PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Elonva 100 mikrogrami injekéni roztok
Elonva 150 mikrogrami injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Elonva 100 mikrogramt injek¢ni roztok
Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje corifollitropinum alfa* 100 mikrogramu v 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

Elonva 150 mikrogrami injekéni roztok
Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje corifollitropinum alfa* 150 mikrogramu v 0,5 ml
injekéniho roztoku.

*Kkorifolitropin alfa je glykoprotein produkovany ovarialnimi butikami ¢inskych kie¢iki technologii
rekombinantni DNA.

Pomocna latka/Pomocné latky se zndmym G¢inkem
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekci, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Elonva je indikovan pro kontrolovanou stimulaci ovarii (Controlled Ovarian Stimulation,
COS) v kombinaci s antagonistou hormonu uvolfiujiciho gonadotropiny (GnRH), s cilem navodit
vyvoj mnohocetnych folikulli u Zen zapojenych do programu asistované reprodukce (Assisted

Reproductive Technology, ART).

Ptipravek Elonva je indikovan k 1é¢bé dospivajicich chlapci (14 let a starSich) s hypogonadotropnim
hypogonadismem v kombinaci s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Léc¢ba COS piipravkem Elonva se musi zahajit pod dohledem Iékafe se zkuSenostmi v 1é¢bé problému
s plodnosti.

Lécba hypogonadotropniho hypogonadismu piipravkem Elonva musi byt zahajena a vedena pod
dohledem lékafem se zkuSenostmi s 1é¢bou hypogonadotropniho hypogonadismu.

Déavkovani

Pii 16€bé Zen ve fertilnim véku je davka piipravku Elonva zalozena na hmotnosti a véku.



- Pro Zeny, které vazi 60 kg nebo méné¢ a kterym je 36 let nebo mén¢, se doporucuje jedna
100mikrogramova davka.

- Jedna 150mikrogramova davka se doporucuje pro zeny:
- vazici vice nez 60 kilogramt bez ohledu na vék.

- vazici 50 kilogramui nebo vice ve véku nad 36 let.

Zeny, kterym je vice nez 36 let a které vazi méné nez 50 kg, nebyly hodnoceny.

Télesnd hmotnost
Méné nez 50 kg 50 - 60 kg Vice nez 60 kg
36 let nebo ménée 100 mikrogramu 100 mikrogramt | 150 mikrogrami
Veék
Vice nez 36 let Nebylo hodnoceno | 150 mikrogramu | 150 mikrogrami

Doporucené davky piipravku Elonva byly stanoveny pouze v 1é¢ebném cyklu s antagonistou GnRH,
ktery se podaval od 5. nebo 6. dne stimulace (viz body 4.1, 4.4 a5.1).

1. den stimulace:
Piipravek Elonva se podava jako jednorazova subkutanni injekce, nejlépe do bfisni stény, v priabéhu
¢asné folikularni fdze menstruacniho cyklu.

5. nebo 6. den stimulace:

Léc¢bu antagonistou GnRH je nutno zahdjit 5. nebo 6. den stimulace v zavislosti na ovarialni odpovédi,
tj. podle poctu a velikosti zrajicich folikulti. Muze byt také uzite¢né soucasné stanovit sérové hladiny
estradiolu. Antagonista GnRH je pouzivan pro prevenci pfed¢asného vzestupu luteiniza¢niho hormonu
(LH).

8. den stimulace:

Za sedm dni po injekci pripravku Elonva, v prvni den stimulace, 1ze pokra¢ovat v COS 1é¢bé denné
podavanymi injekcemi (rekombinantniho) folikuly stimulujiciho hormonu [(rec)FSH] az do dosazeni
kritéria pro spusténi finalni maturace oocytu (3 folikuly > 17 mm). Denni davka (rec)FSH mutze
zaviset na ovarialni odpovédi. U téch zen, které odpovidaji normalné, se doporucuje denni davka

150 IU (rec)FSH. Podani (rec)FSH v den aplikace lidského choriogonadotropinu (human Chorionic
Gonadotropin, hCG) lze v zavislosti na ovarialni odpovédi vynechat. Zpravidla se adekvéatniho vyvoje
folikult dosahuje primérné do devatého dne 16¢by (rozpéti 6 az 18 dni).

Jakmile jsou pozorovany tii folikuly o velikosti > 17 mm, podava se ve stejny nebo nasledujici den

Kk navozeni finalni maturace oocytii jednorazova injekce 5 000 az 10 000 IU hCG. V piipadé nadmérné
ovarialni odpovédi postupujte podle doporuceni v bodé 4.4, aby se sniZilo riziko rozvoje ovarialniho
hyperstimulacniho syndromu (OHSS).

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

U pacientek s renalni insuficienci nebyla provedena Zadna klinicka hodnoceni. ProtoZe u pacientek
s renalni insuficienci mtize byt rychlost eliminace korifolitropinu alfa snizena, uzivani ptipravku
Elonva se u téchto pacientek nedoporucuje (viz body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater
Ackoliv udaje od pacientek s poskozenymi jatry nejsou k dispozici, neni pravdépodobné, Ze by
poskozeni jater ovliviiovalo vylucovani Korifolitropinu alfa (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Pii 16¢bé dospivajicich chlapcti (14 let a starSich) s hypogonadotropnim hypogonadismem je davka
pripravku Elonva stanovena podle hmotnosti.




Dospivajici chlapci vazici 60 kg nebo méné

100 mikrogrami piipravku Elonva jednou za dva tydny po dobu 12 tydnd, nasleduje soub&ézné
podavani piipravku Elonva (jednou za 2 tydny) s hCG. U pacientu, kteti 1é¢bu zahajuji davkou
100 mikrogramu, zvazte zvySeni davky, pokud béhem 1é¢by jejich télesna hmotnost piekroci 60 Kg.

Dospivajici chlapci vazici vice nez 60 kg
150 mikrogramu pfipravku Elonva jednou za dva tydny po dobu 12 tydni, nasleduje soubézné
podavani piipravku Elonva (jednou za 2 tydny) s hCG.

K dosazeni dospélého vyvoje pohlavnich zlaz mize byt potieba, aby kombinovana 1écba s hCG
dvakrat tydné (500 — 5 000 IU) trvala 52 tydnt nebo déle.

Data podporujici bezpecnost a u¢innost 1é¢by trvajici déle nez 52 tydnii a/nebo zahajené po 17. roku
véku nejsou k dispozici.

Zpusob podani

Zeny

Subkut&nni injekei ptipravku Elonva muze aplikovat Zena sama nebo jeji partner za predpokladu, Ze
od Iékafe obdrzi nalezité pokyny. Piipravek Elonva mohou aplikovat samostatné pouze Zeny, které
jsou dobfe motivovany, dostate¢né vyskoleny a které maji moznost konzultace s odbornikem.

Pediatricka populace

U dospivajicich chlapcii (14 let a starsi)

Subkutanni injekci do biisni stény si mtize podavat pacient sdm nebo mu ji mize davat pecovatel, a to
za predpokladu, ze byli ptislusné vyskoleni. Pripravek Elonva je nutno podavat jednou za dva tydny
rano ve stejny den tydne v kombinaci s hCG dvakrat tydné (500 — 5 000 1U).

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
uvedenou v bod¢ 6.1.
Nadory ovaria, prsu, délohy, hypofyzy nebo hypotalamu.
Abnormalni (nemenstruaé¢ni) vaginalni krvaceni bez znamé/diagnostikované pficiny.
Primarni selhani ovarii.
Ovarialni cysty nebo zvétSend ovaria.
Fibroidni nadory délohy neslucitelné s t€hotenstvim.
Malformace reprodukénich organti neslucitelné s t€hotenstvim.
Rizikové faktory pro OHSS:
o Ovariélni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS) v anamnéze.
o Pfedchozi cyklus COS (kontrolované ovarialni stimulace), ktery vedl podle ultrazvukového
vySetieni K vice nez 30 folikulim o velikosti > 11 mm.
o Vstupni pocet antralnich folikult > 20.
o Syndrom polycystickych ovarii (PCOS).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkl, mé se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

VySetfeni neplodnosti pfed zahajenim lé¢by

Pied zah4jenim 16¢by je nutno neplodnost paru nalezitd vysetiit. Zeny musi byt vysetieny zejména
s ohledem na hypotyre6zu, adrenokortikalni nedostate¢nost, hyperprolaktinemii a nadory hypofyzy
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nebo hypotalamu a musi byt podana prislusna specificka 1é¢ba. Pied zahajenim 1é¢by je tieba také
zhodnotit stavy, které jsou kontraindikaci pro té¢hotenstvi.

