PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml, injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ptredplnéna injekéni stiikacka obsahuje choriogonadotropinum alfa* 250 mikrogrami (coz
odpovida piiblizné 6 500 IU) v 0,5 ml roztoku.

*rekombinantni lidsky choriovy gonadotropin, r-hCG produkovany na buiikach ovarii kiecika
¢inského (Chinese hamster ovary, CHO) technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.

Ciry bezbarvy, aZ lehce nazloutly roztok.
pH roztoku je 7,0 £ 0,3, osmolalita 250 - 400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ovitrelle je indikovan k 1é¢bé

o dospélych Zen podstupujicich superovulaci pred technikou asistované reprodukce (ART) jako
oplodnéni in vitro (IVF): ptipravek Ovitrelle se podava ke spusténi kone¢ného zrani folikulu a

luteinizace po stimulaci rustu folikuld.

o dospélych Zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci: piipravek Ovitrelle je podavan ke spusténi
ovulace a luteinizace u zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci po stimulaci rastu folikult.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ptipravkem Ovitrelle by méla byt provadéna pod dohledem lékate se zkuSenostmi s 1écbou
poruch plodnosti.

Davkovani
Maximalni davka je 250 mikrogramti. Doporucuje se nasledujici schéma davek

o Zeny podstupujici superovulaci pred technikou asistované reprodukce (ART) jako oplodnéni
in vitro (IVF)

Podava se jedna pfedplnéna injekéni stiikacka ptipravku Ovitrelle (250 mikrogramit) 24 az

48 hodin po poslednim podani ptipravku obsahujiciho folikuly stimulujici hormon (FSH) nebo
lidského menopauzalniho gonadotropinu (hMQG), tj. kdyZ je dosazeno optimalni stimulace rtstu

folikulu.



o Zeny s anovulaci nebo oligo-ovulaci:
Podéva se jedna predplnéna injekéni stiikacka ptipravku Ovitrelle (250 mikrogrami) 24 az
48 hodin po dosazeni optimalni stimulace ristu folikuld. Pacientce se doporucuje mit pohlavni

styk v ten samy den a den po injekci pfipravku Ovitrelle.

Zvlastni populace

Poruchy ledvin nebo jater
Bezpecnost, ucinnost a farmakokinetika pfipravku Ovitrelle u pacienti s poruchami ledvin nebo jater
nebyla stanovena.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Ovitrelle u pediatrické populace neni relevantni.

Zptsob podani

K subkutannimu podani. Samostatnou aplikaci piipravku Ovitrelle by méli provadét pouze pacienti,
kteti jsou dostate¢né¢ proskoleni a maji pristup k odborné pomoci.
Ovitrelle je pouze k jednorazovému pouZiti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Nédory hypotalamu nebo hypofyzy

ZvétSeni ovarii nebo cysta nesouvisejici s polycystickym ovarialnim syndromem
Gynekologické krvaceni neznamé etiologie

Karcinom ovarii, délohy nebo prsu

Aktivni tromboembolické onemocnéni

Pripravek Ovitrelle nesmi byt pouzit u stavi, pii kterych nelze dosahnout G¢inné odpovédi, jako jsou
primarni selhani ovarif,

anomalie pohlavnich organti neslucitelné s téhotenstvim,

fibroidni nadory délohy nesluéitelné s t€hotenstvim,

Zeny po menopauze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych pripravkil, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Obecna doporudeni

Pied zahajenim 1é¢by by méla byt zhodnocena neplodnost paru jako vhodné k této 1é¢bé a mély by byt
zhodnoceny mozné kontraindikace ot€hotnéni. Dale by pacientky mély byt vySetfeny na
hypotyreoidismus, nedostate¢nost kiry nadledvin, hyperprolaktinémii a nadory hypofyzy ¢i
hypotalamu, a méla by byt provedena jejich vhodna 1écba.

Neexistuji klinické zkusenosti s ptipravkem Ovitrelle v 1é€bé jinych stavii (jako je insuficience zlutého
téliska nebo v 1éEbé u muzi); proto neni ptipravek Ovitrelle v téchto pripadech indikovan.



Syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS)

Ocekavanym ucinkem fizeni ovarialni stimulace je urcité zvétSeni vajecnikll. Castéji byva pozorovan
u zen trpicich polycystickym ovarialnim syndromem a obvykle vymizi bez nutnosti 1é¢by.

Na rozdil od nekomplikovaného zvétSeni vajecnika je OHSS stav, ktery se miZe projevovat sam

0 sobg, a to v rlizném stupni zavaznosti. Sestava ze zjevného zvétSeni vajecnikil, vysoké hladiny
pohlavnich steroidi v séru a zvysené vaskularni permeability, ktera miZze mit za nasledek hromadéni
tekutin v peritonealni a pleuralni dutiné a vzacné i v dutiné perikardialni.

Mirné projevy OHSS mohou zahrnovat bolest biicha, abdominalni diskomfort ¢i distenzi a zvétSeni
vajecniki. Stfedné zavazny OHSS se mtze projevovat jesté nauzeou, zvracenim nebo ascitem ¢i
zjevnym zvétSenim vajecnikll prokazatelnym pii vySetieni ultrazvukem.

Zavazny OHSS dale zahrnuje naptiklad vyrazné zvétSeni vajecnikii, nartst t€lesné hmotnosti, dyspnoe
nebo oligurii. Klinickym vysetfenim lze odhalit napfiklad hypovolemii, hemokoncentraci,
nerovnovahu elektrolytd, pfitomnost ascitu, pleuralni vypotek nebo akutni dechovou tisei. Velmi
vzacné mize byt OHSS komplikovan torzi vaje¢niku nebo tromboembolickymi pfihodami, napiiklad
plicni embolii, ischemickou piihodou nebo infarktem myokardu.

Mezi nezavislé rizikové faktory pro vznik OHSS patii mlady vék, mala télesna hmotnost, polycysticky
ovarialni syndrom, vys$si davky exogennich gonadotropinti, vysoka nebo rychle vzrustajici absolutni

vvvvvv

a vysoky pocet oocytli odebranych béhem cykla ART.

Piesnym dodrzovanim doporuéeného davkovani piipravku Ovitrelle a zptisobu podani 1ze
minimalizovat riziko ovarialni hyperstimulace. Z divodu ¢asné identifikace rizikovych faktord se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét metfeni hladiny estradiolu.

Na zaklad¢ ovétenych dikazi 1ze predpokladat, ze hCG hraje kli¢ovou roli pro spousténi OHSS,
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doporucuje, aby v ptipadé, Ze jsou zjiStény znamky ovaridlni hyperstimulace, nebyl podan hCG.
Zaroven se ma pacientce doporucit, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouZzivala bariérové metody
antikoncepce po dobu nejméné 4 dni.

Protoze OHSS se muze rozvinout velmi rychle (béhem 24 hodin) nebo v pribéhu nekolika dni az na
velmi vazny zdravotni stav, je tfeba pacientky sledovat nejméné dva tydny po podani hCG.

Mirny nebo stiedné zavazny OHSS obvykle vymizi samovolné. Dojde-li k vyskytu zavazného OHSS,
doporucuje se podavani gonadotropinti zastavit, pacientku hospitalizovat a zahajit vhodnou 1é¢bu.

Vicecetné t€hotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace se vyskyt viceCetnych téhotenstvi ve srovnani

S ptirozenym pocetim zvysuje. VEtSinu viceCetnych téhotenstvi tvoii dvojcetna téhotenstvi. Vicecetna
téhotenstvi, zejména s vétSim poctem plodd, nesou vyssi riziko pro matku i riziko ukonceni téhotenstvi
v perinatalnim obdobi.

K minimalizaci rizika vicecetného t€hotenstvi s vy$$im poctem plodt se doporucuje peclivé sledovani
ovarialni odpovédi. U pacientek, které podstupuji ART, souvisi riziko vzniku viceéetného t€hotenstvi
zejména s poétem zavedenych embryi, jejich kvalitou a vékem pacientky.

Samovolny potrat

U pacientek, které podstupuji stimulaci tvorby folikulii pro navozeni ovulace nebo ART, je vyskyt
samovolnych potratti a pted¢asnych ukonceni t€hotenstvi vyssi nez v piipad¢ poceti pfirozenou cestou.



Mimodé€lozni t€hotenstvi

U Zen s onemocnénim vejcovodu v anamnéze existuje vyssi riziko mimodélozniho téhotenstvi, at’ uz
k oté¢hotnéni doslo ptirozenym pocetim nebo metodou asistované reprodukce. Vyskyt mimodélozniho
téhotenstvi po asistované reprodukci je dle oveéfenych udaji vyssi nez u bézné populace.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART muze byt trochu vyssi nez po spontannim oplodnéni.
Ma se za to, ze ptivodcem toho jsou rozdily v matecnich charakteristikach (napf. matetské vajicko,
spermatické vlastnosti) a vyssi vyskyt vicecetnych t¢hotenstvi.

