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1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris 150 IE/75 IE, pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Et heetteglas indeholder 150 IE (svarer til 11 mikrogram) follitropin alfa* (r-hFSH) og 75 IE (svarer til
3 mikrogram) lutropin alfa* (r-hLH).

Efter rekonstitution indeholder hver ml oplgsning 150 IE r-hFSH og 75 IE r-hLH per milliliter.
*fremstillet i genetisk modificerede ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.
Pulver: Hvidt til gralighvidt frysetarret pulver.
Solvens: Klar farvelgs veske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Pergoveris er indiceret til stimulation af follikeludviklingen hos voksne kvinder med svaer mangel pa
LH og FSH.

4.2  Dosering og administration

Behandling med Pergoveris ma kun pabegyndes under opsyn af en specialleege med erfaring inden for
fertilitetssygdomme.

Dosering

Hos kvinder med LH- og FSH-mangel er formalet med Pergoveris-behandlingen at fremme follikulaer
udvikling, efterfulgt af den endelige modning efter injektion med humant choriongonadotropin (hCG).
Pergoveris bgr indgives som en raekke daglige injektioner. Hvis patienten er amenorrhoisk og har lav
endogen gstrogen sekretion, kan behandlingen indledes nar som helst.

Et anbefalet behandlingsregime starter med et hatteglas Pergoveris dagligt. Hvis der anvendes mindre
end ét heetteglas dagligt, kan follikel-responset blive utilfredstillende, da meangden af lutropin alfa kan
veere utilstraekkelig (se pkt. 5.1)

Behandlingen ber tilpasses den enkelte patients respons, vurderet pa grundlag af follikelsterrelse malt
ved hjelp af ultralyd og gstrogen respons.

Hvis det vurderes at veere ngdvendigt at ge FSH-dosis, anbefales en dosis-justering med fortrinsvis
7-14 dages interval og fortrinsvis med 37,5-75 IE ad gangen ved brug af et godkendt follitropin alfa-
preeparat. Man kan fortseette stimulationsbehandlingen i op til 5 uger i en cyklus.



Nar optimalt respons er opnaet, gives én injektion med 250 mikrogram r-hCG eller 5 000-10 000 IE
hCG inden for 24-48 timer efter sidste injektion af Pergoveris. Patienten anbefales samleje samme dag
og dagen efter hCG-injektionen. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination, eller anden
medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedgmmelse af det kliniske tilfalde.

Lutealfase-statte kan overvejes, idet mangel pa substanser med luteotropisk aktivitet (LH/hCG) efter
ovulation kan medfgre for tidligt svigt af corpus luteum.

| tilfelde af overstimulation bgr man stoppe behandlingen og undlade injektion af hCG. Behandlingen
ber i naste cyklus genoptages med en lavere FSH-dosering end i foregaende cyklus (se pkt. 4.4).

Searlige populationer

/Zldre
Det er ikke relevant at anvende Pergoveris hos den eldre population. Dette leegemiddels sikkerhed og
virkning hos ldre patienter er ikke klarlagt.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Dette legemiddels sikkerhed, virkning og farmakokinetik hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion er ikke klarlagt.

Padiatrisk population
Det er ikke relevant at anvende dette lsegemiddel hos padiatriske population.

Administration

Pergoveris er beregnet til subkutan anvendelse. Den farste injektion skal udfgres under direkte
medicinsk overvagning. Pulveret skal oplgses i den medfglgende solvens umiddelbart far anvendelse.
Selvadministration bgr kun udfares af patienter, som er motiverede, har modtaget tilstraekkelig
instruktion, og som har mulighed for at konsultere kvalificeret fagpersonale.

For yderligere instruktioner om rekonstitution af lsegemidlet fgr administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Pergoveris er kontraindiceret hos patienter med:

o overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

o tumorer i hypothalamus eller hypofysen

o ovarieforstgrrelse eller ovariecyste, som ikke er relateret til polycystisk ovariesyndrom, og som
er af ukendt &tiologi

o gynakologiske blgdninger af ukendt etiologi

o ovarie-, uterus- eller mammacarcinom

Pergoveris ma ikke benyttes, hvis et effektivt respons ikke kan opnas som for eksempel:
o primeert ovariesvigt

o misdannelse af kansorganer, der er uforenelig med graviditet

. fibromer i livmoderen, der er uforenelige med graviditet

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.



Generelle anbefalinger

Pergoveris indeholder potente gonadotropiner, som kan fremkalde milde til alvorlige bivirkninger, og
det bar derfor kun bruges af laeger, som er specialiserede i infertilitetsbehandling.

Far behandlingen begynder, bar det vurderes, om parrets infertilitet er egnet til behandling, og mulige
kontraindikationer for graviditet vurderes. Specielt skal patienter undersgges for hypothyroidisme,
adrenokortikalt svigt, hyperprolaktingemi og adaekvat behandling gives.

Behandling med gonadotropiner er tidskreevende for leegen og gvrige sundhedspersoner og kraver
desuden tilgang til saerligt monitoreringsudstyr. Sikker og effektiv brug af Pergoveris hos kvinder
kraever overvagning af ovarierespons via ultralyd alene eller helst i kombination med regelmassig
maling af serumgstradiol. Der kan forekomme en vis grad af variation i respons pa

FSH/LH administration patienter imellem. Hos visse patienter ses darligt respons pa FSH/LH. Den
laveste dosis i relation til behandlingsmalet skal bruges til kvinder.

Porphyri

Patienter med porphyri eller med en familiehistorie med porphyri skal monitoreres ngje under
behandlingen med Pergoveris. Hos disse patienter kan Pergoveris forgge risikoen for et akut anfald.
Forveerring eller farste tegn pa denne tilstand kan kraeve ophgr af behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

En vis grad af ovarieforstarrelse er en forventet effekt af kontrolleret ovariestimulation. Det ses
hyppigere hos kvinder med polycystisk ovariesyndrom og aftager saedvanligvis uden behandling.

Til forskel fra ukompliceret ovarieforstarrelse er OHSS en tilstand, som manifesteres i stigende grader
af alvorlighed. Ved OHSS ses markant ovarieforstarrelse, forhgjet serumniveau af kgnssteroider og en
gget vaskuleer permeabilitet, hvilket kan resultere i en ophobning af vaeske i bughulen, pleurahulen, og
meget sjeeldent i form af pericardieexudat.

Felgende symptomer kan ses ved alvorlige tilfeelde af OHSS: Smerter og udspiling af maven, alvorlig
ovarieforstarrelse, veegtagning, dyspng, oligouri og gastrointestinale symptomer sasom kvalme, opkast
og diarré.

En klinisk undersggelse kan pavise: Hypovolaemi, haemokoncentration, elektrolytubalance, ascites,
haemoperitoneum, pleuraekssudat, hydrothorax eller akut pulmonar distress og tromboemboliske
handelser.

Meget sjeldent kan alvorlig OHSS blive kompliceret af ovarietorsion eller tromboemboliske
handelser, som f.eks. lungeemboli, iskeemisk apopleksi eller myokardieinfarkt.

Uafhaengige risikofaktorer for udvikling af OHSS inkluderer ung alder, muskelmasse (lean body
mass), polycystisk ovariesyndrom, hgje doser af eksogene gonadotropiner, hgje absolutte eller hurtigt
stigende serumgstradiolniveauer (> 900 pg/ml eller > 3 300 pmol/l i anovulation), tidligere episoder af
OHSS og et stort antal ovariefollikler under udvikling (3 follikler pa > 14 mm i diameter i
anovulation).

Overholdelse af anbefalet Pergoveris- og FSH-dosis og administrationsregime kan minimere risikoen
for hyperstimulation af ovariet. Monitorering af stimulationscyklusser med ultralydsscanning savel
som malinger af gstradiol anbefales for tidlig identifikation af risikofaktorer.

Der er evidens, som antyder, at hCG spiller en vigtig rolle i udlgsning af OHSS, og at syndromet kan
vaere mere alvorligt og leengerevarende, hvis graviditet opstar. Hvis der opstar tegn pa OHSS, f.eks. et
serumgstradiolniveau pa > 5 500 pg/ml eller > 20 200 pmol/1 og/eller > 40 follikler i alt, bar hCG
seponeres og patienten tilrades at afsta fra samleje eller bruge en sikker praeventionsmetode i mindst



4 dage. OHSS kan tiltage hurtigt (inden for 24 timer) eller over flere dage og udvikle sig til en alvorlig
klinisk tilstand. Det sker oftest, efter hormonbehandlingen er seponeret, og nar sit maksimum ca. syv
til ti dage efter behandling. Normalt forsvinder OHSS spontant i forbindelse med begyndelsen af
menstruationen. Derfor skal patienten fglges i mindst 2 uger efter hCG administration.

Hvis der opstar alvorlig OHSS, skal evt. igangveerende gonadotropinbehandling stoppes. Patienten bar
indleegges pa hospital og behandles for OHSS. Dette syndrom forekommer hyppigere hos patienter
med polycystisk ovariesygdom.

Nar der vurderes at veere risiko for OHSS, bar det overvejes at stoppe behandlingen.

Ovarietorsion

Der er rapporteret om ovarietorsion efter behandling med andre gonadotropiner. Dette kan vare
forbundet med andre risikofaktorer som f.eks. OHSS, graviditet, tidligere abdominal kirurgi, tidligere
ovarietorsion, tidligere eller aktuel ovariecyste og polycystisk ovariesyndrom. Skade pa ovariet pga.
nedsat blodtilfarsel kan begreenses ved tidlig diagnose og gjeblikkelig detorsion.

Flerfoldsgraviditet

Patienter, der gennemgar ovalutionsinduktion, har en forhgijet risiko for flerfoldsgraviditet
sammenlignet med normal befrugtning. Starstedelen af flerfoldsfadsler er tvillinger.
Flerfoldsgraviditet, iseer i mangefold, medfarer en gget risiko for skadeligt udfald for moder og foster.
For at mindske risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ngje overvagning af ovariestimulationen.

Patienten ber informeres om risikoen for flerfoldsgraviditet, far behandling pabegyndes. Nar der
vurderes at veere risiko for flerfoldsgraviditet, bar det overvejes at stoppe behandlingen.

Abort

Hyppigheden af abort i form af spontan abort eller provokeret abort er gget hos patienter, der er i
stimulationsbehandling for ovulationsinduktion sammenlignet med normalpopulationen.

Ekstrauterin graviditet

Kvinder med tubar sygdom i anamnesen har en gget risiko for ekstrauterin graviditet, uanset om
graviditeten er opnaet ved normal befrugtning eller fertilitetsbehandling. Hyppigheden af ekstrauterin
graviditet efter assisterede reproduktionsteknologier (ART) blev rapporteret til at vaere hgjere end hos
den generelle befolkning.

Reproduktionssystemstumorer

Der er rapporteret tilfeelde af tumorer i ovarie og reproduktionssystemet, bade benigne og maligne, hos
kvinder, der har gennemgaet adskillige behandlinger med lzegemidler for infertilitet. Det er ikke
fastslaet, om behandling med gonadotropiner gger risikoen for disse typer af tumorer hos infertile
kvinder.

Medfgdte misdannelser

Forekomsten af medfgdte misdannelser efter ART kan veere let forgget sammenlignet med spontan
konception. Det menes at skyldes forskelle i foreeldrekarakteristika (for eksempel maternel alder og
egenskaber ved seden) og flerfoldsgraviditeter.

Tromboemboliske haendelser

Hos kvinder med nylig eller aktuel tromboembolisk sygdom eller kvinder med kendt risiko for
tromboemboliske handelser, f.eks. i den personlige eller i familieanamnesen, trombofili eller sveer



fedme (BMI > 30 kg/m?), kan behandling med gonadotropiner yderligere gge risikoen. Hos disse
kvinder bgr fordele med gonadotropinbehandling vejes overfor risikoen. Man bgr veere opmarksom
pa, at graviditet i sig selv savel som OHSS ogsa gger risikoen for tromboemboliske haendelser.
Natriumindhold

Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Pergoveris bgr ikke indgives blandet med andre lsegemidler i samme injektion, dette gaelder dog ikke
for follitropin alfa, hvor undersggelser har vist, at samtidig injektion ikke signifikant eendrer
aktiviteten, stabiliteten, de farmakokinetiske eller de farmakodynamiske egenskaber ved de aktive
stoffer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen indikation for Pergoveris under graviditet. Data fra et begraenset antal eksponerede
graviditeter tyder ikke pa, at follitropin alfa og lutropin alfa har en negativ indvirkning pa graviditet,
embryonal eller fatal udvikling, fadslen eller postnatal udvikling efter kontrolleret ovariestimulation.
Der er ikke set teratogen effekt af disse gonadotropiner i dyreforsgg. De kliniske data er

utilstraekkelige til at udelukke en teratogen effekt af Pergoveris i tilfaelde af eksponering under
graviditet.

Amning

Pergoveris er ikke indiceret til ammende kvinder.

Fertilitet

Pergoveris er indiceret til brug ved infertilitet (se pkt. 4.1).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Pergoveris pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger er hovedpine, ovariecyster og lokale reaktioner pa
injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, hazmatom, haevelse og/eller irritation pa injektionsstedet). Mild
eller moderat OHSS er blevet rapporteret i almindelig grad og bar anses som en intrinsisk risiko ved
stimulationsproceduren. Alvorlig OHSS er ikke almindelig (se pkt. 4.4).

Tromboemboli kan forekomme meget sjeeldent, seedvanligvis i forbindelse med alvorlig OHSS
(se pkt. 4.4).



Liste over bivirkninger i tabelform

Bivirkninger opstilles herunder efter systemorganklasse og hyppighed i henhold til MedDRA.. De
anvendte kategorier for hyppighed er: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000), ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data).