Davkovani béhem stimula¢niho cyklu

Piipravek Elonva je uréen pouze pro jednorazovou subkutanni injekci. Dalsi injekce ptipravku Elonva
se ve stejném lé¢ebném cyklu nesméji podavat. (Viz také bod 4.2.)

Po podani piipravku Elonva se nesmi aplikovat zadny dalsi ptipravek obsahujici FSH pied 8.
stimula¢nim dnem (viz také bod 4.2).

Renalni insuficience

U pacientek s renalni insuficienci mirného, sttedné zavazného nebo zavazného stupné mize byt
rychlost eliminace korifolitropinu alfa snizena (viz body 4.2 a 5.2). Uzivani pfipravku Elonva se proto
u téchto pacientek nedoporucuje.

Nedoporudeno uzivani s protokolem s pouzitim agonistt GnHR U Zen podstupujicich ART

Udaje o uZivani piipravku Elonva v kombinaci s agonistou GnRH jsou omezené. Vysledky malého
nekontrolovaného klinického hodnoceni svéd¢i pro vyssi ovarialni odpovéd’, nez jaka byva pii
kombinaci s antagonistou GnRH. Uzivani ptipravku Elonva se proto v kombinaci s agonistou GnRH
nedoporucuje (viz také bod 4.2).

Nedoporucuje se u dospivajicich chlapct, kteti byli pfedtim 1é¢eni GnRH, gonadotropiny nebo
testosteronem.

U pacientt predtim 1é¢enych GnRH, gonadotropiny (napt. hCG, FSH) a androgeny (napf. testosteron
atd.), kromé podani k diagnostickym testovacim G¢elim, nejsou k dispozici zadné udaje.

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)

OHSS je stav odlisny od nekomplikovaného zvétseni ovarii. Klinické znamky a ptiznaky OHSS
mirného a stfedniho stupné jsou bolest biicha, nevolnost, prijem, mirné az sttedni zvétSeni ovarii a
ovarialnich cyst. OHSS té€zkého stupné muiize ohrozovat zivot. Klinické znamky a pfiznaky tézkého
OHSS jsou velké ovariélni cysty, akutni bolest bticha, ascites, pleurdlni vypotek, hydrothorax,
dusnost, oligurie, hematologické abnormality a narist t€lesné hmotnosti. Ve vzacnych piipadech se
mize ve spojitosti s OHSS objevit zilni nebo arterialni tromboembolismus. Ve spojitosti s OHSS byly
také hlaSeny prechodné abnormality testd jaternich funkci naznacujici dysfunkci jater

s morfologickymi zmé&nami v jaterni biopsii nebo bez nich.

OHSS miize byt zpiisoben podanim hCG a téhotenstvim (endogenni hCG). Casny OHSS se obvykle
objevuje béhem 10 dni po podani hCG a mutize souviset s nadmérnou ovarialni odpovédi na stimulaci
gonadotropinem. Pozdni OHSS vznika po vice nez 10 dnech od aplikace hCG, jako duasledek
hormonalnich zmén v téhotenstvi. Z divodu rizika rozvoje OHSS musi byt pacientky monitorovany
po alespon 2 tydny po podani hCG.

Zeny se znamymi rizikovymi faktory pro vysokou ovarialni odpovéd’ mohou byt zvIast nachylné ke
vzniku OHSS po 1é¢bé piipravkem Elonva. Pro Zzeny, které podstupuji sviyj prvni cyklus ovarialni
stimulace a jejichz rizikové faktory jsou znamy pouze Castecné, je doporuceny pec¢livy dohled kvuli
zachyceni ¢asnych znamek a p¥iznaki OHSS.

Dodrzujte soucasné 1écebné postupy ke snizeni rizika OHSS béhem programu asistované reprodukce
(ART). Dodrzovani doporuc¢ené davky piipravku Elonva a 1é¢ebného rezimu a peclivé monitorovani
ovarialni odpovédi jsou dulezité ke sniZeni rizika OHSS. K monitorovani rizika OHSS je nutno vyvoj
folikuld hodnotit ultrazvukem pied 1é¢bou a v pravidelnych intervalech v pribéhu 1é¢by. Miize byt



také uzite¢né soucasné stanovit sérove hladiny estradiolu. Pii ART je riziko OHSS zvySeno, pokud se
vyvine 18 nebo vice folikulti o praméru 11 mm nebo vice.

Pokud se vyvine OHSS, je tfeba piijmout a nasledné dodrzovat standardni a vhodna opatieni pro
zaléceni OHSS.

Torze ovaria

Po 1é¢bé s gonadotropiny, véetné piipravku Elonva, byla hlaSena torze ovaria. Torze ovaria muze
souviset s dal§imi stavy, jako je OHSS, t€¢hotenstvi, operace v abdominalni oblasti v anamnéze, torze
ovaria v anamnéze, ovarialni cysty souc¢asné anebo v anamnéze. Poskozeni ovarii v disledku

snizeného piivodu krve lze predejit v€asnou diagnoézou a okamzitou detorzi.

Mnohocetna t€hotenstvi

U vsech terapii gonadotropiny, véetné ptipravku Elonva, byla hlasena mnohocetna t€¢hotenstvi a
porody. Zenu i jejiho partnera je nutno informovat o potenciélnich rizicich pro matku (komplikace
t€hotenstvi a porodu) a novorozence (nizka porodni hmotnost), jesté nez bude 1é¢ba zahajena. U Zen
podstupujicich procedury v ramci ART je riziko mnohocéetnych t€hotenstvi spojeno hlavné s poctem
prenasenych embryi.

Ektopické téhotenstvi

U neplodnych Zen podstupujicich ART je zvysena incidence ektopickych téhotenstvi. Je dulezité
provést ¢asné ultrazvukové potvrzeni toho, Ze se jedna o nitrodélozni t€hotenstvi, a nikoliv o
mimod¢lozni t€hotenstvi.

Vrozené malformace

Incidence vrozenych malformaci po ART muze byt lehce vyssi nez po spontannich ot€hotnénich. Za
pfic¢inu tohoto jevu se povazuji rozdily v rodi¢ovskych charakteristikach (napt. vék matky,
charakteristika spermii) a vyssi incidence mnohocetnych téhotenstvi.

Nadory ovarii a jinych ¢asti reproduk¢éniho systému

U zen, které pti 1é¢bé neplodnosti podstoupily 1écebny rezim vicekrat, byly hlaseny nadory ovarii a
jinych &asti reprodukéniho systému, a to jak nezhoubné, tak zhoubné. Neni v$ak stanoveno, zda 1é¢ba
gonadotropiny zvysuje riziko téchto nadorti u neplodnych zen.

Cévni komplikace

Po 1é¢b¢ gonadotropiny, véetné piipravku Elonva, byly hlaSeny tromboembolické ptihody souvisejici
nebo nesouvisejici s OHSS. Intravaskularni trombodza, ktera mize vzniknout v zildch nebo tepnéach,
muze vést ke snizenému prutoku krve do zivotné dilezitych organti nebo koncetin. U Zen s obecné
uznavanymi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod, naptiklad s osobni nebo rodinnou
anamneézou, tézkou obezitou nebo trombofilii, mtize 1é¢ba gonadotropiny dale zvySovat toto riziko. U
téchto zen je tfeba zvazit prospéch z podavani gonadotropinu proti jeho rizikiim. Je vSak téeba
poznamenat, Ze t€hotenstvi samo 0 sobé& také pfinasi zvyseni rizika trombozy.



Pediatricka populace

Zvysené hladiny endogenniho FSH ukazuji na priméarni selhani varlat. Takovi pacienti na lécbu
ptipravkem Elonva/hCG neodpovidaji.

Po dokonceni pubertalniho ptechodu pomoci kombinované 1é¢by piipravkem Elonva a hCG je

u pacientu s hypogonadotropnim hypogonadismem k uchovani sekundéarnich pohlavnich znakt
potfebna dlouhodoba 1é€ba testosteronem. Protokoly nésledné 1é€by pomoci hormonalni podpory vSak
nebyly hodnoceny.