Tromboembolické prihody

U Zen s neddvnou tromboembolickou nemoci nebo u Zen s obecné rozpoznanymi rizikovymi faktory
pro tromboembolické piihody, jako je osobni nebo rodinna anamnéza, mtize lécba gonadotropiny dale
zvysit riziko vyskytu nebo zhorSeni pribéhu téchto piihod. U téchto zen je nutné zvazit piinos
podavani gonadotropinu oproti rizikim. Je tieba vzit v uvahu, Ze samotné t€hotenstvi, stejné jako
OHSS, také piinasi zvysené riziko tromboembolickych pfihod.

Novotvary reprodukéniho systému

U Zen, které podstoupily riizné rezimy 1é¢by neplodnosti, byly hlaSeny benigni i maligni novotvary
vajecniki a dal$ich reprodukénich organti. Dosud nebylo zjisténo, jestli 1é¢ba gonadotropiny zvysuje
riziko vzniku téchto nadorti u neplodnych Zen.

Interference se sérovymi nebo mocovymi testy

V prubéhu podavéani mize ptipravek Ovitrelle do deseti dnti ovliviiovat imunologické stanoveni
sérového nebo mocového hCG, coz mize vést k falesné pozitivnimu vysledku t€hotenského testu.
Pacientky by o této skutecnosti mély byt informovany

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstate ,,bez sodiku®.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei s piipravkem Ovitrelle a jinymi 1é¢ivymi pfipravky, nicméné
béhem 1é¢by hCG nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné lékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuje zadna indikace k pouziti ptipravku Ovitrelle béhem thotenstvi. Udaje ziskané
u omezeného poctu t€hotnych Zen nenaznaduji Zadné zvysené riziko malformaci nebo

fetalni/neonatélni toxicity. Nebyly provedeny reprodukéni studie s choriogonadotropinem alfa u zvifat
(viz bod 5.3). Potencialni riziko u lidi neni zndmo.

Kojeni

Ptipravek Ovitrelle neni béhem kojeni indikovan. Neexistuji udaje o vylu¢ovani choriogonadotropinu
alfa do mléka.



Fertilita

Pripravek Ovitrelle je indikovan k pouziti pti poruchach plodnosti (viz bod 4.1).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ovitrelle nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpeénostniho profilu

Ve srovnavacich studiich s riznymi davkami piipravku Ovitrelle byla zjisténa davkoveé zavisla
souvislost OHSS s ptipravkem Ovitrelle. OHSS byl pozorovan pfiblizné u 4 % pacientek 1é¢enych
ptipravkem Ovitrelle. Zavazny OHSS byl zaznamenan u méné nez 0,5 % pacientek (viz bod 4.4).

Seznam neZzddoucich Uginki

Nésledujici definice se vztahuji k ¢etnosti vyskytu pouzivané dale: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné
(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzéacné: mirna az zdvazna hypersenzitivni reakce, véetné vyrazky, anafylaktické reakce a
Soku

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzéacné: tromboembolismus (jak souvisejici, tak nesouvisejici s OHSS)

Gastrointestinalni poruchy

Casté: bolest bficha, distenze bficha, nauzea, zvraceni
Méné cCasté: abdominalni diskomfort, prijem

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Casté: mirny nebo stfedni OHSS
Mén¢ Casté: zavazny OHSS

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: reakce v mist¢ podani injekce

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani
Utinky predavkovéni piipravkem Ovitrelle nejsou znamy.

Nicméné existuje moznost, ze by se po predavkovani piipravkem Ovitrelle vyskytl syndrom OHSS
(viz bod 4.4).


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulétory pohlavniho systému, gonadotropiny,
ATC kéd: GO3GA08

Mechanismus u¢inku

Opvitrelle je piipravek obsahujici choriovy gonadotropin vyrabény rekombinantni DNA technologii.
Sekvenci aminokyselin ma stejnou jako mocovy hCG. Choriovy gonadotropin se vaze na buiiky
folikularni théky a granul6zni vrstvy na transmembranovy receptor, ktery sdili s luteinizaénim
hormonem, LH/CG receptor.

Farmakodynamické ucinky

Hlavni farmakodynamickou aktivitou u Zen je znovuzahdajeni meidzy ovocytd, prasknuti folikulu
(ovulace), tvorby corpus luteum a tvorba progesteronu a estradiolu zlutym téliskem.

U Zen pusobi choriovy gonadotropin jako nahrada viny luteinizacniho hormonu, ktera spousti ovulaci.

Ptipravek Ovitrelle se pouziva ke spusténi kone¢ného zrani folikulu a rané luteinizaci po pouziti
pripravku ke stimulaci rastu folikult.

Klinicka t¢innost a bezpecnost

Ve srovnavacich klinickych studiich bylo podani 250 mikrogrami ptipravku Ovitrelle stejné u¢inné
jako 5000 IU a 10 000 TU mocového hCG na vyvolani kone¢ného zrani folikulu a rané luteinizace pii
technikach asistované reprodukce a stejné Gc¢inné jako 5 000 IU mocového hCG na vyvolani ovulace.

Dosud neexistuji znamky tvorby protilatek na ptipravek Ovitrelle u lidi. Opakované podavani
ptipravku Ovitrelle bylo testovano pouze na muzich. Klinické testovani u Zen v indikaci ART a
anovulace bylo omezeno na jeden cyklus 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani je choriogonadotropin alfa distribuovan do extracelularni tekutiny

s distribu¢nim polo¢asem asi 4,5 hodiny. Rovnovazny distribuéni objem a celkova clearance jsou 6 | a
0,2 I/hod. Nejsou dtikazy, Ze by se choriogonadotropin alfa metabolizoval ¢i byl vylucovan jinak nez

endogenni hCG.

Po subkutannim podani je choriogonadotropin alfa eliminovan z téla s polo¢asem asi 30 hodin a jeho
absolutni biologické dostupnost je asi 40 %.

Srovnavaci studie mezi v lyofylizovanou a tekutou formou ptipravku ukazala jejich bioekvivalenci.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie
kancerogenniho potencialu nebyly provedeny. To je odiivodnéno bilkovinnou povahou 1é¢ivé latky a

negativnim vysledkem testll na genotoxicitu.

Reprodukéni studie nebyly provadény na zvitatech.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mannitol

Methionin

Poloxamer 188

Kyselina fosfore¢na (pro nastaveni pH)
Hydroxid sodny (pro nastaveni pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po otevieni musi byt 1éCivy pripravek okamzité spotiebovan. Stabilita pii pouziti vSak byla prokazana
na 24 hodin pfi teploté + 2 °C az 8 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu. BEéhem doby pouzitelnosti
mize byt piipravek uchovavan pii teploté do 25 °C po dobu 30 dni bez opétovného zchlazeni béhem
tohoto obdobi. Pokud ptipravek nebyl béhem téchto 30 dni spotiebovan, musi byt zlikvidovan.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikaéee (sklo typu 1) s pistovou zatkou (halobutylova guma) a
pistem (umé&la hmota) a s injek¢ni jehlou (nerez) — baleni po 1 kuse.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Podan mtize byt pouze Ciry roztok bez jakychkoli ¢astic. Pouze k jednorazovému pouziti.

Samostatnou aplikaci ptipravku Ovitrelle by méli provadet pouze pacienti, ktefi jsou dostate¢né
proskoleni a maji piistup k odborné pomoci.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/00/165/007



9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. inora 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. inora 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



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

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Ovitrelle 250 mikrogramd, injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedno predplnéné pero obsahuje choriogonadotropinum alfa* 250 mikrogramii (coz odpovida priblizné
6 500 1U)

*rekombinantni lidsky choriovy gonadotropin, r-hCG, produkovan na butikach ovarii kie¢ika ¢inského
(Chinese hamster ovary, CHO) technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry bezbarvy, az lehce nazloutly roztok.

pH roztoku je 7,0 £ 0,3, osmolalita 250 - 400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ovitrelle je indikovan k 1écbé

o dospélych Zen podstupujicich superovulaci pred technikou asistované reprodukce (ART) jako
oplodnéni in vitro (IVF): Ptipravek Ovitrelle se podava ke spusténi kone¢ného zrani folikulu a

luteinizace po stimulaci rustu folikuld.

o dospélych Zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci: piipravek Ovitrelle je podavan ke spusténi
ovulace a luteinizace u zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci po stimulaci rastu folikult.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ptipravkem Ovitrelle by méla byt provadéna pod dohledem Iékate se zkusenostmi s 1écbou
poruch plodnosti.

