak dawka 5000 j.m. hCG izolowanej z moczu w wywolywaniu owulacji.

Dotychczas nie stwierdzono objawow powstawania u ludzi przeciwciat przeciw produktowi Ovitrelle.
Powtarzang ekspozycje na produkt Ovitrelle badano tylko u mezczyzn. Badanie kliniczne u kobiet ze
wskazaniem do zastosowania ART i u kobiet z anowulacjg, byla ograniczona do jednego cyklu
leczenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym choriogonadotropina alfa ulega dystrybucji do ptynu przestrzeni
zewnatrzkomodrkowej z okresem poéttrwania w fazie dystrybucji okoto 4,5 godziny. Objetosé
dystrybucji i klirens catkowity w stanie rtOwnowagi wynosza odpowiednio 6 11 0,2 1/godz. Nic nie
wskazuje na to, ze choriogonadotropina alfa jest metabolizowana i wydalana w inny sposob niz
endogenna hCG.

Po podaniu podskornym choriogonadotropina alfa jest eliminowana z organizmu. Okres poitrwania
choriogonadotropiny alfa w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 30 godzin, a jej bezwzglgdna
biodostgpnos¢ wynosi 40%.

Badania poréwnawcze liofilizatu i roztworu do wstrzykiwan wykazaty, ze obie postacie produktu
leczniczego sg biorownowazne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci nie ujawniaja
szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka. Nie przeprowadzano badan dotyczacych rakotworczos$ci. Jest
to uzasadnione biatkowa struktura substancji czynnej i uyjemnymi wynikami testow genotoksycznosci.

Nie przeprowadzono badan wptywu na rozrodczo$¢ u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Metionina

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Poloksamer 188

Kwas fosforowy (do dostosowania pH)
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 OKres waznosci

2 lata.
Po otwarciu, produkt leczniczy powinien by¢ natychmiast uzyty.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wktad po 3 ml (szkto typu I, z korkiem ttoka z gumy bromobutylowe;j i kapslem aluminiowym z guma
bromobutylowa) wstgpnie zamontowanym do wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie z 1 wstrzykiwaczem pédtautomatycznym napelnionym i 1 igla iniekcyjna.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz dotagczona do pudetka , Instrukcja stosowania”.

Nalezy podawac tylko przejrzysty roztwor nie zawierajacy czastek statych. Wszystkie igly
i wstrzykiwacze uzywac tylko jednokrotnie.

Samodzielne wstrzykiwanie produktu Ovitrelle moze by¢ wykonywane wylacznie przez pacjentki
odpowiednio przeszkolone i majace mozliwo$¢ uzyskania specjalistycznej porady.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/008

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 lutego 2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 lutego 2006
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1

WYTWQRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de I’Ouriettaz
1170 Aubonne

Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przediozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107¢c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 1 AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 250 mikrogramoéw (6500 j.m.) choriogonadotropiny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol, metionina, poloksamer 188, kwas fosforowy (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka z 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Z zachowaniem terminu
waznosci leku, roztwor moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C do 30 dni bez
potrzeby ponownego schladzania w tym czasie. Roztwor nalezy zniszczy¢, jezeli nie zostat zuzyty
w ciaggu tych 30 dni.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall

London E14 9TP

Wielka Brytania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/007

13.

NUMER SERII

Nr serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ovitrelle 250/0,5 ml

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 1 WSTRZYKIWACZEM POLAUTOMATYCZNYM NAPEENIONYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovitrelle 250 mikrogramoéow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Choriogonadotropina alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 250 mikrogramoéow (okoto 6500 j.m.)
choriogonadotropiny alfa.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol, metionina, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
poloksamer 188, kwas fosforowy (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH),
woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony z 0,5 ml roztworu
1 igha iniekcyjna

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddéwce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall

London E14 9TP

Wielka Brytania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/008

13.

NUMER SERII

Nr serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ovitrelle 250 wstrzykiwacz

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

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

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4, NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 mikrogramow/0,5 ml

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ovitrelle 250 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Choriogonadotropina alfa
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4, NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 mikrogramow/0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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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

Co to jest lek Ovitrelle i w jakim celu si¢ 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

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;

29



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 Ovitrelle 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$¢ 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. Wstrzyknigcie
'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 skore 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

Czgsto (mogg wystgpowac 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)
o 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

Wytworca

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
Tel/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

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

Espafia

Merck S.L.

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

France

Merck Serono s.a.s.

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

Hrvatska
Merck d.o.o,
Tel: +385 1 4864 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

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

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.o.
Tel: + 421 2 49 267 111

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

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 jajnikow 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 Ovitrelle 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)
o Biegunka.

. Depresja, drazliwo$¢ lub niepoko;.

o 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.

Wytworca
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
Tél/Tel: +32-2-686 07 11 Tel: +370 37320603
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
»~Mepk boarapus” EAJL 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

EA\Goa
Merck A.E.
TnA: +30-210-61 65 100

Espafia

Merck S.L.

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

France

Merck Serono s.a.s.

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

Hrvatska
Merck d.o.0,
Tel: +385 1 4864 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

Romania
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: + 421 2 49 267 111

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.

o Znalez¢ czyste miejsce | plaska powierzchnie.

o 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 igta

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

~ A
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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. Obserwowac dokladnie koniec igly, czy pojawia sie 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.

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

Mo
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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 odezyt liczby 250.

Nie naciska¢ ani nie odcigga¢ pokretta ustawiania dawki podczas jego obracania.

v

D |
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Wskaznik dawki powinien pokazywac¢ 250 jak pokazano na ponizszym rysunku.

f

5. Wstrzyknigecie dawki

5.1 Wybraé 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 250”).

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 powrdci 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.

r A
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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.

T

o Przytrzymac zewnetrzng nasadke igty i odkrecié igle.

BT \ '\

N

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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