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekci, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Z4dné studie interakci nebyly s pripravkem Elonva a jinymi 1é¢ivymi piipravky provedeny. Protoze
korifolitropin alfa neni substratem enzymu cytochromu P450, neptedpokladaji se Zzadné metabolické
interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Ptipravek Elonva miize zptsobit faleSné pozitivni hCG tehotensky test, pokud je test provadén v
prubéhu ovarialni stimulace ART ¢asti cyklu. To mize byt disledkem zki¥izené reaktivity nékterych
hCG téhotenskych testti s peptidem terminalni karboxyskupiny B-podjednotky piipravku Elonva.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
V ptipadé ndhodné expozice ptipravku Elonva v pribéhu téhotenstvi neni dostatek klinickych udaji,

aby bylo mozné vylougéit nezddouci ovlivnéni téhotenstvi. Ve studiich na zvifatech byla pozorovana
reproduk¢ni toxicita (viz bod 5.3). Uzivani piipravku Elonva v pribéhu t€hotenstvi neni indikovano.

Kojeni

Uzivani ptipravku Elonva v priibéhu kojeni neni indikovano.
Fertilita

Ptipravek Elonva je indikovan k 1é¢bé¢ infertility u Zen:

U zen se ptipravek Elonva terapeuticky pouziva v kombinaci s GnRH v ramci programu asistované
reprodukce ke kontrolované stimulaci ovarii (viz bod 4.1).

Piipravek Elonva je indikovan k 1é¢bé hypogonadotropniho hypogonadismu u dospivajicich chlapcii:
U dospivajicich chlapct (14 let a star$ich) se pfipravek Elonva pouziva v kombinaci s hCG k 1é¢bé
hypogonadrotropniho hypogonadismu (viz bod 4.1). Zda ma tato 1é¢ba vliv na fertilitu vSak neni
znamo.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Elonva muize zpsobovat zavraté. Pacienti maji byt informovani o tom, ze pokud pocit'uji zavrate,
nemaji by fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky 1écby piipravkem Elonva v pritbéhu klinickych hodnoceni
u zen (N=2397) jsou panevni diskomfort (6,0 %), OHSS (4,3 %, viz také bod 4.4), bolest hlavy
(4,0 %), panevni bolest (2,9 %), nauzea (2,3 %), Unava (1,5 %) a citlivost prsu (1,3 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkua

Nize uvedena tabulka ukazuje hlavni nezadouci u¢inky u dospé€lych 1é¢enych pripravkem Elonva

v klinickych hodnocenich a postmarketingovém sledovani, uspoiadané podle tiid organového systému
a frekvence vyskytu; velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzécne (< 1/10 000) a neni zndmo (frekvenci nelze
z dostupnych tdaju urcit). V kazdé skuping frekvenci jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici

zavaznosti.

Tr¥ida orgdnového systému

Frekvence

Nezadouci uc¢inek

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo

Hypersenzitivni reakce, lokalni
a generalizované, v¢etné
vyrazky*

Psychiatrické poruchy

M¢éné Casté

Kolisani nalady

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
M¢éng¢ Casté Zavrat

Cévni poruchy Méné Casté Néavaly horka

Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea

Méneé Casté

Distenze bticha, zvraceni,
prijem, zacpa

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Mén¢ Casté

Bolest v zadech

Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim
obdobim

Méneé Casté

Spontanni potrat

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Casté

Méneé Casté

OHSS (ovarialni
hyperstimulacni syndrom),
bolest v panevni oblasti,
dyskomfort v panevni oblasti,
citlivost prsi

Torze ovaria, bolest v d&loZnich
adnexech, pted¢asna ovulace,
bolest prst

Celkoveé poruchy a reakce
v misté aplikace

Casté

Méneé Casté

Unava

Hematom v mist¢ injekce,
bolest v mist¢ injekce, zvySena
drézdivost

Vysetireni

Méneé Casté

Zvyseni alanin-
aminotransferazy, zvyseni
aspartat-aminotransferdzy

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Méneé Casté

Bolest pti zakroku

*Nezadouci Gcinky byly zjistény v pribéhu post-marketingového sledovani.



Popis vybranych nezddoucich u¢inkt

Navic bylo hlaseno ektopické t€hotenstvi 8 mnohocetna t€hotenstvi. Tyto jevy pravdépodobné
souviseji S ART nebo naslednym téhotenstvim.

Ve vzécnych piipadech byla 1é¢ba piipravkem Elonva, stejné jako 1é¢ba dalsimi gonadotropiny,
spojena s rozvojem tromboembolismu.

Pediatricka populace (14 let a starsi)

Nize uvedena tabulka uvadi seznam nezadoucich G¢inku pfipravku Elonva hlasenych v Klinickém
hodnoceni u dospivajicich chlapcii (podavano 17 pacientiim) podle tfidy orgdnovych systému
a frekvence: ¢asté (> 1/100 az < 1/10).

T¥ida organovych systémii Frekvence! NezZadouci ucinek
Gastrointestinalni poruchy Casté Zvraceni

Cévni poruchy Casté Néavaly horka
Celkové poruchy a reakce v misté | Casté Bolest v misté injekce
aplikace

! Nezadouci G¢inky, které jsou hlaseny pouze jednou, jsou uvedeny jako Gasté, protoze jediné hlasent
zvySuje frekvenci nad 1 %.

HI4seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Zeny

Vice nez jedna injekce piipravku Elonva v rdmci jednoho lé¢ebného cyklu nebo piilis vysoka davka
ptipravku Elonva a/nebo (rec)FSH mohou zvysit riziko OHSS (viz OHSS v bod¢ 4.4).

Pediatricka populace

Ucinky ptedavkovani ptipravkem Elonva v populaci dospivajicich chlapct nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, gonadotropiny
ATC kod: GO3GA09

Mechanismus u¢inku

Korifolitropin alfa je navrzen jako latka stimulujici folikuly s prodlouzenymi G¢inky se stejnym
farmakodynamickym profilem jako (rec)FSH, ale s vyrazné prodlouzenym trvanim aktivity FSH.
Dlouhého trvani aktivity FSH bylo dosazeno pfidanim peptidu s terminalni karboxyskupinou

z B-podjednotky lidského choriogonadotropinu (hCG) k B-fetézci lidského FSH. Korifolitropin alfa
nevykazuje zadnou vnitini LH/hCG aktivitu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Zeny

Vzhledem ke schopnosti korifolitropinu alfa spustit a udrzet rist mnohocetnych folikula po cely tyden,
mize jednordzova subkutanni injekce doporu¢ené davky piipravku Elonva v 1é¢ebném cyklu COS
nahradit prvnich sedm injekci jakéhokoli denné podavaného piipravku (rec)FSH.

Pediatricka populace dospivajicich chlapcii (14 let a starsi)

Dlouhodoba FSH aktivita korifolitropinu alfa stimuluje nezralé Sertoliho buiiky ve varlatech

k zahajeni rozvoje gonad, ¢imZ podporuje budouci spermatogenezi. Kombinace FSH s hCG ma zahajit
pubertu stimulaci funkce Leydigovych buné¢k a zvySenim produkce testosteronu, dokud objem varlat
nedosahne dospélé velikosti.

Klinicka t¢innost a bezpe€nost

Ve tfech randomizovanych, dvojité zaslepenych klinickych studiich byla porovnavana lécba
jednorazové podavanou subkutanni injekci piipravku Elonva, 100 mikrogramu (studie ENSURE) nebo
150 mikrogramu (studie ENGAGE a PURSUE), béhem prvnich sedmi dntt COS s 1é¢bou denni
davkou 150, 200, respektive 300 IU recFSH. V kazdém ze tii klinickych hodnoceni byla tlumena
hypofyza antagonistou GnRH (injekce ganirelix-acetatu v denni davce 0,25 mg).

Ve studii ENSURE bylo v rdmci programu ART 396 zdravych, normalné ovulujicich Zzen ve véku 18
az 36 let s t€lesnou hmotnosti 60 kg nebo nizsi 1éCeno v jednom cyklu 100 mikrogramy piipravku
Elonva a supresi hypofyzy antagonistou GnRH. Primarnim kritériem hodnoceni u¢innosti byl pocet
ziskanych oocyti. Median celkového trvani stimulace byl v obou skupinach 9 dni, coz ukazuje, Ze k
dokon¢eni stimulace ovarii byly od 8. dne stimulace potiebné dva dny podavani recFSH (recFSH se
v této studii podaval i v den podani hCG).