Davkovani
Maximalni davka je 250 mikrogramti. Doporucuje se nasledujici davkovaci schéma

o Zeny podstupujici superovulaci pted technikou asistované reprodukce (ART) jako oplodnéni
in vitro (IVF)

Podava se jedno predplnéné pero piipravku Ovitrelle (250 mikrogrami) 24 az 48 hodin po

poslednim podani ptipravku obsahujiciho folikuly stimulujici hormon (FSH) nebo lidského

menopauzalniho gonadotropinu (hMG), tj. kdyZ je dosazeno optimalni stimulace rtstu folikuld.
o Zeny s anovulaci nebo oligo-ovulaci:

Podava se jedno predplnéné pero piipravku Ovitrelle (250 mikrogrami) 24 az 48 hodin po

dosazeni optimalni stimulace rtstu folikuld. Pacientce se doporucuje mit pohlavni styk v ten

samy den a den po injekci ptipravku Ovitrelle.
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Zvlastni populace

Poruchy ledvin nebo jater
Bezpecnost, ucinnost a farmakokinetika pfipravku Ovitrelle u pacienti s poruchami ledvin nebo jater
nebyla stanovena.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Ovitrelle u pediatrické populace neni relevantni.

Zptisob podani

K subkutannimu podéani. Samostatnou aplikaci by méli provadét pouze pacienti, kteti jsou dostate¢né
proskoleni a maji piistup k odborné pomoci.

Ovitrelle je pouze k jednorazovému pouZziti.

Pokyny k podani s predplnénym perem naleznete v bod¢ 6.6 a ,,Navodu k pouziti* na krabicce.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Nédory hypotalamu nebo hypofyzy

ZvétSeni ovarii nebo cysta nesouvisejici s polycystickym ovarialnim syndromem
Gynekologické krvaceni neznamé etiologie

Karcinom ovarii, dé¢lohy nebo prsu

Aktivni tromboembolické onemocnéni

Pripravek Ovitrelle nesmi byt pouzit u stavil, pii kterych nelze dosahnout uc¢inné odpovédi, jako jsou
primarni selhani ovarii,

anomalie pohlavnich organt neslucitelné s té¢hotenstvim,

fibroidni nadory délohy neslucitelné s t¢hotenstvim,

Zeny po menopauze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkil, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného piipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Pted zahajenim lécby by méla byt zhodnocena neplodnost paru jako vhodna k této 16€b€ a mély by byt
zhodnoceny mozné kontraindikace oté¢hotnéni. Dale by pacientky mély byt vySetfeny na
hypotyreoidismus, nedostate¢nost kiry nadledvin, hyperprolaktinémii a nadory hypofyzy ¢i
hypotalamu, a méla by byt provedena jejich vhodna 1écba.

Neexistuji klinické zkusenosti s pfipravkem Ovitrelle v 16€bé jinych stavii (jako je insuficience zlutého
téliska nebo v 1€cbé u muzh); proto neni pripravek Ovitrelle v téchto piipadech indikovan.

Syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS)

Ocekavanym uginkem fizeni ovarialni stimulace je uréité zvétseni vajecniki. Cast&ji byva pozorovan
u Zen trpicich polycystickym ovarialnim syndromem a obvykle vymizi bez nutnosti 1é¢by.

Na rozdil od nekomplikovaného zvétseni vajecnikti je OHSS stav, ktery se miiZe projevovat saim
0 sobg, a to v rlizném stupni zavaznosti. Sestava ze zjevného zvétSeni vajecnikil, vysoké hladiny
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pohlavnich steroidt v séru a zvySené vaskularni permeability, ktera mize mit za nasledek hromadéni
tekutin v peritonealni a pleuralni dutiné a vzacné i v dutiné perikardialni.

Mirné projevy OHSS mohou zahrnovat bolest biicha, abdominalni diskomfort ¢i distenzi a zvétSeni
vajecniki. Stfedné zavazny OHSS se mlze projevovat jeSté nauzeou, zvracenim nebo ascitem ¢i
zjevnym zvétSenim vajecnikil prokazatelnym pfti vySetfeni ultrazvukem.

Zavazny OHSS dale zahrnuje naptiklad vyrazné zvétSeni vajecnikil, nartst t€lesné hmotnosti, dyspnoe
nebo oligurii. Klinickym vySetfenim lze odhalit naptiklad hypovolemii, hemokoncentraci,
nerovnovahu elektrolytl, pfitomnost ascitu, pleuralni vypotek nebo akutni dechovou tisei. Velmi
vzacn€ muze byt OHSS komplikovan torzi vajecniku nebo tromboembolickymi piihodami, naptiklad
plicni embolii, ischemickou pfihodou nebo infarktem myokardu.

Mezi nezavislé rizikové faktory pro vznik OHSS patii mlady vek, mala télesna hmotnost, polycysticky
ovarialni syndrom, vys$si davky exogennich gonadotropinti, vysoka nebo rychle vzristajici absolutni

vvvvvv

a vysoky pocet oocytli odebranych béhem cykli ART.

Piesnym dodrzovanim doporuéeného davkovani piipravku Ovitrelle a zpusobu podéani Ize
minimalizovat riziko ovarialni hyperstimulace. Z divodu ¢asné identifikace rizikovych faktora se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét mefeni hladiny estradiolu.

Na zaklad¢ ovétenych dikazi 1ze predpokladat, ze hCG hraje kli¢ovou roli pro spousténi OHSS,

4

doporucuje, aby v piipad¢, Ze jsou zjistény znamky ovarialni hyperstimulace, nebyl podan hCG.
Zarovein se ma pacientce doporucit, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody
antikoncepce po dobu nejméné 4 dni.

Protoze OHSS se muze rozvinout velmi rychle (béhem 24 hodin) nebo v pribéhu neékolika dni az na
velmi vazny zdravotni stav, je tfeba pacientky sledovat nejméné dva tydny po podani hCG.

Mirny nebo stiedné zavazny OHSS obvykle vymizi samovolné. Dojde-li k vyskytu zavazného OHSS,
doporucuje se podavani gonadotropinti zastavit, pacientku hospitalizovat a zahajit vhodnou 1é¢bu.

Vicecetné t€hotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace se vyskyt viceCetnych téhotenstvi ve srovnani

S pfirozenym pocetim zvysuje. VEtsinu viceCetnych téhotenstvi tvoii dvojcetna téhotenstvi. Vicecetna
t€hotenstvi, zejmena s vétsim pocétem plodi, nesou vyssi riziko pro matku i riziko ukonceni t€hotenstvi
v perinatalnim obdobi.

K minimalizaci rizika vicecetného t€hotenstvi s vy$$im poctem plodt se doporucuje peclivé sledovani
ovarialni odpovédi. U pacientek, které podstupuji ART, souvisi riziko vzniku vicecetného t€hotenstvi

zejména s poétem zavedenych embryi, jejich kvalitou a vékem pacientky.

Samovolny potrat

U pacientek, které podstupuji stimulaci tvorby folikul pro navozeni ovulace nebo ART, je vyskyt
samovolnych potrati a pfed¢asnych ukonceni t€hotenstvi vyssi nez v piipade poceti pfirozenou cestou.

Mimodé€lozni téhotenstvi

U Zen s onemocnénim vejcovodll v anamnéze existuje vyssi riziko mimodélozniho t€hotenstvi, at’ uz
k otéhotnéni doslo ptirozenym pocetim nebo metodou asistované reprodukce. Vyskyt mimodélozniho
téhotenstvi po asistované reprodukci je dle oveéfenych udaji vyssi nez u bézné populace.
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Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART miZze byt trochu vyssi nez po spontannim oplodnéni.
Ma se za to, ze ptivodcem toho jsou rozdily v matec¢nich charakteristikach (napf. matetské vajicko,
spermatické vlastnosti) a vyssi vyskyt vicecetnych téhotenstvi.

Tromboembolické prihody

U Zen s neddvnou tromboembolickou nemoci nebo u Zen s obecné rozpoznanymi rizikovymi faktory
pro tromboembolické piihody, jako je osobni nebo rodinna anamnéza, miize 1écba gonadotropiny dale
zvysit riziko vyskytu nebo zhorSeni pribehu téchto ptihod. U téchto Zen je nutné zvazit pfinos
podavani gonadotropinu oproti rizikim. Je tieba vzit v uvahu, Ze samotné téhotenstvi, stejné jako
OHSS, také piinasi zvysené riziko tromboembolickych ptihod.

Novotvary reprodukéniho systému

U Zen, které podstoupily riizné rezimy 1é¢by neplodnosti, byly hlaSeny benigni i maligni novotvary
vajecnikd a dalSich reprodukénich organti. Dosud nebylo zjisténo, jestli 1é¢ba gonadotropiny zvysuje
riziko vzniku téchto nadorti u neplodnych Zen.