Immunsystemet
Meget sjelden: Milde til alvorlige overfglsomhedsreaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner

og shock

Nervesystemet
Meget almindelig: ~ Hovedpine

Vaskulare sygdomme
Meget sjalden: Tromboemboli, normalt forbundet med alvorlig OHSS

Luftveje, thorax og mediastinum
Meget sjelden: Exacerbationer eller forveerring af astma

Mave-tarm-kanalen
Almindelig: Mavesmerter, oppustet mave, maveubehag, kvalme, opkastning, diarré

Det reproduktive system og mammae
Meget almindelig: ~ Ovariecyster

Almindelig: Brystsmerter, baekkensmerter, let eller moderat OHSS (inklusive associeret
symptomatologi)

Ikke almindelig: Sveaer OHSS (inklusive associeret symptomatologi) (se pkt. 4.4)

Sjeelden: Komplikationer ved sveer OHSS

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Meget almindelig: ~ Milde til sveere reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, h&matom,
bla merker, havelse og/eller irritation pa injektionsstedet)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Virkningen af en overdosering af Pergoveris er ukendt, men det er muligt, at OHSS kan forekomme.
Dette er beskrevet under pkt. 4.4,

Behandling

Behandlingen retter sig mod symptomerne.


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

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kgnshormoner og modulatorer af det genitale system,
gonadotropiner, ATC-kode: GO3GA30.

Pergoveris er et praeparat af rekombinant humant follikelstimulerende hormon (follitropin alfa,
r-hFSH) og rekombinant humant luteiniserende hormon (lutropin alfa, r-hLH) produceret i genetisk
modificerede ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO-celler) ved hjalp af rekombinant dna-teknologi.

Virkningsmekanisme

Luteiniserende hormon (LH) og follikelstimulerende hormon (FSH) secerneres fra den anteriore
hypofysekirtel som et respons pa gonadotropinfrigarende hormon (GnRH) og spiller en supplerende
rolle i follikeludvikling og ovulation. | theca-celler stimulerer LH secerneringen af androgener, der
overfgres til granulosa-celler, sa de konverteres til gstradiol (E2) af aromatase. | granulosa-celler
stimulerer FSH udviklingen af ovariefollikler, mens LH virker ved at veere involveret i
follikeludvikling, steroidogenese og modning.

Farmakodynamisk virkning

Inhibin- og gstradiolniveauer er gget efter administration af r-hFSH, med efterfalgende induktion af
follikular udvikling. Serumniveauet af inhibin stiger hurtigt og kan observeres sa tidligt som pa den
tredje dag af r-hFSH-administration, mens gstradiolniveauer tager leengere tid, og en stigning ferst kan
observeres fra den fjerde behandlingsdag. Det totale follikuleere volumen begynder at stige efter
omkring 4-5 dage med daglig dosering af r-hFSH, og den maksimale virkning nas, afhaengigt af
patientens respons, omkring 10 dage efter start af gonadotropinadministration. Den primare virkning
som fglge af administration af r-hLH er en dosisrelateret stigning i E2-secernering, hvilket forsterker
virkningen af r-hFSH pa follikelveeksten.

Klinisk virkning

| kliniske studier blev patienter med alvorlig mangel pa FSH og LH defineret ved et endogent
serumniveau af LH < 1,2 IE/I mélt i et centralt laboratorium. I disse studier var ovulationsraten
70-75 % pr. cyklus. Imidlertid skal man tage hensyn til mulige variationer af LH niveaumalinger
foretaget i forskellige laboratorier.

| et klinisk studie med kvinder med hypogonadotrop hypogonadisme og endogen serum-LH-
koncentration under 1,2 I1E/I blev den passende dosis af r-hLH undersggt. En dosis pa 75 IE r-hLH
dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede i tilfredsstillende follikuleer udvikling og
gstrogen produktion. En dosis pa 25 IE r-hLH dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede
i utilstreekkelig follikuleer udvikling.

Derfor kan brug af mindre end ét heetteglas Pergoveris dagligt give for lav LH-aktivitet til at sikre
tilstreekkelig follikuleer udvikling.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Der blev udfert kliniske studier med Pergoveris med en frysetarret formulering. Et Klinisk studie, der
sammenlignede den frysetarrede formulering med vaeskeformuleringen viste biozkvivalens mellem de

to formuleringer.

Der er ingen farmakokinetisk interaktion mellem follitropin alfa og lutropin alfa, nar de administreres
samtidigt.



Follitropin alfa

Fordeling
Efter intravengs administration fordeles follitropin alfa til extracelluleerveesken med en initial

halveringstid pa ca. 2 timer og elimineres med en terminal halveringstid pa 14-17 timer. Steady state-
fordelingsrummet er i intervallet fra 9-11 liter.

Efter subkutan anvendelse er den absolutte biotilgeengelighed 66 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 24-59 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 900 IE. Efter gentagen administration akkumuleres follitropin alfa 3 gange, og steady
state opnas inden for 3-4 dage.

Elimination
Den totale clearance er 0,6 I/t og ca. 12 % af follitropin alfa-dosen udskilles i urinen.

Lutropin alfa

Fordeling
Efter intravengs injektion bliver lutropin alfa hurtigt fordelt med en initial halveringstid pa cirka en

time og elimineret fra kroppen med en terminal halveringstid pa cirka 9-11 timer.
Fordelingssvolumenet er ved steady-state i intervallet fra 5-14 1. Malt ved hjalp af AUC udviser
lutropin alfa lineaer farmakokinetik, som er direkte proportional med den injicerede dosis.

Efter subkutan injektion er den absolutte biotilgaengelighed 56 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 8-21 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 450 IE. Lutropin alfas farmakokinetik er sammenlignelig efter enkel og gentagen
injektion af lutropin alfa, og akkumulationsratio for lutropin alfa er minimal.

Elimination
Total clearance er i omradet fra 1,7 til 1,8 I/t, og mindre end 5 % af dosis udskilles i urinen.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Pulver

Saccharose

Polysorbat 20

Methionin

Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Phosphorsyre, koncentreret (til pH justering)
Natriumhydroxid (til pH justering)

Solvens

Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre lsegemidler end dem, der er anfart under pkt. 6.6.
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6.3 Opbevaringstid

Uébnede hatteglas

3ar.

Rekonstitueret oplgsning

Pergoveris er til umiddelbar engangsbrug efter abning og rekonstitution. Produktet ma derfor ikke
opbevares, nar farst det er abnet og rekonstitueret.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Pulver: 3 ml hatteglas (type | glas). Hetteglassene er forseglede med brombutyl-gummipropper
beskyttet med aluminiumsringe og “flip-off’-1ag.

Et heetteglas indeholder 11 mikrogram r-hFSH og 3 mikrogram r-hLH.

Solvens: 3 ml hetteglas (type I glas) med en Teflon-belagt gummiprop beskyttet med
aluminiumsringe og “flip-off’-1ag.

Et heetteglas solvens indeholder 1 ml vand til injektionsvaesker.

Pakninger a 1, 3 eller 10 haetteglas med et tilsvarende antal solvenshetteglas (1, 3 og 10).
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Til omgaende engangsbrug nar den ferst er abnet og oplast.

Rekonstitution

pH af den rekonstituerede oplgsning er 6,5 - 7,5.

Pergoveris skal oplases i solvensen far brug ved hjelp af lette cirkulaere beveaegelser.
Oplasningen ma ikke anvendes hvis den indeholder partikler eller er uklar.

Pergoveris kan blandes med follitropin alfa og indgives som én injektion.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland
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8. MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMRE
EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002
EU/1/07/396/003

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25. juni 2007

Dato for seneste fornyelse: 8. maj 2017

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver fyldte flerdosispen indeholder 300 IE (svarer til 22 mikrogram) follitropin alfa* (r-hFSH) og
150 IE (svarer til 6 mikrogram) lutropin alfa* (r-hLH) i 0,48 ml oplgsning.

*rekombinant humant follitropin alfa og rekombinant humant lutropin alfa er fremstillet i ovarieceller
fra kinesisk hamster (CHO) ved hjelp rekombinant dna-teknologi.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning (injektion).
Klar, farvelgs til let gullig oplgsning

pH af oplgsningen er 6,5-7,5, osmolaliteten er 250—-400 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Pergoveris er indiceret til stimulation af follikeludviklingen hos voksne kvinder med svaer mangel pa
LH og FSH.

4.2 Dosering og administration

Behandling med Pergoveris ma kun pabegyndes under opsyn af en specialleege med erfaring inden for
fertilitetssygdomme.

Dosering

Hos kvinder med LH- og FSH-mangel er formalet med Pergoveris-behandlingen at fremme follikulaer
udvikling, efterfulgt af den endelige modning efter injektion med humant choriongonadotropin (hCG).
Pergoveris bgr indgives som en raekke daglige injektioner. Hvis patienten er amenorrhoisk og har lav
endogen gstrogen sekretion, kan behandlingen indledes nar som helst.

Et behandlingsregime starter med den anbefalede dosis Pergoveris, indeholdende 150 IE r-hFSH/75 IE
r-hLH dagligt. Hvis der anvendes mindre end den anbefalede dosis Pergoveris dagligt, kan
follikelresponset blive utilfredsstillende, da mangden af lutropin alfa kan veere utilstraekkeligt (se

pkt. 5.1).

Behandlingen ber tilpasses den enkelte patients respons, vurderet pa grundlag af follikelstarrelse malt
ved hjelp af ultralyd og gstrogen respons.

Hvis det vurderes at veere ngdvendigt at sge FSH-dosis, anbefales en dosis-justering med fortrinsvis

7-14 dages interval og fortrinsvis med 37,5-75 IE ad gangen ved brug af et godkendt follitropin alfa-
preeparat. Man kan fortseette stimulationsbehandlingen i op til 5 uger i en cyklus.
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Nar optimalt respons er opnaet, gives én injektion med 250 mikrogram r-hCG eller 5 000-10 000 IE
hCG inden for 24-48 timer efter sidste injektion af Pergoveris. Patienten anbefales samleje samme dag
og dagen efter hCG-injektionen. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination, eller anden
medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedgmmelse af det kliniske tilfalde.

Lutealfase-statte kan overvejes, idet mangel pa substanser med luteotropisk aktivitet (LH/hCG) efter
ovulation kan medfgre for tidligt svigt af corpus luteum.

| tilfelde af overstimulation bgr man stoppe behandlingen og undlade injektion af hCG. Behandlingen
ber i naste cyklus genoptages med en lavere FSH-dosering end i foregaende cyklus (se pkt. 4.4).

Serlige populationer

/ldre
Det er ikke relevant at anvende Pergoveris hos den aldre population. Dette leegemiddels sikkerhed og
virkning hos ldre patienter er ikke klarlagt.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Dette legemiddels sikkerhed, virkning og farmakokinetik hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion er ikke klarlagt.

Padiatrisk population
Det er ikke relevant at anvende dette legemiddel hos peaediatriske population.

Administration

Pergoveris er beregnet til subkutan anvendelse. Den farste injektion skal udfgres under direkte
medicinsk overvagning. Selvadministration bgr kun udfares af patienter, som er motiverede, har
modtaget tilstreekkelig instruktion, og som har mulighed for at konsultere kvalificeret fagpersonale.

For instruktioner om anvendelsen af legemidlet, se pkt. 6.6.
4.3  Kontraindikationer

Pergoveris er kontraindiceret hos patienter med:

o overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

o tumorer i hypothalamus eller hypofysen

o ovarieforstarrelse eller ovariecyste, som ikke er relateret til polycystisk ovariesyndrom, og som
er af ukendt &tiologi

o gynakologiske blgdninger af ukendt &tiologi

. ovarie-, uterus- eller mammacarcinom

Pergoveris ma ikke benyttes, hvis et effektivt respons ikke kan opnas som for eksempel:
o primeert ovariesvigt

o misdannelse af kansorganer, der er uforenelig med graviditet

. fibromer i livmoderen, der er uforenelige med graviditet

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.
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Generelle anbefalinger

Pergoveris indeholder potente gonadotropiner, som kan fremkalde milde til alvorlige bivirkninger, og
det bar derfor kun bruges af laeger, som er specialiserede i infertilitetsbehandling.

Far behandlingen begynder, bar det vurderes, om parrets infertilitet er egnet til behandling, og mulige
kontraindikationer for graviditet vurderes. Specielt skal patienter undersgges for hypothyroidisme,
adrenokortikalt svigt, hyperprolaktingemi og adaekvat behandling gives.

Behandling med gonadotropiner er tidskreevende for leegen og gvrige sundhedspersoner og kraver
desuden tilgang til serligt monitoreringsudstyr. Sikker og effektiv brug af Pergoveris hos kvinder
kraever overvagning af ovarierespons via ultralyd alene eller helst i kombination med regelmassig
maling af serumgstradiol. Der kan forekomme en vis grad af variation i respons pa

FSH/LH administration patienter imellem. Hos visse patienter ses darligt respons pa FSH/LH. Den
laveste dosis i relation til behandlingsmalet skal bruges til kvinder.

Porphyri

Patienter med porphyri eller med en familiehistorie med porphyri skal monitoreres ngje under
behandlingen med Pergoveris. Hos disse patienter kan Pergoveris forgge risikoen for et akut anfald.
Forveerring eller farste tegn pa denne tilstand kan kraeve ophgr af behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

En vis grad af ovarieforstarrelse er en forventet effekt af kontrolleret ovariestimulation. Det ses
hyppigere hos kvinder med polycystisk ovariesyndrom og aftager saedvanligvis uden behandling.

Til forskel fra ukompliceret ovarieforstarrelse er OHSS en tilstand, som manifesteres i stigende grader
af alvorlighed. Ved OHSS ses markant ovarieforstarrelse, forhgjet serumniveau af kgnssteroider og en
gget vaskuleer permeabilitet, hvilket kan resultere i en ophobning af vaske i bughulen, pleurahulen, og
meget sjeeldent i form af pericardieexudat.

Felgende symptomer kan ses ved alvorlige tilfeelde af OHSS: Smerter og udspiling af maven, alvorlig
ovarieforstarrelse, veegtagning, dyspng, oligouri og gastrointestinale symptomer sasom kvalme, opkast
og diarré.

En klinisk undersggelse kan pavise: Hypovolemi, haemokoncentration, elektrolytubalance, ascites,
haemoperitoneum, pleuraekssudat, hydrothorax eller akut pulmonar distress og tromboemboliske
heendelser.

Meget sjeldent kan alvorlig OHSS blive kompliceret af ovarietorsion eller tromboemboliske
handelser, som f.eks. lungeemboli, iskeemisk apopleksi eller myokardieinfarkt.