Ve studii ENGAGE bylo v ramci programu ART 1506 zdravych, normalné ovulujicich zen ve véku 18
az 36 let s télesnou hmotnosti vyssi nez 60 kg a nizsi nez nebo rovnou 90 kg Iéceno v jednom cyklu
150 mikrogramy piipravku Elonva a supresi hypofyzy antagonistou GnRH. Soub&znymi priméarnimi
kritérii hodnoceni ucinnosti byla mira trvajicich téhotenstvi a pocet ziskanych oocytd. Median
celkového trvani stimulace byl v obou skupinach 9 dni, coz ukazuje, Ze k dokon¢eni stimulace ovarii
byly od 8. dne stimulace potiebné dva dny podavani recFSH (recFSH se v této studii podaval i v den
podani hCG).

Ve studii PURSUE bylo v ramci programu ART 1390 zdravych, normalné ovulujicich Zen ve véku 35
az 42 let s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi 1é¢eno v jednom cyklu 150 mikrogramy piipravku
Elonva a supresi hypofyzy antagonistou GnRH. Primarnim kritériem hodnoceni u¢innosti byla mira
vitalnich té¢hotenstvi. Pocet ziskanych oocytl byl klicovym sekundarnim kritériem hodnoceni
uc¢innosti. Median celkového trvani stimulace byl v obou skupinédch 9 dni, coz ukazuje, Ze k dokon¢eni
stimulace ovarii byl od 8. dne stimulace potiebny jeden den podavani recFSH (recFSH se v této studii
v den podani hCG nepodaval).

Pocet ziskanych oocytu

Ve vsech tiech studiich vedla 1é¢ba jednou injekci pfipravku Elonva 100 nebo 150 mikrograma po
prvnich sedm dnit COS k vy$simu poctu ziskanych oocyti v porovnani s kazdodenni davkou recFSH.
Rozdily byly nicméné v mezich pfedem definované ekvivalence (ENGAGE a ENSURE) nebo non-
inferiority (PURSUE). Viz Tabulka 1 dale.
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Tabulka 1: Primérna hodnota poétu oocyti ziskanych v populaci vS§ech zarazenych
subjekta (ITT) studii ENSURE, ENGAGE a PURSUE

ENGAGE

ENSURE (18 - 36 let véku) PURSUEV
N e . (35 - 42 let véku)
(18 - 36 let veku) (télesna hmotnost vyssi nez _—
Parametr N NP (télesna hmotnost 50 kg nebo
(t€lesna hmotnost 60 kg nebo | 60 kg a niz$i nez nebo rovna vys)
nizsi) 90 kg) y

Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH

100 pg 150 1U 150 pg 200 1U 150 pg 300 1U

N =268 N =128 N = 756 N =750 N =694 N = 696
Primérna
hodnota 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
poctu oocyti
Rozdil [95%
interval
spolehlivosti] 2,5[1,2,39] 1,2[0,5,1,9] 0,5[-0,2,1,2]

Téhotenstvi Z fresh cyklii ve studiich ENGAGE a PURSUE

Ve studii ENGAGE byla non-inferiorita prokdzana cetnosti trvajicich téhotenstvi pfi porovnani
ptipravku Elonva a recFSH, pii¢emz Cetnost trvajicich t€hotenstvi byla definovana jako piitomnost
nejméné jednoho plodu se srdecni aktivitou zjistovanou nejméne 10 tydnti po pfenosu embrya.

Ve studii PURSUE byla non-inferiorita prokazéna cetnosti vitalnich téhotenstvi pii porovnani
ptipravku Elonva a recFSH, pfi¢emz Cetnost vitalnich téhotenstvi byla definovana jako procento
subjektl s nejméné jednim plodem se srde¢ni aktivitou zji§tovanou 5 az 6 tydntl po pfenosu embrya.

Vysledky studii ENGAGE a PURSUE tykajici se téhotenstvi z fresh cykla jsou shrnuty v Tabulce 2

nize.

Tabulka 2: Vysledky studii ENGAGE a PURSUE tykajici se téhotenstvi z fresh cykli u populace
vSech zai‘azenych subjekta (ITT)

Parametr

Fresh cykly ve studii ENGAGE'
(18 az 36 let véku)
(télesna hmotnost vys$si nez 60 kg a
niz$i nez nebo rovna 90 kg)

Fresh cykly ve studii PURSUE?
(35 az 42 let véku)
(t€lesna hmotnost 50 kg nebo vyssi)

Elonva recFSH Rozdil Elonva recFSH Rozdil
150 pg 200 IU | [95% interval 150 pg 300 1U [95% interval
spolehlivosti] spolehlivosti]
N=756 | N=750 N = 694 N = 696
Mira vitalnich 399% 39,1% | 1,1[-3,8,5,9] 239% 26,9 % -3,0[-7,3, 1,4]
t€hotenstvi
Mira trvajicich 39,0% 381% | 1,1[-3,8,5,9] 222 % 240 % -1,9[-6,1, 2,3]
t€hotenstvi
Mira zivych 35,6 % 344% | 1,3[-3,5,6,1] 21,3 % 23,4 % -2,3[-6,5, 1,9]
porodu*

"Primarnim kritériem hodnoceni t&innosti ve studii ENGAGE byla trvajici t€hotenstvi (zjistovano nejméné
10 tydnti po pfenosu embrya).
fPrimarnim kritériem hodnoceni uginnosti ve studii PURSUE byla Cetnost vitélnich t&hotenstvi definovana jako
procento subjektll s nejméné jednim plodem se srdeéni aktivitou zji$tovanou 5 az 6 tydni po pienosu embrya.
*Cetnost Zivych porodii byla ve studiich ENGAGE a PURSUE sekundarnim kritériem hodnoceni aginnosti.

11




V téchto klinickych studiich byl bezpe¢nostni profil jednorazové injekce piipravku Elonva srovnatelny
s denné€ podavanymi injekcemi recFSH.

Tehotenstvi z cykli kryoembryotransferu (FTET [frozen-thawed embryo transfer])
ve studiich ENGAGE and PURSUE

Studie nésledného sledovani FTET v ENGAGE zahrnovala zeny, které mély alespoti jedno embryo
rozmrazené pro pouziti minimalné 1 rok od kryokonzervace. Primérny pocet embryi transferovanych
v prubéhu cykld FTET ve studii ENGAGE byl 1,7 v obou 1é¢enych skupinach.

Studie nasledného sledovani FTET v PURSUE zahrnovala Zeny, které mély alespoii jedno embryo
rozmrazené pro pouziti béhem 2 let od data posledni kryokonzervace pro tuto studii. Primérny pocet
embryi transferovanych v prabéhu cyklt FTET ve studii ENGAGE byl 2,4 v obou 1é¢enych
skupinach. Tato studie také poskytla bezpecnostni Udaje tykajici se novorozenct narozenych

z kryokonzervovanych embryi.

Maximalni poCet FTET cykld byl 5 ve studii nasledného sledovani FTET v ENGAGE a 4 ve studii
nasledného sledovani FTET v PURSUE. Vysledky studii ENGAGE a PURSUE tykajici se t¢hotenstvi
z prvnich dvou FTET cyklu jsou shrnuty v Tabulce 3 nize.

Tabulka 3: Vysledky studii ENGAGE a PURSUE tykajici se téhotenstvi z FTET cykli
u populace vSech zaiazenych subjektii (ITT)

FTET cykly ve studii ENGAGE FTET cykly ve studii PURSUE
(18-36 let) (35-42 let)
(télesna vaha vyssi nez 60 kg (télesna vaha vys$Si neZ nebo rovna
a nizsi nebo rovna 90 kg) 50 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH
150 ug 200 1U 150 ug 300 1U
n N % n N % n N % n N %
FTET cyklus 1?
Trvajici 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 152 | 28,3 | 42 145 | 29,0
téhotenstvi
Zivy porod - - - - - - 43 | 152 | 28,3 | 41 | 145 | 28,3
FTET cyklus 22
Trvajici 9 38 | 237 9 31 | 29,0 8 23 | 34,8 6 14 | 429
tehotenstvi
Zivy porod - - - - - - 8 23 [ 348 | 6 14 | 42,9
n = pocet subjektti dané udalosti; N = celkovy pocet subjektti
@na embryotransfer.

Kongenitdlni malformace hldsené u novorozencii narozenych po cyklu kryoembryotransferu (FTET
[frozen-thawed embryo transfer])

Po pouZivani pfipravku Elonva se narodilo po cyklu FTET 61 novorozencu ve follow up studii
PURSUE a po fresh ART cyklech se narodilo 607 novorozenct v kombinovanych studiich ENSURE,
ENGAGE a PURSUE. Miry vyskytu kongenitalnich malformaci (kombinace zadvaznych

a minoritnich) hlasenych u novorozenct narozenych po cyklu FTET ve follow up studii PURSUE
(16,4 %) byly podobné hlaSenym u novorozenci narozenych po fresh ART cyklech v kombinovanych
studiiich ENSURE, ENGAGE a PURSUE (16,8 %).