Interference se sérovymi nebo mocovymi testy

V prubéhu podavani mize piipravek Ovitrelle do deseti dnii ovliviitovat imunologické stanoveni
sérového nebo mocového hCG, coz muize vést k falesné pozitivnimu vysledku téhotenského testu.
Pacientky by o této skutecnosti mély byt informovany

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei s piipravkem Ovitrelle a jinymi 1é¢ivymi pfipravky, nicméné
béhem lécby hCG nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné lékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuje zadna indikace k pouziti ptipravku Ovitrelle béhem thotenstvi. Udaje ziskané
u omezen¢ho poctu t€hotnych Zen nenaznacuji zadné zvysené riziko malformaci nebo

fetalni/neonatélni toxicity. Nebyly provedeny reprodukéni studie s choriogonadotropinem alfa u zvifat
(viz bod 5.3). Potencialni riziko u lidi neni zndmo.

Kojeni

Ptipravek Ovitrelle neni béhem kojeni indikovan. Neexistuji udaje o vylu¢ovani choriogonadotropinu
alfa do mléka.

Fertilita
Pripravek Ovitrelle je indikovan k pouziti pfi poruchach plodnosti (viz bod 4.1).
4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ovitrelle nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpeénostniho profilu

Ve srovnavacich studiich s riznymi davkami piipravku Ovitrelle byla zjisténa davkoveé zavisla
souvislost OHSS s ptipravkem Ovitrelle. OHSS byl pozorovan pfiblizné u 4 % pacientek 1é¢enych
ptipravkem Ovitrelle. Zavazny OHSS byl zaznamenan u méné nez 0,5 % pacientek (viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich uéinku

Nésledujici definice se vztahuji k ¢etnosti vyskytu pouzivané dale: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné
(< 2/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzéacné: mirna az zavazna hypersenzitivni reakce, véetné vyrazky, anafylaktické reakce a
Soku

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzéacné: tromboembolismus (jak souvisejici, tak nesouvisejici s OHSS)

Gastrointestinalni poruchy

Casté: bolest bficha, distenze bficha, nauzea, zvraceni
Mén¢ Casté: abdominalni diskomfort, prijjem

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Casté: mirny nebo stfedni OHSS
Mén¢ Casté: zavazny OHSS

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: reakce v misté podani injekce

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Utinky predavkovani piipravkem Ovitrelle nejsou znamy.

Nicméneé existuje moznost, ze by se po pfedavkovani piipravkem Ovitrelle vyskytl syndrom OHSS
(viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, gonadotropiny,
ATC kod: GO3GAO08
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Mechanismus uéinku

Ptipravek Ovitrelle je pfipravek obsahujici choriovy gonadotropin vyrabény rekombinantni DNA
technologii. Sekvenci aminokyselin mé stejnou jako mocovy hCG. Choriovy gonadotropin se vaze na
bunky folikularni théky a granulozni vrstvy na transmembréanovy receptor, ktery sdili s luteinizaénim
hormonem, LH/CG receptor.

Farmakodynamické ucinky

Hlavni farmakodynamickou aktivitou u Zen je znovuzahajeni meidzy ovocyti, prasknuti folikulu
(ovulace), tvorby corpus luteum a tvorba progesteronu a estradiolu zlutym téliskem.

U Zen puisobi choriovy gonadotropin jako nahrada viny luteiniza¢niho hormonu, ktera spousti ovulaci.

Pripravek Ovitrelle se pouziva ke spusténi konecného zrani folikulu a rané luteinizaci po pouziti
ptipravku ke stimulaci rastu folikult.

Klinicka t¢innost a bezpecnost

Ve srovnavacich klinickych studiich bylo podani 250 mikrogrami ptipravku Ovitrelle stejné u¢inné
jako 5000 IU a 10 000 TU mocového hCG na vyvolani kone¢ného zrani folikulu a rané luteinizace pfi
technikach asistované reprodukce a stejn€ ucinné jako 5 000 [U mocového hCG na vyvolani ovulace.

Dosud neexistuji znamky tvorby protilatek na ptipravek Ovitrelle u lidi. Opakované podavani
ptipravku Ovitrelle bylo testovano pouze na muzich. Klinické testovani u Zen v indikaci ART a
anovulace bylo omezeno na jeden cyklus 1éCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani je choriogonadotropin alfa distribuovan do extracelularni tekutiny

s distribu¢nim polo¢asem asi 4,5 hodiny. Rovnovazny distribuéni objem a celkova clearance jsou 6 | a
0,2 I/hod. Nejsou dtikazy, Ze by se choriogonadotropin alfa metabolizoval ¢i byl vylucovan jinak nez

endogenni hCG.

Po subkutannim podani je choriogonadotropin alfa eliminovan z téla s polo¢asem asi 30 hodin a jeho
absolutni biologicka dostupnost je asi 40 %.

Srovnavaci studie mezi v lyofylizovanou a tekutou formou pfipravku ukazala jejich bioekvivalenci.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Gdaje ziskané na zaklad¢é konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podévani a genotoxicity neodhalily Zddné zvlastni riziko pro ¢loveka. Studie
kancerogenniho potencialu nebyly provedeny. To je odiivodnéno bilkovinnou povahou 1é¢ivé latky a

negativnim vysledkem testll na genotoxicitu.

Reprodukéni studie nebyly provadény na zviratech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mannitol

Methionin

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydréat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
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Poloxamer 188

Kyselina fosfore¢na (pro nastaveni pH)
Hydroxid sodny (pro nastaveni pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
Po otevieni musi byt 1éCivy piipravek okamzité spotfebovan.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

3 ml zasobni vlozka (sklo typu | s pistovou zatkou z bromobutylové gumy a hlinikovym vickem s
bromobutylovou gumou) sestavenym do piedplnéného pera. Jedno piedplnéné pero obsahuje 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

V baleni je 1 ptedplnéné pero a 2 injek¢ni jehly (z toho 1 nahradni).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Viz ,Navodu k pouziti“ na krabicce.

Pouze k jednorazovému pouziti. Kazdou jehlu a pero pouzijte pouze jednou.

Samostatnou aplikaci pfipravku Ovitrelle by méli provadét pouze pacienti, kteti jsou dostatecné
proskoleni a maji pfistup k odborné pomoci.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/00/165/008
9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. tnora 2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2. Unora 2006
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10. DATUM REVIZE TEXTU

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

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY 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 BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de I’Ouriettaz
1170 Aubonne

Svycarsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZIT{

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

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PQDMiNKY 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 tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést Kk vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci 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 S 1 INJEKCNI PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKOU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OVITRELLE 250 mikrogrami/0,5 ml, injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
choriogonadotropinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje choriogonadotropinum alfa 250 mikrogramu (6 500 1U).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol, methionin, poloxamer 188, kyselina fosfore¢na (pro nastaveni pH), hydroxid sodny (pro
nastaveni pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predpInéna injekéni stiikacka obsahujici 0,5 ml injekéniho roztoku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte v plivodnim obalu. Pripravek mize byt uchovavan po dobu
30 dni pfi teploté do + 25 °C bez opétovného zchlazeni béhem tohoto obdobi, a pokud nebyl béhem
téchto 30 dni spottebovan, musi byt zlikvidovan.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/165/007

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ovitrelle 250/0,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

OZNACENI PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml, injekéni roztok
choriogonadotropinum alfa
Subkut&nni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 mikrogrami/0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 1 PREDPLNENYM PEREM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OVITRELLE 250 mikrogramd, injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
choriogonadotropinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje choriogonadotropinum alfa 250 mikrogrami (pfiblizné 6 500 1U).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol, methionin, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosforecnanu
sodného, poloxamer 188, kyselina fosfore¢na (na Gpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH), voda
pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 ptedplnéné pero v 0,5 ml roztoku
2 injekeni jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/165/008

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ovitrelle 250 pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ovitrelle 250 mikrogrami, injekéni roztok
choriogonadotropinum alfa
Subkut&nni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 mikrogrami/0,5 ml

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

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml, injekéni roztok v pir‘edplnéné injekéni stiikacce
choriogonadotropinum alfa

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ovitrelle a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ovitrelle pouzivat
Jak se ptipravek Ovitrelle pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Ovitrelle uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Ovitrelle a k ¢emu se pouzZiva

Co je pripravek Ovitrelle

Pripravek Ovitrelle obsahuje latku nazyvanou choriogonadotropin alfa, pfipravenou v laboratofi
specialni technikou rekombinantni DNA. Choriogonadotropin alfa je shodny s hormonem, ktery se
pfirozené vyskytuje ve vasem téle a nazyva se ,,choriovy gonadotropin®, ktery je zapojen do
reprodukce a fertility.