Uafhangige risikofaktorer for udvikling af OHSS inkluderer ung alder, muskelmasse (lean body
mass), polycystisk ovariesyndrom, hgje doser af eksogene gonadotropiner, hgje absolutte eller hurtigt
stigende serumgstradiolniveauer (> 900 pg/ml eller > 3 300 pmol/l i anovulation), tidligere episoder af
OHSS og et stort antal ovariefollikler under udvikling (3 follikler pa > 14 mm i diameter i
anovulation).

Overholdelse af anbefalet Pergoveris- og FSH-dosis og administrationsregime kan minimere risikoen
for hyperstimulation af ovariet. Monitorering af stimulationscyklusser med ultralydsscanning savel
som malinger af gstradiol anbefales for tidlig identifikation af risikofaktorer.

Der er evidens, som antyder, at hCG spiller en vigtig rolle i udlgsning af OHSS, og at syndromet kan
vaere mere alvorligt og leengerevarende, hvis graviditet opstar. Hvis der opstar tegn pa OHSS, f.eks. et
serumgstradiolniveau pa > 5 500 pg/ml eller > 20 200 pmol/l og/eller > 40 follikler i alt, bar hCG
seponeres og patienten tilrades at afsta fra samleje eller bruge en sikker praeventionsmetode i mindst

4 dage. OHSS kan tiltage hurtigt (inden for 24 timer) eller over flere dage og udvikle sig til en alvorlig
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klinisk tilstand. Det sker oftest, efter hormonbehandlingen er seponeret, og nar sit maksimum ca. syv
til ti dage efter behandling. Normalt forsvinder OHSS spontant i forbindelse med begyndelsen af
menstruationen. Derfor skal patienten fglges i mindst 2 uger efter hCG administration.

Hvis der opstar alvorlig OHSS, skal evt. igangveerende gonadotropinbehandling stoppes. Patienten bar
indleegges pa hospital og behandles for OHSS. Dette syndrom forekommer hyppigere hos patienter
med polycystisk ovariesygdom.

Nar der vurderes at vaere risiko for OHSS, bar det overvejes at stoppe behandlingen.

Ovarietorsion

Der er rapporteret om ovarietorsion efter behandling med andre gonadotropiner. Dette kan veere
forbundet med andre risikofaktorer som f.eks. OHSS, graviditet, tidligere abdominal kirurgi, tidligere
ovarietorsion, tidligere eller aktuel ovariecyste og polycystisk ovariesyndrom. Skade pa ovariet pga.
nedsat blodtilfarsel kan begreenses ved tidlig diagnose og gjeblikkelig detorsion.

Flerfoldsgraviditet

Patienter, der gennemgar ovalutionsinduktion, har en forhgijet risiko for flerfoldsgraviditet
sammenlignet med normal befrugtning. Starstedelen af flerfoldsfadsler er tvillinger.
Flerfoldsgraviditet, iseer i mangefold, medfarer en gget risiko for skadeligt udfald for moder og foster.
For at mindske risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ngje overvagning af ovariestimulationen.

Patienten bar informeres om risikoen for flerfoldsgraviditet, far behandling pabegyndes. Nar der
vurderes at vere risiko for flerfoldsgraviditet, ber det overvejes at stoppe behandlingen.

Abort

Hyppigheden af abort i form af spontan abort eller provokeret abort er gget hos patienter, der er i
stimulationsbehandling for ovulationsinduktion sammenlignet med normalpopulationen.

Ekstrauterin graviditet

Kvinder med tubar sygdom i anamnesen har en gget risiko for ekstrauterin graviditet, uanset om
graviditeten er opnaet ved normal befrugtning eller fertilitetsbehandling. Hyppigheden af ekstrauterin
graviditet efter assisterede reproduktionsteknologier (ART) blev rapporteret til at vaere hgjere end hos
den generelle befolkning.

Reproduktionssystemstumorer

Der er rapporteret tilfeelde af tumorer i ovarie og reproduktionssystemet, bade benigne og maligne, hos
kvinder, der har gennemgaet adskillige behandlinger med lzegemidler for infertilitet. Det er ikke
fastslaet, om behandling med gonadotropiner gger risikoen for disse typer af tumorer hos infertile
kvinder.

Medfgdte misdannelser

Forekomsten af medfgdte misdannelser efter ART kan veere let forgget sammenlignet med spontan
konception. Det menes at skyldes forskelle i foreeldrekarakteristika (for eksempel maternel alder og
egenskaber ved saeden) og flerfoldsgraviditeter.

Tromboemboliske haendelser

Hos kvinder med nylig eller aktuel tromboembolisk sygdom eller kvinder med kendt risiko for
tromboemboliske handelser, f.eks. i den personlige eller i familieanamnesen, trombofili eller sveer
fedme (BMI > 30 kg/m?), kan behandling med gonadotropiner yderligere gge risikoen. Hos disse
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kvinder bgr fordele med gonadotropinbehandling vejes overfor risikoen. Man bgr veere opmarksom
pa, at graviditet i sig selv savel som OHSS ogsa gger risikoen for tromboemboliske handelser.

Natriumindhold

Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Pergoveris injektionsvaske, oplasning i fyldt pen ma ikke administreres som en blanding med andre
legemidler i samme injektion.

Pergoveris injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen kan administreres samtidigt med et godkendt
follitropin alfa-preeparat som separate injektioner.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen indikation for Pergoveris under graviditet. Data fra et begraenset antal eksponerede
graviditeter tyder ikke pa, at follitropin alfa og lutropin alfa har en negativ indvirkning pa graviditet,
embryonal eller fgtal udvikling, fadslen eller postnatal udvikling efter kontrolleret ovariestimulation.
Der er ikke set teratogen effekt af disse gonadotropiner i dyreforsgg. De kliniske data er

utilstraekkelige til at udelukke en teratogen effekt af Pergoveris i tilfaelde af eksponering under
graviditet.

Amning

Pergoveris er ikke indiceret til ammende kvinder.

Fertilitet

Pergoveris er indiceret til brug ved infertilitet (se pkt. 4.1).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Pergoveris pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger er hovedpine, ovariecyster og lokale reaktioner pa
injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, ha&ematom, heaevelse og/eller irritation pa injektionsstedet). Mild
eller moderat OHSS er blevet rapporteret i almindelig grad og bar anses som en intrinsisk risiko ved
stimulationsproceduren. Alvorlig OHSS er ikke almindelig (se pkt. 4.4).

Tromboemboli kan forekomme meget sjeeldent, seedvanligvis i forbindelse med alvorlig OHSS
(se pkt. 4.4).
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Liste over bivirkninger i tabelform

Bivirkninger opstilles herunder efter systemorganklasse og hyppighed i henhold til MedDRA. De
anvendte kategorier for hyppighed er: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000), ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data).

Immunsystemet
Meget sjelden: Milde til alvorlige overfglsomhedsreaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner

og shock

Nervesystemet
Meget almindelig: ~ Hovedpine

Vaskulare sygdomme
Meget sjalden: Tromboemboli, normalt forbundet med alvorlig OHSS

Luftveje, thorax og mediastinum
Meget sjelden: Exacerbationer eller forveerring af astma

Mave-tarm-kanalen
Almindelig: Mavesmerter, oppustet mave, maveubehag, kvalme, opkastning, diarré

Det reproduktive system og mammae
Meget almindelig: ~ Ovariecyster

Almindelig: Brystsmerter, baekkensmerter, let eller moderat OHSS (inklusive associeret
symptomatologi)

Ikke almindelig: Sveaer OHSS (inklusive associeret symptomatologi) (se pkt. 4.4)

Sjeelden: Komplikationer ved sveer OHSS

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Meget almindelig:  Milde til sveere reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, ha&matom,
bla merker, havelse og/eller irritation pa injektionsstedet)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Virkningen af en overdosering af Pergoveris er ukendt, men det er muligt, at OHSS kan forekomme.
Dette er beskrevet under pkt. 4.4,

Behandling

Behandlingen retter sig mod symptomerne.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kgnshormoner og modulatorer af det genitale system,
gonadotropiner, ATC-kode: GO3GA30.

Pergoveris er et praeparat af rekombinant humant follikelstimulerende hormon (follitropin alfa,
r-hFSH) og rekombinant humant luteiniserende hormon (lutropin alfa, r-hLH) produceret i genetisk
modificerede ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO-celler) ved hjalp af rekombinant dna-teknologi.

Virkningsmekanisme

Luteiniserende hormon (LH) og follikelstimulerende hormon (FSH) secerneres fra den anteriore
hypofysekirtel som et respons pa gonadotropinfrigarende hormon (GnRH) og spiller en supplerende
rolle i follikeludvikling og ovulation. | theca-celler stimulerer LH secerneringen af androgener, der
overfgres til granulosa-celler, sa de konverteres til gstradiol (E2) af aromatase. | granulosa-celler
stimulerer FSH udviklingen af ovariefollikler, mens LH virker ved at vere involveret i
follikeludvikling, steroidogenese og modning.

Farmakodynamisk virkning

Inhibin- og gstradiolniveauer er gget efter administration af r-hFSH, med efterfalgende induktion af
follikulzr udvikling. Serumniveauet af inhibin stiger hurtigt og kan observeres sa tidligt som pa den
tredje dag af r-hFSH-administration, mens gstradiolniveauer tager leengere tid, og en stigning farst kan
observeres fra den fjerde behandlingsdag. Det totale follikulzere volumen begynder at stige efter
omkring 4-5 dage med daglig dosering af r-hFSH, og den maksimale virkning nas, afhaengigt af
patientens respons, omkring 10 dage efter start af gonadotropinadministration. Den primaere virkning
som fglge af administration af r-hLH er en dosisrelateret stigning i E2-secernering, hvilket forsterker
virkningen af r-hFSH pa follikelveeksten.

Klinisk virkning

| kliniske studier blev patienter med alvorlig mangel pa FSH og LH defineret ved et endogent
serumniveau af LH < 1,2 IE/I mélt i et centralt laboratorium. | disse studier var ovulationsraten
70-75 % pr. cyklus. Imidlertid skal man tage hensyn til mulige variationer af LH niveaumalinger
foretaget i forskellige laboratorier.

| et klinisk studie med kvinder med hypogonadotrop hypogonadisme og endogen serum-LH-
koncentration under 1,2 I1E/I blev den passende dosis af r-hLH undersggt. En dosis pa 75 IE r-hLH
dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede i tilfredsstillende follikuleer udvikling og
gstrogen produktion. En dosis pa 25 IE r-hLH dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede
i utilstreekkelig follikulaer udvikling.

Derfor kan administration af Pergoveris, der indeholder mindre end 75 IE r-hLH dagligt give for lav
LH-aktivitet til at sikre tilstreekkelig follikuleer udvikling.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Der blev udfert kliniske studier med Pergoveris med en frysetarret formulering. Et Klinisk studie, der
sammenlignede den frysetarrede formulering med vaeskeformuleringen viste biozkvivalens mellem de

to formuleringer.

Der er ingen farmakokinetisk interaktion mellem follitropin alfa og lutropin alfa, nar de administreres
samtidigt.
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Follitropin alfa

Fordeling
Efter intravengs administration fordeles follitropin alfa til extracelluleerveesken med en initial

halveringstid pa ca. 2 timer og elimineres med en terminal halveringstid pa 14-17 timer. Steady state-
fordelingsrummet er i intervallet fra 9-11 liter.

Efter subkutan anvendelse er den absolutte biotilgeengelighed 66 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 24-59 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 900 IE. Efter gentagen administration akkumuleres follitropin alfa 3 gange, og steady
state opnas inden for 3-4 dage.

Elimination
Den totale clearance er 0,6 I/t og ca. 12 % af follitropin alfa-dosen udskilles i urinen.

Lutropin alfa

Fordeling
Efter intravengs injektion bliver lutropin alfa hurtigt fordelt med en initial halveringstid pa cirka en

time og elimineret fra kroppen med en terminal halveringstid pa cirka 9-11 timer.
Fordelingssvolumenet er ved steady-state i intervallet fra 5-14 1. Malt ved hjzlp af AUC udviser
lutropin alfa lineaer farmakokinetik, som er direkte proportional med den injicerede dosis.

Efter subkutan injektion er den absolutte biotilgaengelighed 56 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 8-21 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 450 IE. Lutropin alfas farmakokinetik er sammenlignelig efter enkel og gentagen
injektion af lutropin alfa, og akkumulationsratio for lutropin alfa er minimal.

Elimination
Total clearance er i omradet fra 1,7 til 1,8 I/t, og mindre end 5 % af dosis udskilles i urinen.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Saccharose

Argininmonohydrochlorid

Poloxamer 188

Methionin

Phenol

Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Phosphorsyre, koncentreret (til justering af pH)
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

3ar.

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet ved brug i 28 dage ved 25 °C.

Efter abning kan preeparatet opbevares i maks. 28 dage ved 25 °C. Andre opbevaringstider og
betingelser under brug er brugerens ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

For opbevaringsbetingelser under brug, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Farvelgs 3 ml cylinderampul af glas (type I borosilikatglas, med en gra stempelprop af
brombutylgummi og et krympelag fremstillet med et septum af en gra gummiprop og aluminium)

monteret i en fyldt pen.

Hver Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml fyldt pen indeholder 0,48 ml injektionsvaeske, oplgsning,
og kan levere to doser Pergoveris 150 IE/75 IE.

Pakning med 1 Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml fyldt pen og 5 kanyler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes. Al ubrugt oplasning skal bortskaffes senest
28 dage efter farste abning.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

For anvisninger i brugen af dette leegemiddel, se indleegssedlen og afsnittet 'Brugsanvisning’.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/07/396/004
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris (450 IE + 225 IE)/0,72 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver fyldte flerdosispen indeholder 450 IE (svarer til 33 mikrogram) follitropin alfa* (r-hFSH) og
225 |IE (svarer til 9 mikrogram) lutropin alfa* (r-hLH) i 0,72 ml oplgsning.

*rekombinant humant follitropin alfa og rekombinant humant lutropin alfa er fremstillet i ovarieceller
fra kinesisk hamster (CHO) ved hjelp rekombinant dna-teknologi.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning (injektion).
Klar, farvelgs til let gullig oplgsning

pH af oplgsningen er 6,5-7,5, osmolaliteten er 250—-400 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Pergoveris er indiceret til stimulation af follikeludviklingen hos voksne kvinder med svaer mangel pa
LH og FSH.