Imunogenita

Z 2511 7en 1é¢enych piipravkem Elonva, které byly po 1é¢bé vysetfovany na tvorbu protilatek, byla u
¢tyt (0,16 %) prokazana tvorba protilatek, véetné tii, které byly pisobeni pfipravku Elonva vystaveny
jednou, a jedna zena byla jeho piisobeni vystavena dvakrat. Ve v8ech piipadech tyto protilatky nebyly
neutralizujici a neinterferovaly s odpovédi na stimulaci nebo s normalnimi fyziologickymi odpovéd'mi
osy hypothalamus-hypofyza-ovaria. Dvé z téchto ¢yt Zen otéhotnély béhem téhoz 1é¢ebného cyklu, ve
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kterém dosSlo k detekci protilatek, coz naznaCuje, ze pritomnost neneutralizujicich protilatek po
stimulaci ptipravkem Elonva neni klinicky relevantni.

Pediatrick& populace

Byla provedena oteviena studie u¢innosti a bezpe¢nosti s jednou skupinou s cilem vyhodnotit 1é¢bu
ptipravkem Elonva v kombinaci s hCG k indukci a/nebo obnoveni puberty a k indukci a/nebo
obnoveni spermatogeneze u 17 dospivajicich chlapci ve veéku 14 let a starSich pii 1écbé
hypogonadotropniho hypogonadismu. Aktiva¢ni obdobi s piipravkem Elonva misto hCG bylo u
dospivajicich s hypogonadotropnim hypogonadismem zahrnuto s cilem napodobit gonadotropni vzor
normalni puberty, kdy se stimuluji receptory FSH na Sertoliho buitkdch pomoci korifolitropinu alfa
pted stimulaci LH receptorti na Leydigovych buiikdch pomoci hCG. Tato studie nezatazovala chlapce,
kteti jiz byli 1é¢eni GnRH, gonadotropiny nebo testosteronem. Ptipravek Elonva se podaval jednou za
2 tydny po dobu 64 tydnd, samotny prvnich 12 tydni (aktiva¢ni obdobi), nasledovalo 52 tydni
podavani v kombinaci s hCG podavanym dvakrat tydné (500 az 5 000 IU) (obdobi kombinované
lécby).

Primarni kritérium ucinnosti se prokazovalo zvétSenim objemu varlat, coz se méfilo jako soucet
objemu levého a pravého varlete stanoveny pomoci ultrazvuku. V pribéhu celkové doby 1é¢by doslo

k 64. tydnu ke zvySeni objemu varlat z geometrické stfedni hodnoty 1,4 ml na 12,9 ml, stéedni sloZzena
hodnota zvyseni byla 9,43 (95% interval spolehlivosti: 7,44, 11,97). Priméarni kritérium hodnoceni
bezpecnosti ukazalo, Ze korifolitropin alfa byl obecné dobie snasen bez piipadl potvrzenych protilatek
proti korifolitropinu alfa, bez neo¢ekavanych hodnot zmén klinickych laboratornich dat nebo
hodnoceni Zivotnich projevi (viz také bod 4.8).

Dalsi zjisténi v 64. tydnu zahrnovala zvySené hladiny testosteronu, zvysenou rychlost ristu a progresi
puberty (Tannerovo stadium 11, 1V a V), coz ukazuje na odpovidajici odpovédi na hCG. Pokles hladin
antimillerického hormonu a zvySeni hladin inhibinu B naznacovaly zahajeni spermatogeneze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametry korifolitropinu alfa byly hodnoceny po subkutannim podani u Zzen
podstupujicich 1é¢ebny cyklus kontrolované stimulace ovarii.

V disledku dlouhého elimina¢niho polocasu jsou po podani doporu¢ené davky sérové koncentrace
korifolitropinu alfa dostate¢né pro udrzeni ristu mnohocetnych folikulti po cely tyden. To odivodiuje
nahrazeni prvnich sedmi injekci denné podavaného (rec)FSH jednorazovou subkutanni injekci
ptipravku Elonva v COS pro vyvoj mnohoc¢etnych folikulti a navozeni téhotenstvi v rdmci programu
ART (viz bod 4.2).

Télesna hmotnost je uréujicim faktorem expozice korifolitropinu alfa. Expozice korifolitropinu alfa po
jedné subkutanni injekci je 665 hodin*ng/ml (AUC, 426 - 1037 hodin*ng/ml*) a je po podani

100 mikrogramu korifolitropinu alfa Zenam s télesnou hmotnosti 60 kilogramii nebo niz§i podobna
jako po podani 150 mikrogramu korifolitropinu alfa Zenam s t€lesnou hmotnosti vyssi

nez 60 kilogramu.

Absorpce

Po jednorazové subkutanni injekci ptipravku Elonva je maximalni sérova koncentrace korifolitropinu
alfa 4,24 ng/ml (2,49 - 7,21 ng/ml*) a dosahuje se po 44 hodinéach (35 — 57 hodin') po podani davky.
Absolutni biologicka dostupnost je 58 % (48 — 70 %?1).

! Pfedpokladané rozmezi pro 90 % subjekta.
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Distribuce

Distribuce, metabolismus a eliminace korifolitropinu alfa jsou velmi podobné jako u jinych
gonadotropind, jako jsou FSH, hCG a LH. Po absorpci do krve je korifolitropin alfa distribuovan
hlavng do ovarii a do ledvin. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu je 9,2 1 (6,5 - 13,1 I*). Expozice
korifolitropinu alfa se v rozmezi 60 mikrogramu az 240 mikrogramu zvySuje proporcionalné s davkou.

Eliminace

Korifolitropin alfa ma eliminaéni polo¢as 70 hodin (59 — 82 hodin?) a clearence 0,13 I/hod (0,10 —
0,18 I/hod?). Korifolitropin alfa se vylucuje pievazné ledvinami a jeho rychlost eliminace muaze byt
sniZzena U pacientek s renalni insuficienci (viz body 4.2 a 4.4). Jaterni metabolismus pfispiva

k vylucovani Korifolitropinu alfa jen v mensi mite.

Dalsi zvlastni populace

Porucha funkce jater
Ackoliv nejsou k dispozici Udaje od pacientek se snizenou funkci jater, neni pravdépodobné, ze by
poskozeni jater narusovalo farmakokineticky profil korifolitropinu alfa.

Pediatricka populace

Ve studii u dospivajicich chlapcii ve véku 14 az méné nez 18 let s hypogonadotropnim
hypogonadismem (n=17), kterym se podavalo 100 mikrogramui (télesnd hmotnost 60 kg nebo nizsi)
nebo 150 mikrogrami (t€lesna hmotnost vyssi nez 60 kg) pripravku Elonva jednou za dva tydny, byly
sttedni hodnoty minimdlnich sérovych koncentraci ptipravku Elonva (dva tydny po podani davky)
591 ng/ml pti podéavani ptipravku samotného a 600 ng/ml pti podavani ptipravku Elonva soub&zné

s hCG (podavanym dvakrat tydn¢). Sérové koncentrace pripravku Elonva u ucastnikt, kterym se
podavalo 100 mikrogrami piipravku a u Gcastniki, kterym se podavalo 150 mikrogrami ptipravku,
byly srovnatelné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje z konvenénich studii toxicity a bezpe¢nostni farmakologie po jednorazové davce a
opakovanych davkach neodhalily zadna zvlastni rizika pro lidi.

Studie reprodukéni toxicity u potkant a kralikt indikuji, ze Korifolitropin alfa neptiznivé neovliviiuje
fertilitu. Podani korifolitropinu alfa potkanim a kralikim pied paifenim a hned po pafeni a v pribéhu
¢asné biezosti vedlo k embryotoxicite. U kralikd byla pozorovana teratogenita, pokud byl ptipravek
podan pted parenim. Embryotoxicita i teratogenita jsou pfipisovany superovulaénimu stavu zvifete,
které neni schopno unést vice embryi, nez je fyziologické. Relevance téchto nalezi pro klinické
uzivani piipravku Elonva je omezena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-citrat

Sachar6za

Polysorbat 20

Methionin

Hydroxid sodny (pro Upravu pH)
Kyselina chlorovodikové (pro Gpravu pH)
Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Pro usnadnéni je mozné, aby pacientka piipravek skladovala pfi teploté 25 °C nebo nizsi po dobu
neptesahujici 1 mésic.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Elonva se dodava v piedplnénych 1ml injekénich stiikackach typu luer-lock (hydrolytické sklo typu 1),
uzavienych pistem z brombutylového elastomeru a koncovou krytkou. Injekéni strikacka je vybavena
automatickym bezpecnostnim systémem, ktery ptedchazi poranéni pti pichnuti jehlou po pouziti, a je
zabalena spoleéné se sterilni injek¢ni jehlou. Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml
injek¢éniho roztoku.