K ¢emu se pripravek Ovitrelle pouZziva

Pripravek Ovitrelle se pouziva spolu s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky:

o Pomaha pfi vyvoji a prasknuti nékterych folikuld (z nichz kazdé z nich obsahuje vajicko) u zen
podstupujicich techniky asistované reprodukce (postupy, které Vam mohou pomoci otéhotnét),
jako ,fertilizace in vitro®. Nejprve Vam budou podany jiné 1é¢ivé ptipravky k povzbuzeni rustu

a vyvoje nékolika folikuld

o Pomaha pii uvolnéni vajicka z vajecniku (indukce ovulace) u zen, které nejsou schopny
produkovat vajicka (,,anovulace*) nebo u Zen, kterym se tvofi jen mélo vajicek
(,,oligo-ovulace®). Nejprve Vam budou podany jiné 1éCive pripravky, které navodi rist a
prasknuti folikult.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ovitrelle pouZivat

Neuzivejte pripravek Ovitrelle

. jestlize jste alergicka na choriogonadotropin alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

o jestlize mate nador v ¢asti mozku nazyvané hypotalamus a hypofyza.

. mate-li zvétsené vaje¢niky nebo vacky naplnéné tekutinou ve vajeénicich (ovarialni cysty)
neznamého plvodu.
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o trpite-1i nevysvétlitelnym krvacenim z pochvy.

o jestlize mate rakovinu vaje¢niku, délohy ¢i prsu.

o trpite-li vaZnym zanétem zil nebo krevnimi srazeninami v Zilach (aktivni tromboembolické
onemocnéni).

o trpite-li stavem, ktery obvykle znemoziiuje normalni t€hotenstvi, jako je menopauza nebo

pfedcasnad menopauza (selhdni vajecniki), nebo vyvojové vady pohlavnich organti.

Nepouzivejte piipravek Ovitrelle, pokud se Vas tykaji kterékoli z vyse uvedenych podminek. Pokud si
nejste jista, konzultujte tuto situaci se svym lékatem pied pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku.

Upozornéni a opatieni

Pred zahajenim musi byt vySetfena plodnost Vase a Vaseho partnera lékafem, ktery ma zkusenosti s
1é¢bou poruch plodnosti.

Syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS)

Tento 1ék muze zvysit riziko rozvoje syndromu hyperstimulace ovarii (OHSS). Dochazi k nému,
pokud se vytvoii pfili§ mnoho folikuld a stanou se z nich velké cysty.

Pokud mate bolesti v dolni ¢asti biicha, pfibyvate rychle na vaze, pocitujete nevolnost nebo zvracite
nebo mate potize pti dychani, neaplikujte si injekci ptipravku Ovitrelle a tuto situaci ihned oznamte
svému lékati (viz bod 4). Pokud se u Vas vyviji OHSS, bude Vam doporuc¢eno nemit pohlavni styk
nebo pouzivat bariérové antikoncepcéni metody po dobu ¢tyt dni.

Riziko OHSS se snizuje pfi pouziti normalni davky ptipravku Ovitrelle a pokud jste béhem lécby
peclivé sledovana (napf. krevni testy k ur¢eni hladiny estradiolu a ultrazvuk).

Vicedetna téhotenstvi a/nebo porodni komplikace

Pfi uzivani ptipravku Ovitrelle mate vyssi riziko otéhotnét soucasné vice plody (,,viceCetné
téhotenstvi®, obvykle dvojcata), nez pii prirozeném poceti. Vicecetné t€hotenstvi miize vést ke
zdravotnim komplikacim pro Vas nebo Vase déti. Pokud podstupujete techniky asistované reprodukce,
riziko vzniku viceéetného téhotenstvi souvisi s Vasim vékem, kvalitou a po¢tem oplozenych vajicek a
poctem embryi vloZenych do Vasi délohy. Viceetna téhotenstvi a specifické vlastnosti nékterych
problémt souvisejicich s plodnosti (napt. vék) mohou rovnéz souviset se zvySenou pravdépodobnosti
porodnich komplikaci.

Riziko vicecetného t€hotenstvi se snizuje, pokud jste béhem lécby pecliveé sledovana (napt. krevni
testy k urceni hladiny estradiolu a ultrazvuk).

Mimodélozni téhotenstvi

T¢&hotenstvi mimo délohu (ektopické téhotenstvi) se miiZze objevit u Zen s poskozenymi vejcovody
(kanalky, které prenaseji vajicka z vajecnikli do d€lohy). Lékart proto musi provést véasné
ultrazvukové vySetieni, aby se vyloucila moznost mimodé¢lozniho t€hotenstvi.

Potrat

Pokud podstupujete techniky asistované reprodukce nebo stimulaci vajecnikt k tvorbé vajicek, jste
vice nachylna k vyskytu potratu nez primérna Zena.
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Problémy s krevnimi srazeninami (tromboembolické piithody)

Informujte svého lékare pred pouZzitim piipravku Ovitrelle v pfipadé, Ze se u Vas nebo ve Vasi rodiné
vyskytly krevni sraZzeniny v nohach nebo v plicich, infarkt myokardu nebo mrtvice. Pti 16¢bé
ptipravkem Ovitrelle mtizete mit vyssi riziko vzniku zavaznych krevnich srazenin nebo se potize se
stavajicimi srazeninami mohou zhorsit.

Nadory pohlavnich organu

U Zen, které podstoupily rizné 1é¢ebné rezimy K 1é¢bé neplodnosti, byly hlaseny nezhoubné i zhoubné
nadory vaje¢nikti a dal$ich pohlavnich organd.

Te&hotenské testy

Pokud si provadite te¢hotensky test pomoci vySetieni séra nebo moci po pouziti ptipravku Ovitrelle a
do deseti dnu po aplikaci, muzete ziskat falesn¢ pozitivni vysledek testu. Pokud si nejste jista,
konzultujte to se svym lékatem.

Déti a dospivajici

Piipravek Ovitrelle neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ovitrelle

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo které
mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte ptipravek Ovitrelle, jestlize jste téhotna nebo kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek
pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neocekava se, ze by ptipravek Ovitrelle ovlivnil schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Pripravek Ovitrelle obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ovitrelle pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku se pouZziva
o Doporucena davka pripravku je 1 pfedplnéna injekéni stiikacka (250 mikrogramt/0,5 ml)

podavana jako jednorazova injekce.
o Vas lékate Vam presné vysvétli, kdy si injekci aplikovat.
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Pouziti tohoto I1éku

o Ptipravek Ovitrelle je uréen k subkutannimu podani, to znamené k injekénimu podani pod kizi.

o Kazda predplnénd injekeni sttikacka je urcena k jednorazovému pouziti. Pouzit je mozno pouze
¢iry roztok bez jakychkoli ¢astic.

o Vas Iékaf nebo zdravotni sestra Vam ukaze, jak ptipravek Ovitrelle injekéni stiikacka aplikovat.

o Ptipravek Ovitrelle aplikujte tak, jak Vas ucil lékat nebo zdravotni sestra.

. Po aplikaci injekce bezpe¢nym zplisobem odstraite stiikacku.

Pokud si sama podavate ptipravek Ovitrelle, pozorné si piectéte nasledujici pokyny:
1. Umyijte si ruce. Je dtlezité, aby Vase ruce a vSechny pouzivané prostiedky byly co nejcistsi.

2. Ptipravte si vSe, co budete potifebovat. Pamatujte, Ze tampony napusténé alkoholem nejsou
soucasti baleni. Najdéte si Cistou plochu a na ni polozte véci potiebné k aplikaci.
- 2 tamponky napusténé alkoholem,
- 1 ptedplnénou injekeni stiikacku s 1ékem,

3. Injekce:
i

- Roztok okamzité aplikujte: Lékat nebo zdravotni sestra Vam jiz
| iﬂ‘ poradili, kam injekci podat (napf. bficho, ptedni ¢ast stehna).
Ocistéte zvolené misto alkoholovym tampdnem. Pevné stisknéte
ktzi k sobé a vpichnéte jehlu pod uhlem 45° az 90° pohybem jako
pii hodu Sipky. Vstiiknéte obsah strikacky pod kiizi, jak jste byla
poucena. Nevpichujte ptimo do zily. Vstiikujte pomalu cely obsah
roztoku. Poté jehlu ihned vyjméte a o€istéte misto injekce
alkoholovym tampoénem krouzivym pohybem.