4.2  Dosering og administration

Behandling med Pergoveris ma kun pabegyndes under opsyn af en specialleege med erfaring inden for
fertilitetssygdomme.

Dosering

Hos kvinder med LH- og FSH-mangel er formalet med Pergoveris-behandlingen at fremme follikulaer
udvikling, efterfulgt af den endelige modning efter injektion med humant choriongonadotropin (hCG).
Pergoveris bgr indgives som en raekke daglige injektioner. Hvis patienten er amenorrhoisk og har lav
endogen gstrogen sekretion, kan behandlingen indledes nar som helst.

Et behandlingsregime starter med den anbefalede dosis Pergoveris, indeholdende 150 IE r-hFSH/75 IE
r-hLH dagligt. Hvis der anvendes mindre end den anbefalede dosis Pergoveris dagligt, kan
follikelresponset blive utilfredsstillende, da mangden af lutropin alfa kan veere utilstraekkeligt (se

pkt. 5.1).

Behandlingen ber tilpasses den enkelte patients respons, vurderet pa grundlag af follikelstarrelse malt
ved hjelp af ultralyd og gstrogen respons.

Huvis det vurderes at veere ngdvendigt at ge FSH-dosis, anbefales en dosis-justering med fortrinsvis

7-14 dages interval og fortrinsvis med 37,5-75 IE ad gangen ved brug af et godkendt follitropin alfa-
preeparat. Man kan fortseette stimulationsbehandlingen i op til 5 uger i en cyklus.
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Nar optimalt respons er opnaet, gives én injektion med 250 mikrogram r-hCG eller 5 000-10 000 IE
hCG inden for 24-48 timer efter sidste injektion af Pergoveris. Patienten anbefales samleje samme dag
og dagen efter hCG-injektionen. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination, eller anden
medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedgmmelse af det kliniske tilfalde.

Lutealfase-statte kan overvejes, idet mangel pa substanser med luteotropisk aktivitet (LH/hCG) efter
ovulation kan medfgre for tidligt svigt af corpus luteum.

| tilfelde af overstimulation bgr man stoppe behandlingen og undlade injektion af hCG. Behandlingen
ber i naste cyklus genoptages med en lavere FSH-dosering end i foregaende cyklus (se pkt. 4.4).

Serlige populationer

/ldre
Det er ikke relevant at anvende Pergoveris hos den &ldre population. Dette leegemiddels sikkerhed og
virkning hos ldre patienter er ikke klarlagt.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Dette legemiddels sikkerhed, virkning og farmakokinetik hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion er ikke klarlagt.

Padiatrisk population
Det er ikke relevant at anvende dette lsegemiddel hos padiatriske population.

Administration

Pergoveris er beregnet til subkutan anvendelse. Den farste injektion skal udfgres under direkte
medicinsk overvagning. Selvadministration bgr kun udfares af patienter, som er motiverede, har
modtaget tilstreekkelig instruktion, og som har mulighed for at konsultere kvalificeret fagpersonale.

For instruktioner om anvendelsen af leegemidlet, se pkt. 6.6.
4.3  Kontraindikationer

Pergoveris er kontraindiceret hos patienter med:

o overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

o tumorer i hypothalamus eller hypofysen

o ovarieforstgrrelse eller ovariecyste, som ikke er relateret til polycystisk ovariesyndrom, og som
er af ukendt &tiologi

o gynakologiske blgdninger af ukendt &tiologi

. ovarie-, uterus- eller mammacarcinom

Pergoveris ma ikke benyttes, hvis et effektivt respons ikke kan opnas som for eksempel:
o primeert ovariesvigt

o misdannelse af kansorganer, der er uforenelig med graviditet

. fibromer i livmoderen, der er uforenelige med graviditet

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.
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Generelle anbefalinger

Pergoveris indeholder potente gonadotropiner, som kan fremkalde milde til alvorlige bivirkninger, og
det bar derfor kun bruges af laeger, som er specialiserede i infertilitetsbehandling.

Far behandlingen begynder, bar det vurderes, om parrets infertilitet er egnet til behandling, og mulige
kontraindikationer for graviditet vurderes. Specielt skal patienter undersgges for hypothyroidisme,
adrenokortikalt svigt, hyperprolaktingemi og adaekvat behandling gives.

Behandling med gonadotropiner er tidskreevende for leegen og @vrige sundhedspersoner og kraver
desuden tilgang til saerligt monitoreringsudstyr. Sikker og effektiv brug af Pergoveris hos kvinder
kraever overvagning af ovarierespons via ultralyd alene eller helst i kombination med regelmassig
maling af serumgstradiol. Der kan forekomme en vis grad af variation i respons pa

FSH/LH administration patienter imellem. Hos visse patienter ses darligt respons pa FSH/LH. Den
laveste dosis i relation til behandlingsmalet skal bruges til kvinder.

Porphyri

Patienter med porphyri eller med en familiehistorie med porphyri skal monitoreres ngje under
behandlingen med Pergoveris. Hos disse patienter kan Pergoveris forgge risikoen for et akut anfald.
Forveerring eller farste tegn pa denne tilstand kan kraeve ophgr af behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

En vis grad af ovarieforstarrelse er en forventet effekt af kontrolleret ovariestimulation. Det ses
hyppigere hos kvinder med polycystisk ovariesyndrom og aftager saedvanligvis uden behandling.

Til forskel fra ukompliceret ovarieforstarrelse er OHSS en tilstand, som manifesteres i stigende grader
af alvorlighed. Ved OHSS ses markant ovarieforstarrelse, forhgjet serumniveau af kgnssteroider og en
gget vaskuleer permeabilitet, hvilket kan resultere i en ophobning af vaeske i bughulen, pleurahulen, og
meget sjeeldent i form af pericardieexudat.

Felgende symptomer kan ses ved alvorlige tilfelde af OHSS: Smerter og udspiling af maven, alvorlig
ovarieforstarrelse, veegtagning, dyspng, oligouri og gastrointestinale symptomer sasom kvalme, opkast
og diarré.

En klinisk undersggelse kan pavise: Hypovolemi, h&emokoncentration, elektrolytubalance, ascites,
haemoperitoneum, pleuraekssudat, hydrothorax eller akut pulmonar distress og tromboemboliske
heendelser.

Meget sjeldent kan alvorlig OHSS blive kompliceret af ovarietorsion eller tromboemboliske
handelser, som f.eks. lungeemboli, iskeemisk apopleksi eller myokardieinfarkt.

Uafhangige risikofaktorer for udvikling af OHSS inkluderer ung alder, muskelmasse (lean body
mass), polycystisk ovariesyndrom, hgje doser af eksogene gonadotropiner, hgje absolutte eller hurtigt
stigende serumgstradiolniveauer (> 900 pg/ml eller > 3 300 pmol/l i anovulation), tidligere episoder af
OHSS og et stort antal ovariefollikler under udvikling (3 follikler pa > 14 mm i diameter i
anovulation).

Overholdelse af anbefalet Pergoveris- og FSH-dosis og administrationsregime kan minimere risikoen
for hyperstimulation af ovariet. Monitorering af stimulationscyklusser med ultralydsscanning savel
som malinger af gstradiol anbefales for tidlig identifikation af risikofaktorer.

Der er evidens, som antyder, at hCG spiller en vigtig rolle i udlgsning af OHSS, og at syndromet kan
vaere mere alvorligt og leengerevarende, hvis graviditet opstar. Hvis der opstar tegn pa OHSS, f.eks. et
serumgstradiolniveau pa > 5 500 pg/ml eller > 20 200 pmol/l og/eller > 40 follikler i alt, bar hCG
seponeres og patienten tilrades at afsta fra samleje eller bruge en sikker praeventionsmetode i mindst

4 dage. OHSS kan tiltage hurtigt (inden for 24 timer) eller over flere dage og udvikle sig til en alvorlig
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klinisk tilstand. Det sker oftest, efter hormonbehandlingen er seponeret, og nar sit maksimum ca. syv
til ti dage efter behandling. Normalt forsvinder OHSS spontant i forbindelse med begyndelsen af
menstruationen. Derfor skal patienten fglges i mindst 2 uger efter hCG administration.

Hvis der opstar alvorlig OHSS, skal evt. igangveerende gonadotropinbehandling stoppes. Patienten bar
indlegges pa hospital og behandles for OHSS. Dette syndrom forekommer hyppigere hos patienter
med polycystisk ovariesygdom.

Nar der vurderes at vaere risiko for OHSS, bar det overvejes at stoppe behandlingen.

Ovarietorsion

Der er rapporteret om ovarietorsion efter behandling med andre gonadotropiner. Dette kan veere
forbundet med andre risikofaktorer som f.eks. OHSS, graviditet, tidligere abdominal kirurgi, tidligere
ovarietorsion, tidligere eller aktuel ovariecyste og polycystisk ovariesyndrom. Skade pa ovariet pga.
nedsat blodtilfarsel kan begreenses ved tidlig diagnose og gjeblikkelig detorsion.

Flerfoldsgraviditet

Patienter, der gennemgar ovalutionsinduktion, har en forhgjet risiko for flerfoldsgraviditet
sammenlignet med normal befrugtning. Starstedelen af flerfoldsfadsler er tvillinger.
Flerfoldsgraviditet, iseer i mangefold, medfarer en gget risiko for skadeligt udfald for moder og foster.
For at mindske risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ngje overvagning af ovariestimulationen.

Patienten ber informeres om risikoen for flerfoldsgraviditet, fer behandling pabegyndes. Nar der
vurderes at vere risiko for flerfoldsgraviditet, ber det overvejes at stoppe behandlingen.

Abort

Hyppigheden af abort i form af spontan abort eller provokeret abort er gget hos patienter, der er i
stimulationsbehandling for ovulationsinduktion sammenlignet med normalpopulationen.

Ekstrauterin graviditet

Kvinder med tubar sygdom i anamnesen har en gget risiko for ekstrauterin graviditet, uanset om
graviditeten er opnaet ved normal befrugtning eller fertilitetsbehandling. Hyppigheden af ekstrauterin
graviditet efter assisterede reproduktionsteknologier (ART) blev rapporteret til at vaere hgjere end hos
den generelle befolkning.

Reproduktionssystemstumorer

Der er rapporteret tilfeelde af tumorer i ovarie og reproduktionssystemet, bade benigne og maligne, hos
kvinder, der har gennemgaet adskillige behandlinger med laegemidler for infertilitet. Det er ikke
fastslaet, om behandling med gonadotropiner gger risikoen for disse typer af tumorer hos infertile
kvinder.

Medfgdte misdannelser

Forekomsten af medfgdte misdannelser efter ART kan veere let forgget sammenlignet med spontan
konception. Det menes at skyldes forskelle i foreeldrekarakteristika (for eksempel maternel alder og
egenskaber ved saeden) og flerfoldsgraviditeter.

Tromboemboliske haendelser

Hos kvinder med nylig eller aktuel tromboembolisk sygdom eller kvinder med kendt risiko for
tromboemboliske handelser, f.eks. i den personlige eller i familieanamnesen, trombofili eller sveer
fedme (BMI > 30 kg/m?), kan behandling med gonadotropiner yderligere gge risikoen. Hos disse
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kvinder bgr fordele med gonadotropinbehandling vejes overfor risikoen. Man bgr veere opmarksom
pa, at graviditet i sig selv savel som OHSS ogsa gger risikoen for tromboemboliske haendelser.

Natriumindhold

Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Pergoveris injektionsvaske, oplasning i fyldt pen ma ikke administreres som en blanding med andre
legemidler i samme injektion.

Pergoveris injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen kan administreres samtidigt med et godkendt
follitropin alfa-preeparat som separate injektioner.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen indikation for Pergoveris under graviditet. Data fra et begraenset antal eksponerede
graviditeter tyder ikke pa, at follitropin alfa og lutropin alfa har en negativ indvirkning pa graviditet,
embryonal eller fatal udvikling, fadslen eller postnatal udvikling efter kontrolleret ovariestimulation.
Der er ikke set teratogen effekt af disse gonadotropiner i dyreforsgg. De kliniske data er

utilstraekkelige til at udelukke en teratogen effekt af Pergoveris i tilfaelde af eksponering under
graviditet.

Amning

Pergoveris er ikke indiceret til ammende kvinder.

Fertilitet

Pergoveris er indiceret til brug ved infertilitet (se pkt. 4.1).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Pergoveris pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger er hovedpine, ovariecyster og lokale reaktioner pa
injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, hazmatom, haevelse og/eller irritation pa injektionsstedet). Mild
eller moderat OHSS er blevet rapporteret i almindelig grad og bar anses som en intrinsisk risiko ved
stimulationsproceduren. Alvorlig OHSS er ikke almindelig (se pkt. 4.4).

Tromboemboli kan forekomme meget sjeeldent, seedvanligvis i forbindelse med alvorlig OHSS
(se pkt. 4.4).
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Liste over bivirkninger i tabelform

Bivirkninger opstilles herunder efter systemorganklasse og hyppighed i henhold til MedDRA.. De
anvendte kategorier for hyppighed er: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000), ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data).

Immunsystemet
Meget sjelden: Milde til alvorlige overfglsomhedsreaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner

og shock

Nervesystemet
Meget almindelig: ~ Hovedpine

Vaskulare sygdomme
Meget sjalden: Tromboemboli, normalt forbundet med alvorlig OHSS

Luftveje, thorax og mediastinum
Meget sjelden: Exacerbationer eller forveerring af astma

Mave-tarm-kanalen
Almindelig: Mavesmerter, oppustet mave, maveubehag, kvalme, opkastning, diarré

Det reproduktive system og mammae
Meget almindelig: ~ Ovariecyster

Almindelig: Brystsmerter, baekkensmerter, let eller moderat OHSS (inklusive associeret
symptomatologi)

Ikke almindelig: Sveaer OHSS (inklusive associeret symptomatologi) (se pkt. 4.4)

Sjeelden: Komplikationer ved sveer OHSS

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Meget almindelig: ~ Milde til sveere reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, h&matom,
bla merker, havelse og/eller irritation pa injektionsstedet)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Virkningen af en overdosering af Pergoveris er ukendt, men det er muligt, at OHSS kan forekomme.
Dette er beskrevet under pkt. 4.4,

Behandling

Behandlingen retter sig mod symptomerne.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kgnshormoner og modulatorer af det genitale system,
gonadotropiner, ATC-kode: GO3GA30.