Ptipravek Elonva je dostupny v baleni po 1 pfedplnéné injekéni stiikacce.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Elonva nepouzivejte, pokud neni roztok Ciry.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. ledna 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. srpna 2014
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE/VY,ROBC,I BIOLOGIC,KE LE(“:I\{E LATKY
/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY BIOLOGICKYCH
LEéIVYQH VLA,TVEK A yYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobct biologické 1é¢ivé latky

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

N.V. Organon
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Nizozemsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn daji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky;

o pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Elonva 100 mikrogramt injek¢ni roztok
corifollitropinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje corifollitropinum alfa 100 mikrogramt v 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, sacharéza, polysorbat 20, methionin, hydroxid sodny (pro Upravu pH),
kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 ptedplnéna injekéni stiikacka s automatickym bezpecnostnim systémem (prevence poranéni jehlou)
a sterilni injekéni jehlou 0,5 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani (s.c.)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro Iékarnika
Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.

2. Uchovavejte pfi teploté 25 °C nebo nizsi po obdobi neptesahujici 1 mésic.

Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/609/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<Nevyzaduje se - oditvodnéni ptijato>

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Elonva 100 mikrogramt injekce
corifollitropinum alfa

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Elonva 150 mikrogramt injek¢ni roztok
corifollitropinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje corifollitropinum alfa 150 mikrogramt v 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, sachardza, polysorbat 20, methionin, hydroxid sodny (pro Upravu pH),
kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 ptedplnéna injekéni stiikacka s automatickym bezpecnostnim systémem (prevence poranéni jehlou)
a sterilni injekéni jehlou 0,5 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani (s.c.)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro Iékarnika
Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dv€ moznosti:

1. Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.

2. Uchovavejte pfi teploté 25 °C nebo nizsi po obdobi neptesahujici 1 mésic.

Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/609/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<Nevyzaduje se - oditvodnéni ptijato>

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

26



NN

27



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Elonva 150 mikrogramt injekce
corifollitropinum alfa

S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Elonva 100 mikrogramii injeké¢ni roztok
Elonva 150 mikrogramii injekéni roztok

corifollitropinum alfa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékarie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sd€lte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek Elonva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Elonva pouzivat
3. Jak se ptipravek Elonva pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Elonva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Elonva a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Elonva obsahuje 1é¢ivou latku korifolitropin alfa a patii do skupiny 1ékti nazyvanych
gonadotropni hormony. Gonadotropni hormony hraji vyznamnou roli v lidské plodnosti a reprodukci.
Jednim z téchto gonadotropnich hormont je folikuly stimulujici hormon (FSH), ktery zeny potiebuji
pro rist a vyvoj folikul (malé kulaté vacky ve vaje¢nicich, které obsahuji vajicka) a u dospivajicich
chlapct (14 let a star$i) k 1é¢bé opozdéné puberty v disledku hypogonadotropniho hypogonadismu,
v kombinaci s lékem nazyvanym lidsky choriovy gonadotropin (hCG).

Zeny

Ptipravek Elonva se uziva na podporu otéhotnéni u Zen podstupujicich 1é¢bu neplodnosti, napiiklad
oplodnéni in vitro (IVF). IVF zahrnuje odbér vajiek z vajeéniku, jejich oplodnéni v laboratofi a
pteneseni embryi do délohy o nékolik dni pozdéji. Ptipravek Elonva navozuje rust a vyvoj nékolika
folikulti ve stejnou dobu pomoci kontrolované stimulace vajeénikd.

Dospivajici chlapci (14 let a starsi)

Ptipravek Elonva se pouziva k navozeni rozvoje a fungovani varlat a k navozeni rozvoje muzskych
pohlavnich znakd u dospivajicich chlapcti s opozdénou pubertou v disledku hypogonadotropniho
hypogonadismu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Elonva pouZivat

NepouZivejte piipravek Elonva, jestlize:

- jste alergicka (precitlivéld) na korifolitropin alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- mate rakovinu vaje¢niku, prsu, délohy nebo mozku (hypofyzy nebo hypotalamu)

- jste nedavno prodélala neo¢ekavané krvaceni z pochvy, jiné nez menstruaéni, bez zjisténé
priciny

- mate vajecniky, které jsou nefunkéni v disledku onemocnéni zvaného primarni selhani
vajecnikd
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- mate cysty na vaje¢niku nebo zvétSené vajeniky
- mate malformace pohlavnich organi, které znemoziiuji normalni t€¢hotenstvi
- méate myomy v déloze, které znemoziuji normalni téhotenstvi
- méte rizikové faktory pro OHSS (OHSS je zavazny zdravotni problém, ke kterému mutze dojit,
pokud jsou vaje¢niky nadmérné stimulovany. Viz nize dalsi vysvétleni.):
o mate syndrom polycystickych vajecnikti (PCOS)
o jste prodélala syndrom nadmérné stimulace vaje¢nikti (OHSS)
o jste diive podstoupila l1écebny cyklus kontrolované stimulace vajecnikt, ktery vedl
K rastu vice nez 30 folikulti o velikosti 11 mm nebo vétsich
o mate bazalni pocet antralnich folikuli (pocet malych folikulii pfitomnych ve vajecnicich
na zac¢atku menstruacniho cyklu) vyssi nez 20

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Elonva se porad'te se svym Iékafem.

Syndrom nadmérné stimulace vaje¢niki (OHSS)

Lécba gonadotropnimi hormony, ke kterym patii i p¥ipravek Elonva, mize zptisobovat syndrom
nadmérné stimulace vaje¢nikti (OHSS). Jedna se 0 zavazné onemocnéni, pii némz jsou vaje¢niky
nadmérné stimulovany a rostouci folikuly se stanou vétsimi, nez je obvyklé. Ve vzacnych piipadech
muze byt OHSS Zivot ohrozujici. Proto je dilezity peclivy lékatsky dohled. Vas Iékar bude provadét
ultrazvukové vysetieni Vasich vaje¢nikt, aby kontroloval ucinky 1écby. Vas l1ékar také miize
kontrolovat hladinu hormont v krvi. (Viz také bod 4).

OHSS zptsobuje nahlé hromadéni tekutiny v zaludku a oblasti hrudniku a mize zptsobit vznik krevni
srazeniny. Informujte ihned svého Iékate, pokud se u Vs objevi:

- zavazny otok bricha a bolest v oblasti zaludku (bticha)

- nevolnost

- zvraceni

- nahly pfirastek hmotnosti v disledku hromadéni tekutiny

- prijem

- sniZzeny vydej moci

- potize s dychanim

Ptipravek Elonva miiZzete pouZzit pouze jednou v pribéhu jednoho 1é¢ebného cyklu, jinak se mtize
zvysit moznost vzniku OHSS.

Pied zahajenim pouzivani tohoto Iéku informujte svého 1ékate, jestlize jste n€kdy prodélala syndrom
nadmérné stimulace vaje¢nik (OHSS).

Torze ovaria
Torze ovaria je pretoceni vajecniku. Pietoceni vaje¢niku mize zastavit piivod krve do vaje¢niku.

Pted zahajenim pouzivéni tohoto léku informujte svého 1ékate, jestlize:

- jste nékdy prodélala syndrom nadmérné stimulace vaje¢niki (OHSS).
- jste téhotna nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna.

- jste nekdy prodé€lala operaci v oblasti zaludku (bficha).

- jste nekdy prodélala pietoCeni vajecniku.

- mate nebo jste méla cysty na jednom nebo obou vajecnicich.

Krevni srazenina (Trombdza)
Lécba gonadotropnimi hormony, ke kterym patii i ptipravek Elonva, mize (stejné jako t€hotenstvi)
zvySovat riziko vzniku krevni srazeniny (trombézy). Trombdza je vytvoieni krevni srazeniny v céve.