4. Vyhod'te vSechny pouZité potieby:
Po dokonceni injekce ihned vyhodte prazdnou sttikacku do pevné nadoby. VSechen
nespotiebovany roztok musi byt vyhozen.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Ovitrelle, neZ jste méla

Utinek piedavkovani piipravkem Ovitrelle neni znam, piesto viak existuje moznost, Ze se miize
vyskytnout syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS), ktery je podrobnéji popsan v bodé 4.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Ovitrelle

Pokud zapomenete pouzit ptipravek Ovitrelle, oznamte to prosim co nejdiive svému lékati.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki, prestaiite okamzité
pouzivat piipravek Ovitrelle a ihned navstivte 1ékai'e — mohla byste potiebovat urgentni
lékaiskou lécbu:
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o Alergicke reakce jako je vyrazka, rychly nebo nepravidelny puls, zdufeni jazyka a hrdla,
kychani, sipani nebo vazné dechové obtize jsou velmi vzacné (mohou se vyskytnoutazu 1 z
10 000 osob).

o Bolest v dolni ¢asti biicha, distenze (nadmuti) bficha, nepfijemné pocity v bfise spole¢né
s pocitem na zvraceni nebo zvracenim mohou byt piiznaky syndromu hyperstimulace ovarii
(OHSS). To mize znamenat, ze vajecniky zvysen¢ reaguji na 1écbu a dochazi vyvoji velkych
vajecnikovych cyst (viz také bod 2 ,,Syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS)*). Tento nezadouci
ucinek je Casty (mize se vyskytnout az u 1 z 10 osob).

o OHSS se miZze stat vaznym s jasn¢ zvetSenymi vajecniky, snizenou tvorbou moci, pfibyvanim
na vaze, obtizemi pfi dychani a moznym nahromadénim tekutiny v Zaludku nebo hrudniku.
Tento nezadouci G¢inek je méné Casty (muize se vyskytnout az u 1 ze 100 osob).

o Zavazné komplikace tykajici se srazeni krve (tromboembolické piihody) nékdy nezavislé na
OHSS se objevuji velmi vzacné. To mlze zpiisobit bolesti na hrudi, zastavu dechu, mozkovou
mrtvici nebo infarkt myokardu (viz také bod 2 pod ndzvem ,,Problémy s krevnimi
srazeninami‘).

Dalsi nezadouci u¢inky

Bolest hlavy

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 0sob)
[ ]
o Lokalni reakce v misté aplikace injekce, bolest, zarudnuti nebo otok

Méné Gasté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)
o Prjem

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky muizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mazete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ovitrelle uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu. Injekéni roztok Ovitrelle
250 mikrogramti miize byt uchovavan pii pokojové teploté (do + 25 °C) po dobu 30 dni bez
opétovného zchlazeni béhem tohoto obdobi a musi byt zlikvidovan, pokud neni béhem téchto 30 dni
spotiebovan.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ovitrelle obsahuje

o Lécivou latkou je choriogonadotropinum alfa, je vyrabén rekombinantni DNA technologii.
o Kazda predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 250 mikrogramt/0,5 ml (coZ odpovida 6 500 IU).
o Dal8imi slozkami jsou mannitol, methionin, poloxamer 188, kyselina fosforecnd, hydroxid

sodny, voda pro injekci.
Jak pripravek Ovitrelle vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ovitrelle se dodéva jako injekcni roztok. Je dostupny v pfedplnéné injekéni stiikacce (baleni
po 1 stiikacce).

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko
Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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

Ovitrelle 250 mikrogramii, injekéni roztok v predplnéném peru
choriogonadotropinum alfa

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ovitrelle a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ovitrelle pouzivat
Jak se ptipravek Ovitrelle pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ovitrelle uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Uk wdE

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

Pripravek Ovitrelle obsahuje latku nazyvanou choriogonadotropin alfa, pfipravenou v laboratofi
specialni technikou rekombinantni DNA. Choriogonadotropin alfa je shodny s hormonem, ktery se
pfirozené vyskytuje ve vasem téle a nazyva se ,,choriovy gonadotropin®, ktery je zapojen do
reprodukce a fertility.

K ¢emu se pripravek Ovitrelle pouZziva

Pripravek Ovitrelle se pouziva spolu s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky:

o Pomaha pii vyvoji a prasknuti nékterych folikull (z nichz kazdé¢ z nich obsahuje vajicko) u Zen
podstupujicich techniky asistované reprodukce (postupy, které Vam mohou pomoci otéhotnét),
jako ,,fertilizace in vitro“. Nejprve Vam budou podany jiné 1é¢ivé ptipravky K povzbuzeni ristu
a vyvoje nékolika folikuld

o Pomaha pii uvolnéni vajicka z vajecniku (indukce ovulace) u zen, které nejsou schopny
produkovat vajicka (,,anovulace®) nebo u zen, kterym se tvori jen malo vajicek
(,,oligo-ovulace*). Nejprve Vam budou podany jiné 1éCivé piipravky, které navodi rist a
prasknuti folikult.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ovitrelle pouZivat

Neuzivejte pripravek Ovitrelle

. jestlize jste alergicka na choriogonadotropin alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

o jestlize mate nador v ¢asti mozku nazyvané hypotalamus a hypofyza.

o mate-li zvétsené vajecniky nebo vacky naplnéné tekutinou ve vajecnicich (ovarialni cysty)

neznamého ptvodu.
o trpite-li nevysvétlitelnym krvacenim z pochvy.
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o jestlize mate rakovinu vajecniku, délohy ¢i prsu.

o trpite-li vaZnym zanétem zil nebo krevnimi srazeninami v Zilach (aktivni tromboembolické
onemocnéni).

o trpite-li stavem, ktery obvykle znemoziuje normalni t€hotenstvi, jako je menopauza nebo
pfedcasnad menopauza (selhdni vajecniki), nebo vyvojové vady pohlavnich organti.

Nepouzivejte piipravek Ovitrelle, pokud se Vas tykaji kterékoli z vyse uvedenych podminek. Pokud si
nejste jista, konzultujte tuto situaci se svym lékatfem pied pouzitim tohoto 1é¢ivého pitipravku.

Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim musi byt vySetfena plodnost Vase a VaSeho partnera 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s
1é¢bou poruch plodnosti.

Syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS)

Tento 1ék mtize zvysit riziko rozvoje syndromu hyperstimulace ovarii (OHSS). Dochazi k nému,
pokud se vytvoii pfili§ mnoho folikuld a stanou se z nich velké cysty.

Pokud mate bolesti v dolni ¢asti biicha, pfibyvate rychle na vaze, pocitujete nevolnost nebo zvracite
nebo mate potiZze pti dychani, neaplikujte si injekci ptipravku Ovitrelle a tuto situaci ihned oznamte
svému lékafi (viz bod 4). Pokud se u Vas vyviji OHSS, bude Vam doporu¢eno nemit pohlavni styk
nebo pouzivat bariérové antikoncepéni metody po dobu ¢tyt dni.

Riziko OHSS se snizuje pti pouziti normalni davky piipravku Ovitrelle a pokud jste béhem 1é¢by
peclive sledovana (napfi. krevni testy k uréeni hladiny estradiolu a ultrazvuk).

Vicedetna t€hotenstvi a/nebo porodni komplikace

Pfi uzivani ptipravku Ovitrelle mate vyssi riziko oté¢hotnét soucasné vice plody (,,viceCetné
téhotenstvi®, obvykle dvojcata), nez pii prirozeném poceti. Vicecetné t€hotenstvi mlize vést ke
zdravotnim komplikacim pro Vas nebo Vase déti. Pokud podstupujete techniky asistované reprodukce,
riziko vzniku vicecetného téhotenstvi souvisi s Vasim vékem, kvalitou a po¢tem oplozenych vajic¢ek a
poétem embryi vlozenych do Vasi délohy. ViceCetna téhotenstvi a specifické vlastnosti nékterych
problémt souvisejicich s plodnosti (napt. vék) mohou rovnéz souviset se zvysenou pravdépodobnosti
porodnich komplikaci.

Riziko vicecetného t€hotenstvi se snizuje, pokud jste béhem 1écby peclive sledovana (napft. krevni
testy k urceni hladiny estradiolu a ultrazvuk).

Mimodélozni téhotenstvi

T¢&hotenstvi mimo délohu (ektopické téhotenstvi) se miiZze objevit u Zen s poSkozenymi vejcovody
(kanalky, které prenaseji vajicka z vajecnikl do délohy). Lékat proto musi provést véasné
ultrazvukové vysetieni, aby se vyloucila moznost mimodé¢lozniho t€hotenstvi.

Potrat

Pokud podstupujete techniky asistované reprodukce nebo stimulaci vajecnikti k tvorbé vajicek, jste
vice nachylna k vyskytu potratu nez primérna zena.

Problémy s krevnimi sraZeninami (tromboembolické piihody)

Informujte svého 1ékate pied pouzitim pfipravku Ovitrelle v piipadé, Ze se u Vas nebo ve Vasi rodiné
vyskytly krevni sraZzeniny v nohach nebo v plicich, infarkt myokardu nebo mrtvice. Pti 1é¢bé
ptipravkem Ovitrelle miiZzete mit vyssi riziko vzniku zavaznych krevnich sraZenin nebo se potize se
stavajicimi sraZeninami mohou zhorsit.
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Nadory pohlavnich organu

U Zen, které podstoupily rizné 1é¢ebné rezimy k 1é¢bé neplodnosti, byly hlageny nezhoubné i zhoubné
nadory vajecnikt a dalsich pohlavnich organi.