Pergoveris er et praeparat af rekombinant humant follikelstimulerende hormon (follitropin alfa,
r-hFSH) og rekombinant humant luteiniserende hormon (lutropin alfa, r-hLH) produceret i genetisk
modificerede ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO-celler) ved hjalp af rekombinant dna-teknologi.

Virkningsmekanisme

Luteiniserende hormon (LH) og follikelstimulerende hormon (FSH) secerneres fra den anteriore
hypofysekirtel som et respons pa gonadotropinfrigarende hormon (GnRH) og spiller en supplerende
rolle i follikeludvikling og ovulation. | theca-celler stimulerer LH secerneringen af androgener, der
overfgres til granulosa-celler, sa de konverteres til gstradiol (E2) af aromatase. | granulosa-celler
stimulerer FSH udviklingen af ovariefollikler, mens LH virker ved at vere involveret i
follikeludvikling, steroidogenese og modning.

Farmakodynamisk virkning

Inhibin- og gstradiolniveauer er gget efter administration af r-hFSH, med efterfalgende induktion af
follikular udvikling. Serumniveauet af inhibin stiger hurtigt og kan observeres sa tidligt som pa den
tredje dag af r-hFSH-administration, mens gstradiolniveauer tager lengere tid, og en stigning farst kan
observeres fra den fjerde behandlingsdag. Det totale follikulzere volumen begynder at stige efter
omkring 4-5 dage med daglig dosering af r-hFSH, og den maksimale virkning nas, afhaengigt af
patientens respons, omkring 10 dage efter start af gonadotropinadministration. Den primaere virkning
som fglge af administration af r-hLH er en dosisrelateret stigning i E2-secernering, hvilket forsterker
virkningen af r-hFSH pa follikelveeksten.

Klinisk virkning

| kliniske studier blev patienter med alvorlig mangel pa FSH og LH defineret ved et endogent
serumniveau af LH < 1,2 IE/I mélt i et centralt laboratorium. | disse studier var ovulationsraten
70-75 % pr. cyklus. Imidlertid skal man tage hensyn til mulige variationer af LH niveaumalinger
foretaget i forskellige laboratorier.

| et klinisk studie med kvinder med hypogonadotrop hypogonadisme og endogen serum-LH-
koncentration under 1,2 I1E/I blev den passende dosis af r-hLH undersggt. En dosis pa 75 IE r-hLH
dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede i tilfredsstillende follikuleer udvikling og
gstrogen produktion. En dosis pa 25 IE r-hLH dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede
i utilstreekkelig follikuleer udvikling.

Derfor kan administration af Pergoveris, der indeholder mindre end 75 IE r-hLH dagligt give for lav
LH-aktivitet til at sikre tilstraekkelig follikuleer udvikling.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Der blev udfert kliniske studier med Pergoveris med en frysetarret formulering. Et Klinisk studie, der
sammenlignede den frysetarrede formulering med vaeskeformuleringen viste biozkvivalens mellem de

to formuleringer.

Der er ingen farmakokinetisk interaktion mellem follitropin alfa og lutropin alfa, nar de administreres
samtidigt.
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Follitropin alfa

Fordeling
Efter intravengs administration fordeles follitropin alfa til extracelluleerveesken med en initial

halveringstid pa ca. 2 timer og elimineres med en terminal halveringstid pa 14-17 timer. Steady state-
fordelingsrummet er i intervallet fra 9-11 liter.

Efter subkutan anvendelse er den absolutte biotilgeengelighed 66 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 24-59 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 900 IE. Efter gentagen administration akkumuleres follitropin alfa 3 gange, og steady
state opnas inden for 3-4 dage.

Elimination
Den totale clearance er 0,6 I/t og ca. 12 % af follitropin alfa-dosen udskilles i urinen.

Lutropin alfa

Fordeling
Efter intravengs injektion bliver lutropin alfa hurtigt fordelt med en initial halveringstid pa cirka en

time og elimineret fra kroppen med en terminal halveringstid pa cirka 9-11 timer.
Fordelingssvolumenet er ved steady-state i intervallet fra 5-14 1. Malt ved hjalp af AUC udviser
lutropin alfa lineger farmakokinetik, som er direkte proportional med den injicerede dosis.

Efter subkutan injektion er den absolutte biotilgaengelighed 56 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 8-21 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 450 IE. Lutropin alfas farmakokinetik er sammenlignelig efter enkel og gentagen
injektion af lutropin alfa, og akkumulationsratio for lutropin alfa er minimal.

Elimination
Total clearance er i omradet fra 1,7 til 1,8 I/t, og mindre end 5 % af dosis udskilles i urinen.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Saccharose

Argininmonohydrochlorid

Poloxamer 188

Methionin

Phenol

Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Phosphorsyre, koncentreret (til justering af pH)
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

3ar.

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet ved brug i 28 dage ved 25 °C.

Efter abning kan preeparatet opbevares i maks. 28 dage ved 25 °C. Andre opbevaringstider og
betingelser under brug er brugerens ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

For opbevaringsbetingelser under brug, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Farvelgs 3 ml cylinderampul af glas (type I borosilikatglas, med en gra stempelprop af
brombutylgummi og et krympelag fremstillet med et septum af en gra gummiprop og aluminium)

monteret i en fyldt pen.

Hver Pergoveris (450 IE + 225 IE)/0,72 ml fyldt pen indeholder 0,72 ml injektionsvaeske, oplgsning,
og kan levere tre doser Pergoveris 150 IE/75 IE.

Pakning med 1 Pergoveris (450 IE + 225 IE)/0,72 ml fyldt pen og 7 kanyler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes. Al ubrugt oplgsning skal bortskaffes senest
28 dage efter farste abning.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

For anvisninger i brugen af dette lseegemiddel, se indleegssedlen og afsnittet 'Brugsanvisning’.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/07/396/005

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25. juni 2007
Dato for seneste fornyelse: 8. maj 2017
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver fyldte flerdosispen indeholder 900 IE (svarer til 66 mikrogram) follitropin alfa* (r-hFSH) og
450 IE (svarer til 18 mikrogram) lutropin alfa* (r-hLH) i 1,44 ml oplgsning.

*rekombinant humant follitropin alfa og rekombinant humant lutropin alfa er fremstillet i ovarieceller
fra kinesisk hamster (CHO) ved hjelp rekombinant dna-teknologi.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning (injektion).
Klar, farvelgs til let gullig oplgsning

pH af oplgsningen er 6,5-7,5, osmolaliteten er 250—-400 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Pergoveris er indiceret til stimulation af follikeludviklingen hos voksne kvinder med svaer mangel pa
LH og FSH.

4.2  Dosering og administration

Behandling med Pergoveris ma kun pabegyndes under opsyn af en specialleege med erfaring inden for
fertilitetssygdomme.

Dosering

Hos kvinder med LH- og FSH-mangel er formalet med Pergoveris-behandlingen at fremme follikulaer
udvikling, efterfulgt af den endelige modning efter injektion med humant choriongonadotropin (hCG).
Pergoveris bgr indgives som en raekke daglige injektioner. Hvis patienten er amenorrhoisk og har lav
endogen gstrogen sekretion, kan behandlingen indledes nar som helst.

Et behandlingsregime starter med den anbefalede dosis Pergoveris, indeholdende 150 IE r-hFSH/75 IE
r-hLH dagligt. Hvis der anvendes mindre end den anbefalede dosis Pergoveris dagligt, kan
follikelresponset blive utilfredsstillende, da mangden af lutropin alfa kan veere utilstreekkeligt (se

pkt. 5.1).

Behandlingen ber tilpasses den enkelte patients respons, vurderet pa grundlag af follikelstarrelse malt
ved hjelp af ultralyd og gstrogen respons.

Hvis det vurderes at veere ngdvendigt at ge FSH-dosis, anbefales en dosis-justering med fortrinsvis

7-14 dages interval og fortrinsvis med 37,5-75 IE ad gangen ved brug af et godkendt follitropin alfa-
preeparat. Man kan fortseette stimulationsbehandlingen i op til 5 uger i en cyklus.
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Nar optimalt respons er opnaet, gives én injektion med 250 mikrogram r-hCG eller 5 000-10 000 IE
hCG inden for 24-48 timer efter sidste injektion af Pergoveris. Patienten anbefales samleje samme dag
og dagen efter hCG-injektionen. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination, eller anden
medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedgmmelse af det kliniske tilfalde.

Lutealfase-statte kan overvejes, idet mangel pa substanser med luteotropisk aktivitet (LH/hCG) efter
ovulation kan medfgre for tidligt svigt af corpus luteum.

| tilfelde af overstimulation bgr man stoppe behandlingen og undlade injektion af hCG. Behandlingen
ber i naeste cyklus genoptages med en lavere FSH-dosering end i foregaende cyklus (se pkt. 4.4).

Serlige populationer

/ldre
Det er ikke relevant at anvende Pergoveris hos den &ldre population. Dette leegemiddels sikkerhed og
virkning hos ldre patienter er ikke klarlagt.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Dette legemiddels sikkerhed, virkning og farmakokinetik hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion er ikke klarlagt.

Padiatrisk population
Det er ikke relevant at anvende dette lsegemiddel hos padiatriske population.

Administration

Pergoveris er beregnet til subkutan anvendelse. Den farste injektion skal udfgres under direkte
medicinsk overvagning. Selvadministration bgr kun udfares af patienter, som er motiverede, har
modtaget tilstreekkelig instruktion, og som har mulighed for at konsultere kvalificeret fagpersonale.

For instruktioner om anvendelsen af leegemidlet, se pkt. 6.6.
4.3  Kontraindikationer

Pergoveris er kontraindiceret hos patienter med:

o overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

o tumorer i hypothalamus eller hypofysen

o ovarieforstgrrelse eller ovariecyste, som ikke er relateret til polycystisk ovariesyndrom, og som
er af ukendt &tiologi

o gynakologiske blgdninger af ukendt etiologi

. ovarie-, uterus- eller mammacarcinom

Pergoveris ma ikke benyttes, hvis et effektivt respons ikke kan opnas som for eksempel:
o primeert ovariesvigt

o misdannelse af kansorganer, der er uforenelig med graviditet

o fibromer i livmoderen, der er uforenelige med graviditet

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.
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Generelle anbefalinger

Pergoveris indeholder potente gonadotropiner, som kan fremkalde milde til alvorlige bivirkninger, og
det bar derfor kun bruges af laeger, som er specialiserede i infertilitetsbehandling.

Far behandlingen begynder, bar det vurderes, om parrets infertilitet er egnet til behandling, og mulige
kontraindikationer for graviditet vurderes. Specielt skal patienter undersgges for hypothyroidisme,
adrenokortikalt svigt, hyperprolaktingemi og adaekvat behandling gives.

Behandling med gonadotropiner er tidskraevende for lzegen og @vrige sundhedspersoner og kraver
desuden tilgang til serligt monitoreringsudstyr. Sikker og effektiv brug af Pergoveris hos kvinder
kraever overvagning af ovarierespons via ultralyd alene eller helst i kombination med regelmassig
maling af serumgstradiol. Der kan forekomme en vis grad af variation i respons pa

FSH/LH administration patienter imellem. Hos visse patienter ses darligt respons pa FSH/LH. Den
laveste dosis i relation til behandlingsmalet skal bruges til kvinder.

Porphyri

Patienter med porphyri eller med en familiehistorie med porphyri skal monitoreres ngje under
behandlingen med Pergoveris. Hos disse patienter kan Pergoveris forgge risikoen for et akut anfald.
Forveerring eller farste tegn pa denne tilstand kan kraeve ophgr af behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

En vis grad af ovarieforstarrelse er en forventet effekt af kontrolleret ovariestimulation. Det ses
hyppigere hos kvinder med polycystisk ovariesyndrom og aftager saedvanligvis uden behandling.

Til forskel fra ukompliceret ovarieforstarrelse er OHSS en tilstand, som manifesteres i stigende grader
af alvorlighed. Ved OHSS ses markant ovarieforstarrelse, forhgjet serumniveau af kgnssteroider og en
gget vaskuleer permeabilitet, hvilket kan resultere i en ophobning af vaske i bughulen, pleurahulen, og
meget sjeeldent i form af pericardieexudat.

Felgende symptomer kan ses ved alvorlige tilfeelde af OHSS: Smerter og udspiling af maven, alvorlig
ovarieforstarrelse, veegtagning, dyspng, oligouri og gastrointestinale symptomer sasom kvalme, opkast
og diarré.

En klinisk undersggelse kan pavise: Hypovolaemi, h&emokoncentration, elektrolytubalance, ascites,
haemoperitoneum, pleuraekssudat, hydrothorax eller akut pulmonar distress og tromboemboliske
heendelser.

Meget sjeldent kan alvorlig OHSS blive kompliceret af ovarietorsion eller tromboemboliske
handelser, som f.eks. lungeemboli, iskeemisk apopleksi eller myokardieinfarkt.

Uafhangige risikofaktorer for udvikling af OHSS inkluderer ung alder, muskelmasse (lean body
mass), polycystisk ovariesyndrom, hgje doser af eksogene gonadotropiner, hgje absolutte eller hurtigt
stigende serumgstradiolniveauer (> 900 pg/ml eller > 3 300 pmol/l i anovulation), tidligere episoder af
OHSS og et stort antal ovariefollikler under udvikling (3 follikler pa > 14 mm i diameter i
anovulation).

Overholdelse af anbefalet Pergoveris- og FSH-dosis og administrationsregime kan minimere risikoen
for hyperstimulation af ovariet. Monitorering af stimulationscyklusser med ultralydsscanning savel
som malinger af gstradiol anbefales for tidlig identifikation af risikofaktorer.

Der er evidens, som antyder, at hCG spiller en vigtig rolle i udlgsning af OHSS, og at syndromet kan
vaere mere alvorligt og leengerevarende, hvis graviditet opstar. Hvis der opstar tegn pa OHSS, f.eks. et
serumgstradiolniveau pa > 5 500 pg/ml eller > 20 200 pmol/l og/eller > 40 follikler i alt, bar hCG
seponeres og patienten tilrades at afsta fra samleje eller bruge en sikker praeventionsmetode i mindst

4 dage. OHSS kan tiltage hurtigt (inden for 24 timer) eller over flere dage og udvikle sig til en alvorlig
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klinisk tilstand. Det sker oftest, efter hormonbehandlingen er seponeret, og nar sit maksimum ca. syv
til ti dage efter behandling. Normalt forsvinder OHSS spontant i forbindelse med begyndelsen af
menstruationen. Derfor skal patienten fglges i mindst 2 uger efter hCG administration.