Krevni srazeniny mohou zpUsobit zavazné zdravotni stavy, jako napf.:
- ucpani cévy v plicich (plicni embolie)
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- mrtvici

- srde¢ni zachvat

- problémy s cévami (tromboflebitida)

- Spatny prutok krve (hluboka Zilni trombdza), ktery mize vyustit ve ztratu paZe nebo nohy.

Pied zahajenim 1é¢by tuto zalezitost, prosim, proberte se svym lékafem, zejména jestlize:
- vite, Ze jiz mate zvySenou moznost vzniku trombdzy

- jste Vy nebo kdokoli jiny z Vasi nejblizsi rodiny prodélali trombozu

- maéte vyraznou nadvahu.

Mnohocetné porody nebo vrozené defekty

I pokud se do délohy pienasi pouze jedno embryo, existuje vyssi pravdépodobnost dvojéat nebo

i vicerCat. Mnohocetna t€hotenstvi ptinaseji zvysené zdravotni riziko pro matku i jeji déti.
Mnohocetna téhotenstvi a specifické charakteristiky part, které maji problémy s plodnosti (napf. vék
Zeny, ur€ité problémy se spermatem, genetické dispozice obou rodi¢t), mohou byt také spojeny se
zvySenym rizikem vrozenych defekta.

Komplikace te€hotenstvi

Pokud lé¢ba piipravkem Elonva vede k t€hotenstvi, je zde zvySena moznost mimodélozniho
(ektopického) téhotenstvi. Z tohoto dtivodu musi Vas 1ékai provést ¢asné ultrazvukové vysetieni
Kk vylou€¢eni moznosti mimodélozniho t€hotenstvi.

Rakovina vaje¢niki a jinych ¢asti rozmnozovaciho systému

U Zen, které podstoupily 1é¢bu neplodnosti, byla hlaSena rakovina vaje¢niki nebo jinych ¢asti
rozmnozovaciho systému. Neni zndmo, zda 1écba ptipravky na podporu plodnosti zvysuje riziko
téchto nadorti u neplodnych zen.

Dalsi zdravotni stavy

Pted zahajenim pouzivani tohoto Iéku navic informujte svého 1ékate, jestlize:

- mate onemocnéni ledvin.

- méate problémy s hypofyzou nebo hypotalamem, které nejsou zaléceny

- mate sniZzenou funkeci §titné zlazy (hypotyre6za)

- Vase nadledviny nepracuji spravné (nedostate¢nost nadledvin)

- mate vysokou hladinu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémie)

- mate né&jaky jiny zdravotni problém (napft. diabetes, srdecni onemocnéni nebo jiné dlouhodobé
onemocnéni)

- Vam lékar sdélil, Zze pro Vas téhotenstvi mtize byt nebezpecné

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Elonva
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Pokud si provédite béhem 1é¢by neplodnosti ptipravkem Elonva té¢hotensky test, test mize nespravné
ukazovat, Ze jste téhotna. Vas 1ékai Vam poradi, v jakém obdobi si muiZete zacit provadét t€hotenské
testy. V ptipadé pozitivniho t€hotenského testu kontaktujte svého 1¢kare.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek Elonva nesmite pouzivat, pokud jste jiz téhotna nebo pokud si myslite, Ze byste mohla byt
téhotna, nebo pokud kojite.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete uzivat tento Iék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Elonva mize zpusobovat zavraté. Pokud pocit'ujete zavraté, nesmite fidit dopravni
prostfedky nebo obsluhovat stroje.
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Piipravek Elonva obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekci, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Elonva pouZiva

Vzdy pouzivejte piipravek Elonva ptesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jista, porad’te se
se svym lékatem nebo lékarnikem.

Zeny

Ptipravek Elonva se pouziva u zen podstupujicich 1é€bu neplodnosti, napiiklad in vitro fertilizaci
(IVF). V prubéhu 1é¢by se piipravek Elonva pouziva v kombinaci s Iékem (takzvany antagonista
GnRH), ktery bréni, aby vaje¢nik uvolnil vajicko pfili§ brzy. Lécba antagonistou GnRH obvykle
zacinéa za 5 az 6 dni po injekci piipravku Elonva.

Pouzivani ptipravku Elonva v kombinaci s agonistou GnRH (dalsi 1€k, ktery brani, aby vaje¢nik
uvolnil vajicko pftili§ brzy) se nedoporucuje.

Dospivajici chlapci (14 let a starsi)

Ptipravek Elonva se v kombinaci s 1ékem nazyvanym hCG pouziva k 1é€bé opozdéné puberty

v disledku hypogonadotropniho hypogonadismu. Ptipravek Elonva je nutno podavat jednou za dva
tydny rano ve stejny den tydne.

Davka

Zeny
Pfi 1é¢beé Zen v plodném véku je davka ptipravku Elonva zalozena na hmotnosti a véku.

- Pro Zeny, které vazi 60 kg nebo méné¢ a kterym je 36 let nebo mén¢, se doporucuje jedna
100mikrogramova davka.

- Jedna 150mikrogramova davka se doporucuje pro zeny:
- vazici vice nez 60 kilogramt bez ohledu na vek.

- vazici 50 kilogramii nebo vice ve véku nad 36 let.

Zeny, kterym je vice nez 36 let a které vazi méné nez 50 kg, nebyly hodnoceny.

Télesnd hmotnost
Méné nez 50 kg 50 - 60 kg Vice nez 60 kg
36 let nebo méneé 100 mikrogramt 100 mikrogramt 150 mikrogramu
Vek
Vice nez 36 let Nebylo hodnoceno | 150 mikrogramu | 150 mikrogrami

V pribéhu prvnich sedmi dni po injekci pfipravku Elonva nesmite uzivat (rekombinantni) folikuly
stimulujici hormon ((rec)FSH). Sedm dni po injekci piipravku Elonva mtize Vas 1ékat rozhodnout o
pokracovani ve stimulacnim cyklu jinym gonadotropnim hormonem, jako je (rec)FSH. Tato 1écba
mize pokracovat po nekolik dni, dokud nebude ptitomen dostatek folikulti pfimétené velikosti. To Ize
ovéfit ultrazvukovym vysetienim. LéEba pomoci (rec)FSH se potom zastavi a vaji¢ka se nechaji dozrat
podanim hCG (lidsky choriogonadotropin). Vaji¢ka se z vaje¢niku odebiraji za 34-36 hodin.

Dospivajici chlapci (14 let a starsi)
Davka piipravku Elonva je stanovena podle télesné hmotnosti:
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Dospivajici chlapci vazici 60 kg nebo méné

- 100 mikrogramu pfipravku Elonva jednou za dva tydny po dobu 12 tydni, nasleduje soubézné
podavani piipravku Elonva (jednou za 2 tydny) s hCG. Pokud Vase té€lesna hmotnost béhem
1é¢by piekroci 60 kg, mtize Vam lékai davku piipravku Elonva zvysit na 150 mikrogramui.

Dospivajici chlapci vazici vice nez 60 kg
- 150 mikrogrami piipravku Elonva jednou za dva tydny po dobu 12 tydnd, nasleduje soub&ézné
podavani piipravku Elonva (jednou za 2 tydny) s hCG.

K dosazeni dospélého vyvoje pohlavnich zlaz mize byt potieba, aby kombinovana 1écba s hCG
dvakrat tydné (500 — 5 000 IU) trvala 52 tydnt nebo déle.

Jak se pripravek Elonva podavéa

Lécba ptipravkem Elonva musi probihat pod dohledem Iékate se zkusenostmi v 16€bé problémi

s plodnosti. Pfipravek Elonva musi byt podavan pod kuzi (subkutann¢) do kozni fasy (sevie se mezi
palcem a ukazovackem) nejlépe ptimo pod pupkem. Injekci miZze podat zdravotnicky pracovnik
(napriklad zdravotni sestra), Va3 partner nebo Vy sama, pokud jste pe¢livé pouceni Vasim Iékafem.
Vzdy pouzivejte piipravek Elonva ptesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jista, méla byste
se poradit se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Na konci této ptibalové informace je po jednotlivych
krocich uveden ,,Navod k pouziti®.

Ptipravek Elonva nepodavejte do svalu.

Pripravek Elonva je dodavan v piedplnéné injekeni stiikacce s automatickym bezpecnostnim
systémem, ktery piedchazi poranéni pfi pichnuti jehlou po pouziti.