Te&hotenské testy

Pokud si provadite te¢hotensky test pomoci vySetieni séra nebo moci po pouziti ptipravku Ovitrelle a
do deseti dnti po aplikaci, mtzete ziskat faleSn¢ pozitivni vysledek testu. Pokud si nejste jista,
konzultujte to se svym lékatem.

Déti a dospivajici

Ptipravek Ovitrelle neni ur¢en K pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ovitrelle

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte piipravek Ovitrelle, jestlize jste téhotna nebo kojite.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, porad’te se se svym lé¢kaiem diive, nez zacnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neodekava se, Ze by ptipravek Ovitrelle ovlivnil schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Piipravek Ovitrelle obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ovitrelle pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyniti svého lékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku se pouZziva
o Doporu¢ena davka pripravku je 1 pfedplnéné pero (250 mikrogrami/0,5 ml) podavana jako
jednorazova injekce.

o Vas lékafe Vam presné vysvétli, kdy si injekci aplikovat.

PouZiti tohoto 1éku

o Pokud si sama aplikujete ptipravek Ovitrelle, pfectéte Si prosim peclivé nasledujici instrukce
»Navod k pouziti“ a fid’te se jim.

o Ptipravek Ovitrelle je urCen k injekénimu podani pod ktzi (subkutann¢).

o Kazdé predplnéné pero je urceno k jednorazovému pouZziti.

o Vas lékar nebo zdravotni sestra vam ukaze, jak predplnéné pero Ovitrelle pouzivat k injekénimu
podani l1é¢ivého pripravku.

o Pripravek Ovitrelle aplikujte tak, jak Vas ucil I€kat nebo zdravotni sestra.
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o Po aplikaci injekce bezpe¢nym zplisobem odstraiite jehlu a pero zlikvidujte
JestliZe jste pouZila vice pripravku Ovitrelle, neZ jste méla

Uginek predavkovani p¥ipravkem Ovitrelle neni znam, piesto viak existuje moznost, Ze se miize
vyskytnout syndrom ovarialni hyperstimulace (OHSS), ktery je podrobnéji popsan v bodé 4.

JestliZe jste zapomnéla pouZzit pripravek Ovitrelle
Pokud zapomenete pouzit piipravek Ovitrelle, oznamte to prosim co nejdiive svému lékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
Iékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

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

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich uc¢inki, prestaiite okamzZité
pouzivat piipravek Ovitrelle a ihned navstivte 1ékare — mohla byste potiebovat urgentni
lékarskou léc¢bu:

o Alergické reakce jako je vyrazka, rychly nebo nepravidelny puls, zdufeni jazyka a hrdla,
kychani, sipani nebo vazné dechové obtize jsou velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z
10 000 osob).

o Bolest v dolni ¢asti biicha, distenze (nadmuti) bficha, nepiijemné pocity v bfise spole¢né
s pocitem na zvraceni nebo zvracenim mohou byt pfiznaky syndromu hyperstimulace ovarii
(OHSS). To miiZze znamenat, ze vajecniky zvySen€ reaguji na 1é¢bu a dochazi vyvoji velkych
vajec¢nikovych cyst (viz také bod 2 ,,Syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS)®). Tento nezadouci
ucinek je Casty (mize se vyskytnout az u 1 z 10 osob).

o OHSS se mize stat vaznym s jasn¢ zvetSenymi vajecniky, snizenou tvorbou mo¢i, pfibyvanim
na vaze, obtizemi pii dychani a moznym nahromadénim tekutiny v Zaludku nebo hrudniku.
Tento nezadouci ucinek je méné ¢asty (muze se vyskytnout az u 1 ze 100 osob).

o Zavazné komplikace tykajici se srazeni krve (tromboembolické ptihody) nékdy nezavislé na
OHSS se objevuji velmi vzacné. To mlze zpisobit bolesti na hrudi, zastavu dechu, mozkovou
mrtvici nebo infarkt myokardu (viz takeé bod 2 pod ndzvem ,,Problémy s krevnimi
srazeninami‘‘).

Dalsi nezadouci u¢inky

Bolest hlavy

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 0sob)
[ ]
° Lokalni reakce v misté aplikace injekce, bolest, zarudnuti nebo otok

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)

o Prijem

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lé€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Ovitrelle uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje kK poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Nepouzivejte piipravek Ovitrelle, pokud si v§imnete viditelnych znamek poskozeni, roztok neni Ciry
nebo obsahuje ¢astice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ovitrelle obsahuje

o Lécivou latkou je choriogonadotropinum alfa, ktery byl vytvoren technologii rekombinantni
DNA na bunkach ovarii kie¢ika ¢inského (CHO).

o Kazdé predplnéné pero obsahuje 250 mikrogramti choriogonadotropinum alfa v 0,5 ml (coz
odpovida ptiblizné 6 500 mezindrodnich jednotek 1U).

o Dal$imi slozkami jsou mannitol, methionin, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, poloxamer 188, kyselina fosfore¢na (na tipravu
pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Ovitrelle vypada a co obsahuje toto baleni

o Ovitrelle se dodava jako ciry, bezbarvy az lehce nazloutly injekéni roztok v predplnéném peru.
o Jedno predplnéné pero obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.

. V baleni se dodava 1 piedplnéné pero a 2 injekéni jehly (z toho 1 nahradni).

Drzitel rozhodnuti o registraci

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI{
Ovitrelle 250 mikrogramu

Injekéni roztok v predplnéném peru
Choriogonadotropinum alfa

Dilezité informace o predplnéném peru s piipravkem Ovitrelle

o Pted pouzitim predplnéného pera s pripravkem Ovitrelle si piectéte navod k pouziti
a ptibalovou informaci.

o Za vsech okolnosti se fid'te pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti a znalostmi ziskanymi
beéhem nécviku, ktery s Vami provedl zdravotnicky pracovnik. Tyto pokyny se totiz mohou liSit

od postupu, ktery jste provadél(a) v minulosti. Uvedené informace Vam pomohou ptedejit
nespravnému zptsobu 1éCby, infekci zptisobené pichnutim se o jehlu nebo poranéni rozbitym

sklem.

o Piedplnéné pero s piipravkem Ovitrelle je uréeno pouze pro podani podkozni (subkutanni)
injekce.

o Pfedplnéné pero s ptipravkem Ovitrelle je urc¢eno pouze k jednorazovému pouziti.

. Kazdé baleni pfedplnéného pera s ptipravkem Ovitrelle obsahuje jednu jehlu pro podani injekce

a jednu nahradni jehlu.

o Piedplnéné pero s piipravkem Ovitrelle pouzijte pouze tehdy, pokud Vam zdravotnicky
pracovnik predvedl, jak je spravné pouzivat.

o Ptipravek skladujte v chladnicce.

Nezmrazujte.

Pero ani jehly nesdilejte s jinou osobou.

Piedplnéné pero s pripravkem Ovitrelle nepouZivejte, pokud spadlo na zem nebo je prasklé nebo
poskozené, protoze to by mohlo zpisobit zranéni.

Seznameni se soucastmi piredplnéného pera s piipravkem Ovitrelle

Jehla*: Snimaci jehla

0 -

Vnéjsi vicko jehly

Snimaci té€snici

Vnitini kryt jehly poutko

Tlacitko pro

Okénko pro informaci nastavent davky

. Plunzrovy o davee |
Konektor jehly pist

se zavitem

Piedplnéné pero:

Drzak nadrzky
Vicko pera

*Pouze pro ilustraci. Dodavané jehly mohou mit mirné odli§ny vzhled.
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Krok 1 P¥iprava potfebnych pomucek

1.1 Pfipravte si ¢istou a rovnou plochu, jako je stil nebo kuchyiiska
linka, v dobfe osvétlené mistnosti.

1.2 Potiebovat budete také (neni soucasti baleni): #

e Tamponky namocené v alkoholu a nadobu na ostré predmeéty
(obrazek 1)

1.3 Umyjte si ruce mydlem a vodou a dobfe je osuste (obrazek 2).

1.4 Rukou vyjméte piedplnéné pero s piipravkem Ovitrelle z baleni.

Nepouzivejte k tomu zadné nastroje, nebot’ jejich pouziti by mohlo
pero poskodit.

1.5 Zkontrolujte, zda nazev na piedplnéném peru uvadi Ovitrelle.
1.6 Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera (obrazek 3).

NepouzZivejte predplnéné pero s ptipravkem Ovitrelle, pokud datum pouZitelnosti jiz uplynulo nebo
na peru neni uveden nazev Ovitrelle.