Hvis der opstar alvorlig OHSS, skal evt. igangveerende gonadotropinbehandling stoppes. Patienten bar
indlegges pa hospital og behandles for OHSS. Dette syndrom forekommer hyppigere hos patienter
med polycystisk ovariesygdom.

Nar der vurderes at vaere risiko for OHSS, bar det overvejes at stoppe behandlingen.

Ovarietorsion

Der er rapporteret om ovarietorsion efter behandling med andre gonadotropiner. Dette kan vaere
forbundet med andre risikofaktorer som f.eks. OHSS, graviditet, tidligere abdominal kirurgi, tidligere
ovarietorsion, tidligere eller aktuel ovariecyste og polycystisk ovariesyndrom. Skade pa ovariet pga.
nedsat blodtilfarsel kan begreenses ved tidlig diagnose og gjeblikkelig detorsion.

Flerfoldsgraviditet

Patienter, der gennemgar ovalutionsinduktion, har en forhgijet risiko for flerfoldsgraviditet
sammenlignet med normal befrugtning. Starstedelen af flerfoldsfadsler er tvillinger.
Flerfoldsgraviditet, iseer i mangefold, medfarer en gget risiko for skadeligt udfald for moder og foster.
For at mindske risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ngje overvagning af ovariestimulationen.

Patienten ber informeres om risikoen for flerfoldsgraviditet, fer behandling pabegyndes. Nar der
vurderes at vere risiko for flerfoldsgraviditet, ber det overvejes at stoppe behandlingen.

Abort

Hyppigheden af abort i form af spontan abort eller provokeret abort er gget hos patienter, der er i
stimulationsbehandling for ovulationsinduktion sammenlignet med normalpopulationen.

Ekstrauterin graviditet

Kvinder med tubar sygdom i anamnesen har en gget risiko for ekstrauterin graviditet, uanset om
graviditeten er opnaet ved normal befrugtning eller fertilitetsbehandling. Hyppigheden af ekstrauterin
graviditet efter assisterede reproduktionsteknologier (ART) blev rapporteret til at veere hgjere end hos
den generelle befolkning.

Reproduktionssystemstumorer

Der er rapporteret tilfeelde af tumorer i ovarie og reproduktionssystemet, bade benigne og maligne, hos
kvinder, der har gennemgaet adskillige behandlinger med lzegemidler for infertilitet. Det er ikke
fastslaet, om behandling med gonadotropiner gger risikoen for disse typer af tumorer hos infertile
kvinder.

Medfgdte misdannelser

Forekomsten af medfgdte misdannelser efter ART kan veere let forgget sammenlignet med spontan
konception. Det menes at skyldes forskelle i foreeldrekarakteristika (for eksempel maternel alder og
egenskaber ved saeden) og flerfoldsgraviditeter.

Tromboemboliske haendelser

Hos kvinder med nylig eller aktuel tromboembolisk sygdom eller kvinder med kendt risiko for
tromboemboliske handelser, f.eks. i den personlige eller i familieanamnesen, trombofili eller sveer
fedme (BMI > 30 kg/m?), kan behandling med gonadotropiner yderligere gge risikoen. Hos disse
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kvinder bgr fordele med gonadotropinbehandling vejes overfor risikoen. Man bgr veere opmaerksom
pa, at graviditet i sig selv savel som OHSS ogsa gger risikoen for tromboemboliske haendelser.

Natriumindhold

Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Pergoveris injektionsvaske, oplasning i fyldt pen ma ikke administreres som en blanding med andre
legemidler i samme injektion.

Pergoveris injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen kan administreres samtidigt med et godkendt
follitropin alfa-preeparat som separate injektioner.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen indikation for Pergoveris under graviditet. Data fra et begraenset antal eksponerede
graviditeter tyder ikke pa, at follitropin alfa og lutropin alfa har en negativ indvirkning pa graviditet,
embryonal eller fatal udvikling, fadslen eller postnatal udvikling efter kontrolleret ovariestimulation.
Der er ikke set teratogen effekt af disse gonadotropiner i dyreforsgg. De kliniske data er

utilstraekkelige til at udelukke en teratogen effekt af Pergoveris i tilfaelde af eksponering under
graviditet.

Amning

Pergoveris er ikke indiceret til ammende kvinder.

Fertilitet

Pergoveris er indiceret til brug ved infertilitet (se pkt. 4.1).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Pergoveris pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger er hovedpine, ovariecyster og lokale reaktioner pa
injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, hazmatom, haevelse og/eller irritation pa injektionsstedet). Mild
eller moderat OHSS er blevet rapporteret i almindelig grad og bar anses som en intrinsisk risiko ved
stimulationsproceduren. Alvorlig OHSS er ikke almindelig (se pkt. 4.4).

Tromboemboli kan forekomme meget sjeeldent, seedvanligvis i forbindelse med alvorlig OHSS
(se pkt. 4.4).
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Liste over bivirkninger i tabelform

Bivirkninger opstilles herunder efter systemorganklasse og hyppighed i henhold til MedDRA.. De
anvendte kategorier for hyppighed er: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000), ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data).

Immunsystemet
Meget sjelden: Milde til alvorlige overfglsomhedsreaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner

og shock

Nervesystemet
Meget almindelig: ~ Hovedpine

Vaskulare sygdomme
Meget sjalden: Tromboemboli, normalt forbundet med alvorlig OHSS

Luftveje, thorax og mediastinum
Meget sjelden: Exacerbationer eller forveerring af astma

Mave-tarm-kanalen
Almindelig: Mavesmerter, oppustet mave, maveubehag, kvalme, opkastning, diarré

Det reproduktive system og mammae
Meget almindelig: ~ Ovariecyster

Almindelig: Brystsmerter, baekkensmerter, let eller moderat OHSS (inklusive associeret
symptomatologi)

Ikke almindelig: Sveaer OHSS (inklusive associeret symptomatologi) (se pkt. 4.4)

Sjeelden: Komplikationer ved sveer OHSS

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Meget almindelig: ~ Milde til sveere reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. smerte, erytem, ha&matom,
bla merker, havelse og/eller irritation pa injektionsstedet)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Virkningen af en overdosering af Pergoveris er ukendt, men det er muligt, at OHSS kan forekomme.
Dette er beskrevet under pkt. 4.4,

Behandling

Behandlingen retter sig mod symptomerne.

37


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

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kgnshormoner og modulatorer af det genitale system,
gonadotropiner, ATC-kode: GO3GA30.

Pergoveris er et praeparat af rekombinant humant follikelstimulerende hormon (follitropin alfa,
r-hFSH) og rekombinant humant luteiniserende hormon (lutropin alfa, r-hLH) produceret i genetisk
modificerede ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO-celler) ved hjalp af rekombinant dna-teknologi.

Virkningsmekanisme

Luteiniserende hormon (LH) og follikelstimulerende hormon (FSH) secerneres fra den anteriore
hypofysekirtel som et respons pa gonadotropinfrigarende hormon (GnRH) og spiller en supplerende
rolle i follikeludvikling og ovulation. | theca-celler stimulerer LH secerneringen af androgener, der
overfgres til granulosa-celler, sa de konverteres til gstradiol (E2) af aromatase. | granulosa-celler
stimulerer FSH udviklingen af ovariefollikler, mens LH virker ved at vere involveret i
follikeludvikling, steroidogenese og modning.

Farmakodynamisk virkning

Inhibin- og gstradiolniveauer er gget efter administration af r-hFSH, med efterfalgende induktion af
follikulzr udvikling. Serumniveauet af inhibin stiger hurtigt og kan observeres sa tidligt som pa den
tredje dag af r-hFSH-administration, mens gstradiolniveauer tager lengere tid, og en stigning farst kan
observeres fra den fjerde behandlingsdag. Det totale follikuleere volumen begynder at stige efter
omkring 4-5 dage med daglig dosering af r-hFSH, og den maksimale virkning nas, afhaengigt af
patientens respons, omkring 10 dage efter start af gonadotropinadministration. Den primaere virkning
som fglge af administration af r-hLH er en dosisrelateret stigning i E2-secernering, hvilket forsterker
virkningen af r-hFSH pa follikelveeksten.

Klinisk virkning

| kliniske studier blev patienter med alvorlig mangel pa FSH og LH defineret ved et endogent
serumniveau af LH < 1,2 IE/I mélt i et centralt laboratorium. | disse studier var ovulationsraten
70-75 % pr. cyklus. Imidlertid skal man tage hensyn til mulige variationer af LH niveaumalinger
foretaget i forskellige laboratorier.

| et klinisk studie med kvinder med hypogonadotrop hypogonadisme og endogen serum-LH-
koncentration under 1,2 I1E/I blev den passende dosis af r-hLH undersggt. En dosis pa 75 IE r-hLH
dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede i tilfredsstillende follikuleer udvikling og
gstrogen produktion. En dosis pa 25 IE r-hLH dagligt (i kombination med 150 IE r-hFSH) resulterede
i utilstreekkelig follikuleer udvikling.

Derfor kan administration af Pergoveris, der indeholder mindre end 75 IE r-hLH dagligt give for lav
LH-aktivitet til at sikre tilstrekkelig follikuleer udvikling.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Der blev udfert kliniske studier med Pergoveris med en frysetarret formulering. Et Klinisk studie, der
sammenlignede den frysetarrede formulering med vaeskeformuleringen viste biozkvivalens mellem de

to formuleringer.

Der er ingen farmakokinetisk interaktion mellem follitropin alfa og lutropin alfa, nar de administreres
samtidigt.
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Follitropin alfa

Fordeling
Efter intravengs administration fordeles follitropin alfa til extracelluleerveesken med en initial

halveringstid pa ca. 2 timer og elimineres med en terminal halveringstid pa 14-17 timer. Steady state-
fordelingsrummet er i intervallet fra 9-11 liter.

Efter subkutan anvendelse er den absolutte biotilgeengelighed 66 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 24-59 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 900 IE. Efter gentagen administration akkumuleres follitropin alfa 3 gange, og steady
state opnas inden for 3-4 dage.

Elimination
Den totale clearance er 0,6 I/t og ca. 12 % af follitropin alfa-dosen udskilles i urinen.

Lutropin alfa

Fordeling
Efter intravengs injektion bliver lutropin alfa hurtigt fordelt med en initial halveringstid pa cirka en

time og elimineret fra kroppen med en terminal halveringstid pa cirka 9-11 timer.
Fordelingssvolumenet er ved steady-state i intervallet fra 5-14 1. Malt ved hjalp af AUC udviser
lutropin alfa lineger farmakokinetik, som er direkte proportional med den injicerede dosis.

Efter subkutan injektion er den absolutte biotilgaengelighed 56 %, og den tilsyneladende terminale
halveringstid er i intervallet fra 8-21 timer. Dosisproportionalitet efter subkutan administration blev
pavist op til 450 IE. Lutropin alfas farmakokinetik er sammenlignelig efter enkel og gentagen
injektion af lutropin alfa, og akkumulationsratio for lutropin alfa er minimal.

Elimination
Total clearance er i omradet fra 1,7 til 1,8 I/t, og mindre end 5 % af dosis udskilles i urinen.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Saccharose

Argininmonohydrochlorid

Poloxamer 188

Methionin

Phenol

Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Phosphorsyre, koncentreret (til justering af pH)
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

3ar.

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet ved brug i 28 dage ved 25 °C.

Efter abning kan preeparatet opbevares i maks. 28 dage ved 25 °C. Andre opbevaringstider og
betingelser under brug er brugerens ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

For opbevaringsbetingelser under brug, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Farvelgs 3 ml cylinderampul af glas (type I borosilikatglas, med en gra stempelprop af
brombutylgummi og et krympelag fremstillet med et septum af en gra gummiprop og aluminium)

monteret i en fyldt pen.

Hver Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml fyldt pen indeholder 1,44 ml injektionsvaeske, oplgsning,
og kan levere seks doser Pergoveris 150 IE/75 IE.

Pakning med 1 Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml fyldt pen og 14 kanyler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes. Al ubrugt oplgsning skal bortskaffes senest
28 dage efter farste abning.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

For anvisninger i brugen af dette lseegemiddel, se indleegssedlen og afsnittet 'Brugsanvisning’.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/07/396/006

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25. juni 2007
Dato for seneste fornyelse: 8. maj 2017

40



10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af de biologisk aktive stoffer

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Schweiz

Merck S.L.
C/ Batanes 1
Tres Cantos
28760 Madrid
Spanien

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé; pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende
opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris 150 IE/75 IE, pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning
follitropin alfa/lutropin alfa

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et heetteglas indeholder 150 IE (a&kvivalent til 11 mikrogram) follitropin alfa (r-hFSH) og 75 IE
(eekvivalent til 3 mikrogram) lutropin alfa (r-hLH)

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER ‘

@vrige indholdsstoffer:

Pulver: Dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, methionin, polysorbat 20,
saccharose, natriumhydroxid (til justering af pH) og koncentreret phosphorsyre (til justering af pH).
Solvens: Vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE) ‘

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning.

1 heetteglas med pulver.

1 heetteglas med solvens.
3 heetteglas med pulver.

3 heetteglas med solvens.
10 haetteglas med pulver.
10 heetteglas med solvens.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER ‘

|8. UDL@BSDATO |

EXP

46



9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.
Les indlegssedlen angaende opbevaringstid af det rekonstituerede laegemiddel.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/396/001 1 heetteglas pulver til injektionsvaeske, oplgsning.
1 heetteglas med solvens.