Jestlize jste pouZila vice pFipravku Elonva nebo (rec)FSH, nez jste méla
Pokud si myslite, Ze jste pouZila vice ptipravku Elonva nebo (rec)FSH, nez jste méla, neprodlené
kontaktujte svého lékare.

Jestlize jste zapomnéla pouzit pripravek Elonva
Jestlize jste zapomnéla na injekei pfipravku Elonva v den, kdy méla byt podana, neprodlené
kontaktujte svého 1ékate. Neaplikujte si piipravek Elonva bez konzultace se svym Iékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Moznou komplikaci 1écby gonadotropnimi hormony, ke kterym patii i ptipravek Elonva, je nechténa
nadmérna stimulace vajec¢nikli. MoZnost vzniku této komplikace Ize snizit peclivym monitorovanim
poctu zrajicich folikuld. Vas 1ékat bude provadét ultrazvukové vysetieni Vasich vajeéniki, aby pecliveé
monitoroval poCet zrajicich folikulti. Va$ 1ékai mozna bude také kontrolovat hladiny hormont v Krvi.
Prvni pfiznaky nadmémé stimulace vajecnikid mohou byt pozorovany jako bolest zaludku (bticha),
nevolnost nebo prijem. Nadmeérna stimulace vaje¢nikii miize piejit v onemocnéni zvané syndrom
nadmérné stimulace vajeéniki (OHSS), které mize predstavovat zavazny zdravotni problém.

V téz8ich piipadech muze vést ke zvétseni vajecniki, nahromadéni tekutiny v btise a/nebo v hrudniku
(coz muize zpusobit narist télesné hmotnosti v disledku tvorby tekutiny) nebo sraZzeninam v cévach.
Neodkladné kontaktujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi bolest zaludku (bticha) nebo jakykoli jiny
ptiznak nadmérné stimulace vaje¢nik, i kdyby to bylo nékolik dni po podani injekce.

Riziko vzniku nezadouciho ucinku je popsano nasledujicimi kategoriemi:
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 Zen)

- Syndrom nadmérné stimulace vajeénikti (OHSS)
- Bolest v panvi

- Pocit nevolnosti

- Bolest hlavy

- Nepfijemny pocit v panvi

- Citlivost prst

- Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 Zen)
- Pretoceni vajecniku (torze vajecniku)

- Zvyseni jaternich enzymu

- Potrat

- Bolest po odbéru vajicek

- Bolest béhem osetieni

- Pred¢asné uvolnéni vajicka (pfed¢asna ovulace)
- Nadmuti bficha

- Zvraceni

- Prjem

- Zéacpa

- Bolest v zadech

- Bolest v prsech

- Tvorba modiin nebo bolest v misté injekce
- Predrazdénost

- Zmény nalady

- Zavrat

- Névaly horka

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
- Alergické reakce (hypersenzitivni reakce, lokalni a generalizované, véetné vyrazky).

Také byla hlasena mimodé€lozni t€hotenstvi (ektopické téhotenstvi) a mnohocetna t€hotenstvi. Tyto
nezadouci G¢inky nejsou povazovany za souvisejici s pouzivanim p¥ipravku Elonva, ale s metodou
asistované reprodukce (ART) nebo s naslednym téhotenstvim.

Ve vzacnych pripadech byla 1écba ptipravkem Elonva, stejn€ jako 1écba dalsimi gonadotropiny,
spojena s tvorbou krevnich srazenin (trombi), které se po vzniku v cévé uvolnily, putovaly krevnim
fecistém a ucpaly jinou cévu (tromboembolismus).

Pokud jste dospivajici chlapec
NezZadouci uc¢inky hlasené u dospivajicich chlapci:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 chlapcii)
- Zvraceni

- Bolest v misté injekce

- Néavaly horka

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich uéinktt muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Elonva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*
(doba pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.

2. Uchovavejte pii teploté 25 °C nebo nizsi po dobu nepfesahujici jeden mésic. Poznamenejte si
zacatek doby uchovavani ptipravku mimo chladnic¢ku a ptipravek pouzijte do jednoho mésice
od tohoto data.

Uchovavejte injekéni stiika¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

NepouZivejte piipravek Elonva

- pokud byl uchovavan mimo chladni¢ku po déle nez jeden mésic.

- pokud byl uchovavan mimo chladnicku pfi teploté vyssi nez 25 °C.
- pokud zaznamenate, Ze roztok neni Ciry.

- pokud zaznamenate poskozeni injekéni stfikacky nebo jehly.

Nevyhazujte prazdné nebo nepouzité injekéni stiikacky do doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elonva obsahuje

. Lécivou latkou je corifollitropinum alfa. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka ptipravku Elonva
100 mikrogramu injek¢ni roztok obsahuje 100 mikrogramuti v 0,5 mililitru (ml) injekéniho
roztoku. Jedna predplnéna injekéni stiikacka ptipravku Elonva 150 mikrogramii injekéni roztok
obsahuje 150 mikrogrami v 0,5 mililitru (ml) injekéniho roztoku.

. Pomocnymi latkami jsou: natrium-citrat, sachar6za, polysorbat 20, methionin a voda pro
injekci. Pro Upravu pH mohl byt pouzit hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Elonva vypada a co obsahuje toto baleni

Elonva je ¢iry a bezbarvy vodny injekéni roztok (injekce) v piedplnéné injekéni stiikacce

s automatickym bezpe¢nostnim systémem, ktery pfedchazi poranéni pii pichnuti jehlou po pouziti.
Injekéni stiikacka je zabalena spolu se sterilni injekéni jehlou. Jedna injek¢ni stiikacka obsahuje
0,5 ml roztoku.

V jednom baleni je jedna ptedplnéna injekéni stiikacka.

Ptipravek Elonva je dostupny ve dvou silach: 100 mikrogrami a 150 mikrogramu injek¢ni roztok.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbbuarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximon beirapust
Tem.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH
Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022
10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E)Mado

BIANEZ= ALE.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Roméania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com



Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Navod k pouziti

Soucasti injekéni stiikacky s pripravkem Elonva s jehlou

pist stfilcatla

roztok

krytka stfikatly krytka jehly ochrana jehly

L
| —
|

perforace nalepky

jehla

—
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Priprava injekce

Umyjte si ruce mydlem a vodou a osuste je pied pouzitim piipravku
Elonva.

Tamponem naneste na misto vpichu (misto t&sné pod pupkem)
dezinfekci (napt. alkohol), aby se odstranily vSechny povrchové
bakterie.

Ocistéte asi 5 cm okolo mista, kam se bude zavadét jehla, a nechte
dezinfekci schnout alespon jednu minutu pred dalsim postupem.

Zatimco dezinfekce schne, poruste perforaci na nalepce a sundejte
krytku jehly

Ochranu jehly ponechejte na miste

Ochranu jehly (obsahujici jehlu) polozte béhem piipravy injekeni
stiikacky na Cisty suchy povrch.

Injekenti sttikacku drzte Sedou krytkou vzhtiru
Prstem jemné poklepejte na injekcni stiikacku, abyste pomohla
bublinkam vzduchu vystoupat k hornimu okraji.

Injekenti stiikacku dale drzte namifenou vzhiru
Odsroubujte krytku injekéni stiikacky proti sméru hodinovych
rucicek.

Injekeni stiikacku dale drzte namifenou vzhiru
Zasroubujte ochranu jehly (obsahujici jehlu) po sméru hodinovych
rucicek na injekeni stifkacku.
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Podani injekce

o

Injekent stiikacku dale drzte namifenou vzhiru
Ochranu jehly odstraiite pfimym tahem a vyhod'te ji
S jehlou ZACHAZEJTE OPATRNE

Nyni uchopte injekéni stiikacku mezi ukazovak a prostrednik

V poloze smérem vzhtiru

Palec pfilozte k pistu

Opatrn¢ zatladte na pist smérem vzhiru, az se na $picce jehly objevi
mala kapicka.

Palcem a ukazovakem vytvoite kozni fasu

Do kozni tasy zaved’te celou jehlu v thlu 90 stupiiti

OPATRNE stladujte pist, dokud je to mozné, a drzte pist dole
POCITEITE DO PETI, aby byla zaru¢ena aplikace celého roztoku.

Sundejte palec z pistu
Jehla se automaticky zasune do injek¢ni stfikacky, ve které bude
trvale uzaviena.

40



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE/VÝROBCI BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY BIOLOGICKÝCH LÉČIVÝCH LÁTEK A VÝROBCE ODPOVĚDNÝ/VÝROBCI ODPOVĚDNÍ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