Krok 2 P¥iprava na injekci

2.1  Sejméte vicko pera (obrazek 4).

2.2  Zkontrolujte, zda je ptipravek Ciry, bezbarvy az lehce —
nazloutly a neobsahuje Castice.

Predplnéné pero nepouZivejte, pokud ptipravek zménil barvu

nebo je zakaleny, protoze by to mohlo zpUsobit infekci.

Obr. 4

Zvolte misto podani injekce:

2.3 Zdravotnicky pracovnik Vam mél ukazat mista v oblasti ;
bticha vhodna k podani injekce (obrazek 5).

2.4 Ocistéte kuzi v misté podani injekce tak, Ze ji otfete
tamponkem napusténym alkoholem.

Ocisténé kuze se nedotykejte ani ji nezakryvejte. Obr. 5

Krok 3 Nasazeni jehly

3.1  Vezmeéte si novou jehlu. Pouzivejte pouze dodavané jehly
,,ha jedno pouziti*.

3.2 Zkontrolujte, zda neni vnéjsi vicko jehly poskozené.

3.3 Vng¢jsi vicko jehly pevné uchopte.

3.4  Zkontrolujte, zda neni snimaci t€snéni na vnéjSim vicku
jehly poskozené nebo uvolnéné a zda datum pouzitelnosti

( 1
neuplynulo (obréazek 6). g \\1

Obr. 7
3.5 Sejméte snimaci tésnéni (obrazek 7).
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Pokud je vnéjsi vicko jehly nebo snimaci t€snéni poSkozené nebo uvolnéné, jehlu nepouZivejte.
Pouziti jehel s proslym datem pouzitelnosti nebo jehel s poskozenym snimacim tésnénim nebo
vnéjsim vickem jehly miize zplsobit infekci. Vyhod'te jehlu do nadobky na ostré predméty a vezmeéte
si novou jehlu dodavanou v baleni.

Mate-li jakékoli dotazy, zeptejte se svého zdravotnického pracovnika.

3.6 Vngjsi vicko jehly zaSroubujte na konektor jehly
predplnéného pera s piipravkem Ovitrelle se zavitem,
dokud neucitite mirny odpor (obréazek 8).

Obr. 8

Nenasazujte jehlu pfili§ pevné; mohlo by byt obtizné jehlu po
injekci sejmout.

3.7 Sejméte vngjsi vicko jehly tak, Ze je jemné vytahnete
(obrazek 9).
Obr. 9

3.8 PoloZte jej stranou pro pozdé&jsi pouziti (obrazek 10).

Obr. 10

Vngjsi vicko jehly nevyhazujte; po sejmuti jehly z pfedplnéného
pera bude totiz branit vzniku poranéni a infekce.

3.9 Drzte ptedplnéné pero s ptipravkem Ovitrelle s jehlou tak,
aby jehla sméfovala vzhiru (obrézek 11).
3.10 Opatrn¢ sejméte a vyhod'te vnitini kryt (obrazek 12).

Vnitini kryt na jehlu znovu nenasazujte; mohlo by to totiz zpusobit poranéni jehlou a vznik infekce.

3.11 Pozorné sledujte hrot jehly, dokud se neobjevi mala kapicka (kapicky) tekutiny (obrazek 13).

Pokud Pak

Vidite malou Piejdéte piimo ke

kapi¢ku tekutiny | kroku 4: Navoleni davky
na 250.

Nevidite malou Musite provést kroky

kapku tekutiny na | uvedené v nasledujici

hrotu jehly nebo ¢asti, abyste ze systému

v jeho blizkosti odstranil(a) vzduch.

Obr. 13
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Pokud pii pouziti nového pera neuvidite malou kapi¢ku (kapi¢ky) tekutiny na nebo v blizkosti hrotu

jehly:

Obr. 14

1. Opatrné otacejte tlacitkem pro nastaveni davky smérem dopiedu, az se na okénku pro
informaci o davce objevi tecka (@) (obrazek 14).
o Jestlize teCku () picjdete, mizete otacet tlaCitkem pro nastaveni davky zpét.

Obr. 15 Obr. 16 Obr. 17

2. Drzte pero s jehlou smétujici vzhtru.

3. Prstem jemné poklepejte na drzak nadrzky (obrazek 15).

4 Stisknéte tlacitko pro nastaveni davky tak daleko, jak jen to je moZné. Na Spicce jehly se
objevi mala kapicka tekutiny (obrazek 16)*.

5. Zkontrolujte, ze je okénko pro informaci o davce nastaveno na ,,0 (obrazek 17).

*Poznamka: Pokud nevidite tekutinu, mizete zaéit znovu od kroku 1 (Vv této ¢asti). Pokud se mala
kapicka tekutiny neobjevi ani napodruhé, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Krok 4 Navoleni davky na 250

4.1  Opatrné otacejte tlacitkem pro navoleni davky dop¥edu, dokud se v okénku pro informaci
o0 davce neobjevi udaj ,,250%.
e V okénku pro informaci o davce se bude pfi otaceni
zobrazovat rovna ¢arka, dokud se neobjevi ¢islo ‘250’
(obréazek 18).
Za tlacitko pro navoleni davky pfi otaCeni netahejte, ani na néj
netlacte. Obr. 18
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4.2  Zkontrolujte, zda se v okénku pro informaci o davce
zobrazil udaj ,,250% (obrézek 19). Teprve poté piejdéte ke
kroku 5 nize.

Pokud potfebujete pomoci, obrat’te se na svého zdravotnického Obr. 19 2 E—g,
pracovnika.

Krok 5 Podéani davky injekci

Dilezité: Davku si injekci podejte tak, jak Vas k tomu zaskolil zdravotnicky pracovnik.

5.1 Pomalu zatlacte celou jehlu do kiize (obrazek 20).

5.2  Umistéte palec na stied tlacitka pro nastaveni davky.
Pomalu stisknéte davkovaci tla¢itko, jak nejvice to
pujde, a pridrZte jej pro dokonceni celé injekce
(obrazek 21).

5.3 Drzte davkovaci tlacitko minimalné 5 sekund, nez jehlu

Z kuze vyjmete (obrazek 22).

e Cislo davky uvedené v okénku pro informaci o davce
se vrati na ,,0%.

e Po minimaln¢ 5 sekundach vytahnéte jehlu z kiize Obr. 22
a méjte stale tlacitko pro nastaveni davky stla¢ené
(obrazek 23).

o Tlacitko pro nastaveni davky uvolnéte, jakmile je jehla
vyjmuta z kize.

Davkovaci tlacitko neuvoliiujte, dokud nevytahnete jehlu z kuze.

Krok 6 Sejmuti jehly po aplikaci injekce

6.1  Polozte vngjsi vicko jehly na rovny povrch.

6.2  Drzte pfedplnéné pero s pripravkem Ovitrelle pevné
jednou rukou a nasunte jehlu do vn&jsiho vicka jehly [//' e )\

(obrazek 24). V-
6.3  Pokracujte zatlaCenim jehly ve vicku proti pevnému -
povrchu, dokud neuslysite ,,cvaknuti* (obrazek 25). Obr. 25 -

6.4  Uchopte vngjsi vicko jehly a odSroubujte jehlu tak, ze ji
oto¢ite v opaéném sméru (obrazek 26).

6.5  Pouzitou jehlu bezpeéné zlikvidujte v nadobé na ostré
pifedméty (obrazek 27). S jehlou zachazejte opatrné,
abyste se o ni neporanil(a).

Pouzité jehly nepouZivejte opakované ani je s nikym dal$im Obr. 26 Obr. 27
nesdilejte.
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Krok 7 Po podani injekce

7.1  Zkontrolujte, ze jste si podal(a) celou injekei:

e Oveite, ze je okenko pro informaci o davce ¢
nastaveno na ,,0“ (obrazek 28)

Obr. 28
Pokud okénko pro informaci o davce ukazuje ,,0%, podal(a) jste si celou davku.
Pokud se v okénku pro informaci o davce nezobrazuje ,,0%, obrat’te se na svého zdravotnického
pracovnika.

Nepokousejte se podat si injekci podruhé.

Krok 8 Likvidace predplnéného pera s pripravkem Ovitrelle

Dilezité: Predplnéné pero s piipravkem Ovitrelle a dodavané jehly jsou uréeny pouze
Kk jednorazovému pouziti.

8.1 Na pero znovu nasad’te vi¢ko pera (obrazek 29).

Obr. 29
8.2 Na likvidaci pfedplnéného pera s piipravkem Ovitrelle
se zeptejte svého zdravotnického pracovnika.

Mate-1i jakékoli dotazy, obrat'te se na zdravotnického pracovnika.

Tento navod k pouZiti byl naposledy revidovan:
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