EU/1/07/396/002 3 heetteglas pulver til injektionsvaeske, oplgsning.
3 heetteglas med solvens

EU/1/07/396/003 10 heetteglas pulver til injektionsvaeske, oplgsning.
10 heetteglas med solvens

13. BATCHNUMMER

Lot
Solvens Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

pergoveris 150 ie/75 ie

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PERGOVERIS 150 IE/75 IE
HAETTEGLAS ETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Pergoveris 150 IE/75 IE pulver til injektionsvaeske, oplasning
follitropin alfa/lutropin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

150 IE r-hFSH / 75 IE r-hLH

6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

SOLVENS HAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til Pergoveris
vand til injektionsveesker

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1mi

6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PERGOVERIS (300 IE + 150 1E)/0,48 ML INJEKTIONSVASKE, OPL@ZSNING | FYLDT
PEN

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin alfa/lutropin alfa

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 300 IE (svarer til 22 mikrogram) follitropin alfa (r-hFSH) og 150 IE (svarer
til 6 mikrogram) lutropin alfa (r-hLH) i 0,48 ml.

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjealpestoffer: saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin, phenol,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid og koncentreret
phosphorsyre (til justering af pH) og vand til injektionsveesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt flerdosispen med 0,48 ml oplgsning
5 kanyler

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Efter dbning kan leegemidlet opbevares i maks. 28 dage ved 25 °C.
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/396/004

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

pergoveris (300 ie + 150 ie)/0,48 ml pen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PERGOVERIS (300 IE + 150 1E)/0,48 ML INJEKTIONSVASKE, OPL@ZSNING | FYLDT
PEN, ETIKET PA PEN

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml injektion
follitropin alfa/lutropin alfa
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP
Opbevaringstid efter farste anvendelse: 28 dage

| 4. BATCHNUMMER

Batch

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

300 IE r-hFSH-150 IE r-hLH/0,48 ml

6.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PERGOVERIS (450 IE + 225 IE)/0,72 ML INJEKTIONSVASKE, OPL@ZSNING | FYLDT
PEN

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris (450 IE + 225 IE)/0,72 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin alfa/lutropin alfa

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 450 IE (svarer til 33 mikrogram) follitropin alfa (r-hFSH) og 225 IE (svarer
til 9 mikrogram) lutropin alfa (r-hLH) i 0,72 ml.

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjealpestoffer: saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin, phenol,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid og koncentreret
phosphorsyre (til justering af pH) og vand til injektionsveesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveaeske, oplasning
1 fyldt flerdosispen med 0,72 ml oplgsning
7 kanyler

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. S/ZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDL@BSDATO

EXP
Efter abning kan leegemidlet opbevares i maks. 28 dage ved 25°C.
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‘ 9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/396/005

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

pergoveris (450 ie + 225 ie)/0,72 ml pen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PERGOVERIS (450 IE + 225 IE)/0,72 ML INJEKTIONSVASKE, OPL@ZSNING | FYLDT
PEN, ETIKET PA PEN

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Pergoveris (450 IE + 225 IE)/0,72 ml injektion
follitropin alfa/lutropin alfa
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP
Opbevaringstid efter farste anvendelse: 28 dage

| 4. BATCHNUMMER

Batch

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

450 IE r-hFSH-225 IE r-hLH/0,72 ml

6.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PERGOVERIS (900 IE + 450 IE)/1,44 ML INJEKTIONSVASKE, OPL@ZSNING | FYLDT
PEN

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin alfa/lutropin alfa

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 900 IE (svarer til 66 mikrogram) follitropin alfa (r-hFSH) og 450 IE (svarer
til 18 mikrogram) lutropin alfa (r-hLH) i 1,44 ml.

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjealpestoffer: saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin, phenol,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid og koncentreret
phosphorsyre (til justering af pH) og vand til injektionsveaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveaeske, oplasning
1 fyldt flerdosispen med 1,44 ml oplgsning
14 kanyler

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. S/ZAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDL@BSDATO

EXP
Efter abning kan leegemidlet opbevares i maks. 28 dage ved 25 °C.
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‘ 9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/396/006

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

pergoveris (900 ie + 450 ie)/1,44 ml pen

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PERGOVERIS (900 IE + 450 IE)/1,44 ML INJEKTIONSVASKE, OPL@ZSNING | FYLDT
PEN, ETIKET PA PEN

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml injektion
follitropin alfa/lutropin alfa
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP
Opbevaringstid efter farste anvendelse: 28 dage

| 4. BATCHNUMMER

Batch

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

900 IE r-hFSH-450 IE r-hLH/1.44 ml

6.  ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Pergoveris 150 IE/75 IE, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
follitropin alfa/lutropin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris
Sadan skal du bruge Pergoveris

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Pergoveris injektionsveeske, oplgsning, indeholder to forskellige aktive stoffer kaldet “follitropin alfa”
og “lutropin alfa”. Begge tilhgrer familien af hormoner kaldet “gonadotropiner”, som er involveret i
forplantning og fertilitet.

Anvendelse

Dette legemiddel anvendes til at stimulere udviklingen af follikler (der hver indeholder et &g) i dine
aggestokke. Dette er for at hjelpe dig med at blive gravid. Det anvendes til voksne kvinder (18 ar
eller over), der har lave niveauer (alvorlig mangel) af “follikelstimulerende hormon” (FSH) og
“luteiniserende hormon” (LH). Disse kvinder er seedvanligvis ufrugtbare.

Sadan virker Pergoveris

De aktive stoffer i Pergoveris er kopier af de naturlige hormoner FSH og LH. I din krop:
o stimulerer FSH produktionen af eg.

o stimulerer LH frigivelsen af &ggene.

Gennem erstatning af de manglende hormoner ggr Pergoveris det muligt for kvinder med lave FSH-
og LH-niveauer at udvikle en follikel. Denne vil dernast frigive et &g, efter en injektion af hormonet
“humant choriongonadotropin (hCG)”. Det hjelper kvinder med at blive gravid.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris

Du og din partners fertilitet skal vurderes af en leege med erfaring i behandling af
fertilitetsforstyrrelser, far behandlingen starter.
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Brug ikke Pergoveris:

o hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon (FSH), luteiniserende hormon (LH)
eller et af de gvrige indholdstoffer i Pergoveris (angivet i punkt 6).

o hvis du har en hjernetumor (i hypothalamus eller hypofysen)

o hvis du har store a&eggestokke eller vaeskefyldte seekke i eggestokkene (ovariecyster) af ukendt
oprindelse

o hvis du har uforklaret vaginalblgdning

o hvis du har kreeft i &ggestok, livmoder eller bryst

o hvis du har en tilstand, der umuliggar en normal graviditet, f.eks. tidlig overgangsalder eller
misdannede kansorganer eller godartede tumorer i livmoderen.

Brug ikke Pergoveris, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Er du i tvivl, sa spgrg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du bruger denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Pergoveris.

Porfyri
Kontakt legen, inden du starter behandlingen. Hvis du har porfyri, eller nogen i din familie har porfyri

(en manglende evne til at nedbryde porfyriner, hvilket kan nedarves fra foreldre til bgrn), skal du
fortzelle det til leegen.

Forteel det straks til leegen hvis:
o din hud bliver skrgbelig og let far blarer, specielt pa steder, som ofte udsattes for sollys
o du har smerter i maven, arme eller ben.

| sddanne tilfelde kan din leege anbefale, at du stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine ovarier. Dette forgger din risiko for at udvikle ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette forekommer, nar dine follikler udvikler sig for meget
og bliver store cyster. Hvis du far smerter i den nederste del af underlivet, tager meget hurtigt pa i
veegt, faler dig utilpas eller kaster op, eller hvis du har andedraetsbesveer, skal du straks tale med
leegen, som kan bede dig om at holde op med at tage medicinen (se pkt. 4 under “Bivirkninger”).

Hvis du ikke har &glagsning, og hvis den anbefalede dosis og behandlingsplan bliver overholdt, er
forekomsten af alvorlig OHSS mindre sandsynlig. Pergoveris-behandling farer sjeldent til alvorlig
OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis medicinen, man anvender for at inducere afsluttende
follikelmodning (indeholdende humant choriongonadotropin, hCG), er indgivet (se pkt 3 under
“Hvor meget skal der anvendes” for detaljer). Hvis du udvikler OHSS, vil din leege maske ikke
give hCG i denne behandlingscyklus, og du vil muligvis blive bedt om ikke at have samleje eller at
bruge barrierepravention i mindst 4 dggn.

Din lzge vil sikre omhyggelig overvagning af eeggestokkenes reaktion ved hjelp af ultralydsscanning
og blodpraver (gstradiolmalinger) far og under behandlingsforlgbet.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager Pergoveris, har du en hgjere risiko for at blive gravid med flere end et foster ad gangen
(“flerfoldsgraviditet™, i de fleste tilfaelde tvillinger), end hvis du bliver gravid ad naturlig vej.
Flerfoldsgraviditet kan medfare medicinske komplikationer for dig selv og dine spaedbgrn. Du kan
nedsatte risikoen for flerfoldsgraviditet ved at tage den rette dosis Pergoveris pa de rette tidspunkter.

For at minimere risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ultralydsscanning samt blodpraver.
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Spontan abort
Nar du gennemgar stimulation af &eggestokkene for at producere &g, er risikoen for en abort starre hos

dig end hos den gennemsnitlige kvinde.

Ektopisk graviditet

Kvinder, der har haft blokerede eller beskadigede &ggeledere (sygdom i &eggelederne) har risiko for
graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet). Dette er uanset om graviditeten er opnaet ved
spontan undfangelse eller ved fertilitetsbehandling.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske handelser)

Forteel det til din laege, inden du bruger Pergoveris, hvis du (eller et familiemedlem) tidligere eller for
nylig har haft blodpropper i benene eller i lungerne, eller et hjerteanfald eller et slagtilfeelde. Du kan
have en hgjere risiko for alvorlige blodpropper, eller eksisterende blodpropper kan forveerres med
Pergoveris-behandlingen.

Tumorer i kgnsorganerne
Der har veeret rapporteret om tumorer i ovarierne og de gvrige kensorganer, bade godartede og
ondartede, hos kvinder der har gennemgaet flere behandlinger mod barnlgshed.

Allergiske reaktioner

Der har veeret isolerede rapporter om ikke alvorlige allergiske reaktioner over for Pergoveris. Hvis du
har haft sadanne reaktioner over for tilsvarende medicin, skal du fortelle det til din leege, inden du
bruger Pergoveris.

Bgrn og unge
Pergoveris er ikke beregnet til anvendelse hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pergoveris
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Brug ikke Pergoveris sammen med anden medicin i samme injektion, bortset fra follitropin alfa, hvis
din laege har ordineret det.

Graviditet og amning
Brug ikke Pergoveris, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne til at fare motorkeretg;.

Pergoveris indeholder natrium
Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Pergoveris

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisnng. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

o Pergoveris er beregnet til indgivelse med injektion lige under huden (subkutant). Veelg et nyt
injektionssted hver dag for at minimere hudirritation.

o Det leveres som et pulver og en veeske, som du skal blande og dernast bruge med det samme.

o Din leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du tilbereder og indsprgjter denne medicin.
De vil overvage din farste injektion.
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o Nar de har forvisset sig om, at du kan indgive Pergoveris pa sikker vis, kan du dernzst selv
tilberede og indsprgjte medicinen hjemme. Nar du ger det, skal du leese og felge instruktionerne
grundigt i afsnittet herefter: “Sadan skal du tilberede og tage Pergoveris pulver og solvens”.

Hvor meget skal du tage

Den seedvanlige startdosis er ét haetteglas hver dag.

o Afhaengig af dit respons kan laegen beslutte at tilfgje en dosis af et godkendt follitropin alfa-
praparat til din Pergoveris injektion. | dette tilfeelde gges dosen af follitropin alfa seedvanligvis
hver 7. eller 14. dag med 37,5 til 75 IE.

o Behandlingen fortsettes, indtil du opnar den gnskede virkning. Det er nar du har udviklet en
egnet follikel, vurderet med ultralydsscanninger og blodpraver.

o Det kan tage op til 5 uger.

Nar du opnar den gnskede virkning, vil du fa en enkelt injektion af humant choriongonadotropin
(hCG) 24-48 timer efter dine sidste Pergoveris injektioner. Det bedste tidspunkt at have samleje er pa
selve dagen for hCG-injektionen og dagen efter. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination
eller anden medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedemmelse.

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen blive stoppet, og du vil ikke fa hCG (se pkt. 2
”Qvarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”). | dette tilfaelde vil din leege give dig en follitropin alfa
i en lavere dosering i den falgende cyklus.

Sadan skal du tilberede og tage Pergoveris pulver og solvens
Laes farst hele denne vejledning, inden du starter forberedelsen. Giv dig selv injektionen pa samme
tidspunkt hver dag.

1. Vask dine hander og find et rent omrade

o Det er vigtigt, at dine haender og de ting, som du anvender, er sa rene som muligt
o Et godt sted er et rent bord eller kekkenbord

2. Saml alt du har brug for og leeg det frem:

o 1 heetteglas med Pergoveris pulver
o 1 heetteglas med vand til injektioner (solvens)

Medfalger ikke i pakken:

o 2 spritservietter

1 tom spraijte til injektion

1 kanyle til tilberedning

1 fin kanyle til injektion under huden

1 beholder til skarpt affald til sikker bortskaffelse af glas og kanyler

3. Tilbered oplgsningen

——

. Fjern beskyttelseslaget fra haetteglasset fyldt med vand (solvens
\ haetteglas).
‘ Seet kanylen til tilberedning pa den tomme spraijte til injektion.

Treek luft ind i sprajten ved at treekke stemplet ca. til 1 ml market.
Indfer kanylen i hatteglasset, skub stemplet for at presse luften ud.
Vend hatteglasset pa hovedet og traek forsigtigt alt vand op (solvens).
Fjern sprgjten fra heetteglasset og leeg den forsigtigt ned. Rar ikke ved
kanylen og lad ikke kanylen bergre nogen overflader.

64



Fjern beskyttelseslaget fra haetteglasset fyldt med Pergoveris pulver.
Tag sprajten op og sprgjt forsigtig indholdet af sprgjten i hatteglasset
med pulver.

Bland ved at foretage rolige cirkulaere bevagelser uden at fjerne
sprojten. Heetteglasset ma ikke omrystes.

Efter at pulveret er oplast (hvilket normalt sker med det samme),
kontrolleres, at den feerdige oplgsning er klar og ikke indeholder
partikler.

Vend hatteglasset pa hovedet og treek forsigtigt oplgsningen tilbage i
sprajten. Kontrollér for partikler som far, og brug ikke oplgsningen,
hvis den ikke er klar.

4. Forbered injektionssprgjten

SN

5. Injektion af dosen

Skift til den fine kanyle.

Fjern eventuelle luftbobler: Hvis du ser luftbobler i sprgjten, sa hold
forsigtigt om sprgjten med kanylen pegende opad, knips forsigtigt pa
spragjten med fingeren, indtil luften er samlet i toppen. Skub forsigtigt
stemplet indtil luftboblerne er vak.

6. Efter injektionen

Injicer straks oplgsningen. Din laege eller sygeplejerske vil allerede
have radgivet dig mht. hvor du skal injicere (f.eks. maven, forsiden af
laret). Veelg et nyt injektionssted hver dag for at mindske irritation af
huden.

Rens det valgte hudomrade med en spritserviet og cirkulerende
bevagelser.

Klem huden sammen og indfer kanylen i en 45° til 90° vinkel ved at
anvende en dartlignende beveegelse.

Injicer under huden, som du har laert. Injicer ikke direkte ind i en vene.
Injicer oplgsningen ved at presse forsigtig pa stemplet. Brug sa meget
tid som du behgver til at injicere al oplgsningen.

Traek dernast kanylen ud og rens huden med et ny spritserviet med
cirkulerende bevegelser.

Kasseér alle brugte redskaber. Straks efter, at du har afsluttet injektionen, kasseres alle kanylerne og de
tomme heetteglas i beholderen til skarpt affald. Enhver form for ubrugt oplgsning skal kasseres.

Hvis du har brugt for meget Pergoveris
Effekterne af en overdosering af Pergoveris er ukendte, men der er en risiko for, at OHSS kan
indtreede. Det vil dog kun ske, hvis hCG administreres (se pkt. 2 “Ovarielt hyperstimulationssyndrom

(OHSS)”).

Hvis du har glemt at bruge Pergoveris
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt venligst din lage.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger
Kontakt din l&ege med det samme, hvis du bemerker en af nedenstdende bivirkninger. Laegen
vil muligvis bede dig holde op med at bruge Pergoveris.

Allergiske reaktioner
Overfglsomhedsreaktioner, sasom udslat, hudradmen, neldefeber, haevelse af dit ansigt med
vejrtraeekningsbesver kan nogle gange vere alvorlige. Denne bivirkning er meget sjalden.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

o Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme eller opkastning. Det kan vere
symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dine a&ggestokke kan have
overreageret pa behandlingen og kan have dannet store seekke med veeske eller cyster — (se i
pkt. 2 under “Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”’). Denne bivirkning er almindelig.
Hvis dette sker, skal din leege undersgge dig snarest muligt.

o OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstarrede aeggestokke, nedsat urinproduktion,
veegtagning, andedratsbesveer og/eller mulig vaeskeophobning i maven eller brystkassen. Denne
bivirkning er ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)

o Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en &eggestok (ovarietorsion) eller blodpropper kan
forekomme sjeeldent (forekommer hos op til 1 ud af 1 000 personer).

o Alvorlige komplikationer med blodpropper (tromboemboliske haendelser) sedvanligvis ved
alvorlig OHSS kan forekomme meget sjeldent. Det kan give brystsmerter, stakandethed,
slagtilfelde eller hjerteslag. | sjeeldne tilfeelde kan dette ogsa forekomme uafhangigt af OHSS
(se pkt. 2 under “Problemer med blodpropper (tromboemboliske haendelser)”).

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

o Vaeskefyldte saekke i eggestokkene (ovariecyster)

o hovedpine

. lokale reaktioner pa injektionsstedet sasom smerte, klge, bla marker, havelse eller irritation.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)
o diarré

smerter i brystet

utilpashed eller opkastning

mavesmerter eller baekkensmerter

mavekramper eller oppustethed

Meget sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 10 000 personer)
o Din astma kan forvaerres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa heetteglassene og asken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Medicinen bgr anvendes umiddelbart efter rekonstitution af pulveret.
Brug ikke Pergoveris, hvis du bemarker synlige tegn pa nedbrydning.
Den rekonstituerede oplgsning ma ikke injiceres, hvis den indeholder partikler eller er uklar.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pergoveris indeholder

Aktive stoffer: follitropin alfa og lutropin alfa.

o Et haetteglas indeholder 150 IE (aekvivalent til 11 mikrogram) follitropin alfa og 75 IE
(eekvivalent til 3 mikrogram) lutropin alfa.

o Efter rekonstitution indeholder hver ml oplgsning 150 IE follitropin alfa og 75 IE lutropin alfa
pr. milliliter.

@vrige indholdsstoffer:
o Saccharose, dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphat-monohydrat, methionin,
polysorbat 20 samt koncentreret phosphorsyre og natriumhydroxid til justering af pH.

Udseende og pakningsstarrelser

o Pergoveris findes som pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning.

o Pulveret er hvidt til gralighvidt og fryseterret i et haetteglas med en brombutyl-gummiprop
indeholdende 150 IE (svarende til 11 mikrogram) follitropin alfa og 75 IE (svarende til
3 mikrogram) lutropin alfa.

o Solvensen er en Kklar farvelgs vaeske i et haetteglas indeholdende 1 ml vand til injektionsvaesker.

o Pergoveris leveres i pakninger indeholdende 1, 3 og 10 hatteglas med pulver sammen med et
tilsvarende antal solvens hatteglas (1, 3 og 10). Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland

Fremstiller
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Pergoveris (300 IE + 150 1E)/0,48 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin alfa/lutropin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris
Sadan skal du bruge Pergoveris

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Pergoveris injektionsveeske, oplasning, indeholder to forskellige aktive stoffer kaldet “follitropin alfa”
og “lutropin alfa”. Begge tilhgrer familien af hormoner kaldet “gonadotropiner”, som er involveret i
forplantning og fertilitet.

Anvendelse

Dette legemiddel anvendes til at stimulere udviklingen af follikler (der hver indeholder et &g) i dine
aggestokke. Dette er for at hjelpe dig med at blive gravid. Det anvendes til voksne kvinder (18 ar
eller over), der har lave niveauer (alvorlig mangel) af “follikelstimulerende hormon” (FSH) og
“luteiniserende hormon” (LH). Disse kvinder er seedvanligvis ufrugtbare.

Sadan virker Pergoveris

De aktive stoffer i Pergoveris er kopier af de naturlige hormoner FSH og LH. I din krop:
o stimulerer FSH produktionen af eg.

o stimulerer LH frigivelsen af &ggene.

Gennem erstatning af de manglende hormoner ggr Pergoveris det muligt for kvinder med lave FSH-
og LH-niveauer at udvikle en follikel. Denne vil dernast frigive et &g, efter en injektion af hormonet
“humant choriongonadotropin (hCG)”. Det hjeelper kvinder med at blive gravid.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris

Du og din partners fertilitet skal vurderes af en leege med erfaring i behandling af
fertilitetsforstyrrelser, far behandlingen starter.
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Brug ikke Pergoveris:

o hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon (FSH), luteiniserende hormon (LH)
eller et af de gvrige indholdstoffer i Pergoveris (angivet i punkt 6).

o hvis du har en hjernetumor (i hypothalamus eller hypofysen)

o hvis du har store &eggestokke eller veaeskefyldte saekke i eggestokkene (ovariecyster) af ukendt
oprindelse

o hvis du har uforklaret vaginalblgdning

o hvis du har kreeft i &ggestok, livmoder eller bryst

o hvis du har en tilstand, der umuliggar en normal graviditet, f.eks. tidlig overgangsalder eller
misdannede kansorganer eller godartede tumorer i livmoderen.

Brug ikke Pergoveris, hvis noget af ovenstaende galder for dig. Er du i tvivl, sa sparg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du bruger denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Pergoveris.

Porfyri
Kontakt laegen, inden du starter behandlingen. Hvis du har porfyri, eller nogen i din familie har porfyri

(en manglende evne til at nedbryde porfyriner, hvilket kan nedarves fra foreeldre til bgrn), skal du
fortzelle det til leegen.

Forteel det straks til leegen hvis:
o din hud bliver skrgbelig og let far blarer, specielt pa steder, som ofte udsattes for sollys
o du har smerter i maven, arme eller ben.

| sddanne tilfelde kan din leege anbefale, at du stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine ovarier. Dette forgger din risiko for at udvikle ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette forekommer, nar dine follikler udvikler sig for meget
og bliver store cyster. Hvis du far smerter i den nederste del af underlivet, tager meget hurtigt pa i
veegt, faler dig utilpas eller kaster op, eller hvis du har andedraetsbesveer, skal du straks tale med
leegen, som kan bede dig om at holde op med at tage medicinen (se pkt. 4 under “Bivirkninger”).

Hvis du ikke har e&glgsning, og hvis den anbefalede dosis og behandlingsplan bliver overholdt, er
forekomsten af alvorlig OHSS mindre sandsynlig. Pergoveris-behandling farer sjeeldent til alvorlig
OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis medicinen, man anvender for at inducere afsluttende
follikelmodning (indeholdende humant choriongonadotropin, hCG), er indgivet (se pkt 3 under
“Hvor meget skal der anvendes” for detaljer). Hvis du udvikler OHSS, vil din leege maske ikke
give hCG i denne behandlingscyklus, og du vil muligvis blive bedt om ikke at have samleje eller at
bruge barrierepravention i mindst 4 dggn.

Din lzge vil sikre omhyggelig overvagning af eeggestokkenes reaktion ved hjlp af ultralydsscanning
og blodpraver (gstradiolmalinger) far og under behandlingsforlgbet.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager Pergoveris, har du en hgjere risiko for at blive gravid med flere end et foster ad gangen
(“flerfoldsgraviditet®, i de fleste tilfeelde tvillinger), end hvis du bliver gravid ad naturlig vej.
Flerfoldsgraviditet kan medfgre medicinske komplikationer for dig selv og dine spaedbgrn. Du kan
nedsatte risikoen for flerfoldsgraviditet ved at tage den rette dosis Pergoveris pa de rette tidspunkter.

For at minimere risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ultralydsscanning samt blodpraver.

69



Spontan abort
Nar du gennemgar stimulation af &eggestokkene for at producere &g, er risikoen for en abort stgrre hos

dig end hos den gennemsnitlige kvinde.

Ektopisk graviditet

Kvinder, der har haft blokerede eller beskadigede &ggeledere (sygdom i eeggelederne) har risiko for
graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet). Dette er uanset om graviditeten er opnaet ved
spontan undfangelse eller ved fertilitetsbehandling.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Forteel det til din laege, inden du bruger Pergoveris, hvis du (eller et familiemedlem) tidligere eller for
nylig har haft blodpropper i benene eller i lungerne, eller et hjerteanfald eller et slagtilfeelde. Du kan
have en hgjere risiko for alvorlige blodpropper, eller eksisterende blodpropper kan forveerres med
Pergoveris-behandlingen.

Tumorer i kgnsorganerne
Der har veeret rapporteret om tumorer i ovarierne og de gvrige kansorganer, bade godartede og
ondartede, hos kvinder der har gennemgaet flere behandlinger mod barnlgshed.

Allergiske reaktioner

Der har veeret isolerede rapporter om ikke alvorlige allergiske reaktioner over for Pergoveris. Hvis du
har haft sadanne reaktioner over for tilsvarende medicin, skal du fortelle det til din leege, inden du
bruger Pergoveris.

Bgrn og unge
Pergoveris er ikke beregnet til anvendelse hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pergoveris
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Brug ikke Pergoveris sammen med anden medicin i samme injektion. Du kan bruge Pergoveris
sammen med et godkendt follitropin alfa-preeparat som separate injektioner, hvis din laeege har
ordineret det.

Graviditet og amning
Brug ikke Pergoveris, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj.

Pergoveris indeholder natrium
Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Pergoveris

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisnng. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

o Pergoveris er beregnet til indgivelse med injektion lige under huden (subkutant). Veelg et nyt
injektionssted hver dag for at minimere hudirritation.

o Din leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Pergoveris fyldt pen til at indsprgjte
medicinen.
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o Nar de har forvisset sig om, at du kan indgive Pergoveris pa sikker vis, kan du dernast selv
tilberede og indsprgjte medicinen hjemme.

o Hvis du selvadministrerer Pergoveris, skal du laese og fglge instrukserne i afsnittet
”Brugsanvisning” grundigt.

Hvor meget skal du tage

Et doseringsskema begynder med den anbefalede dosis af Pergoveris, der indeholder

150 internationale enheder (IE) af follitropin alfa og 75 IE af lutropin alfa hver dag.

o Afhangig af dit respons kan laeegen beslutte at tilfgje en dosis af et godkendt follitropin alfa-
preeparat til din Pergoveris injektion. | dette tilfeelde gges dosen af follitropin alfa seedvanligvis
hver 7. eller 14. dag med 37,5 til 75 IE.

o Behandlingen fortsettes, indtil du opnar den gnskede virkning. Det er nar du har udviklet en
egnet follikel, vurderet med ultralydsscanninger og blodpraver.

o Det kan tage op til 5 uger.

Nar du opnar den gnskede virkning, vil du fa en enkelt injektion af humant choriongonadotropin
(hCG) 24-48 timer efter dine sidste Pergoveris injektioner. Det bedste tidspunkt at have samleje er pa
selve dagen for hCG-injektionen og dagen efter. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination
eller anden medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedgmmelse.

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen blive stoppet, og du vil ikke fa hCG (se pkt. 2
”Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”). | dette tilfeelde vil din leege give dig en follitropin alfa
i en lavere dosering i den falgende cyklus.

Hvis du har brugt for meget Pergoveris

Effekterne af en overdosering af Pergoveris er ukendte, men der er en risiko for, at OHSS kan
indtraede. Det vil dog kun ske, hvis hCG administreres (se pkt. 2 “Ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS)™).

Hvis du har glemt at bruge Pergoveris
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt venligst din lege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger
Kontakt din laeege med det samme, hvis du bemaerker en af nedenstaende bivirkninger. Laegen
vil muligvis bede dig holde op med at bruge Pergoveris.

Allergiske reaktioner
Overfglsomhedsreaktioner, sdsom udslat, hudradmen, neldefeber, haevelse af dit ansigt med
vejrtreekningsbesveer kan nogle gange veere alvorlige. Denne bivirkning er meget sjeelden.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

o Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme eller opkastning. Det kan vere
symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dine &ggestokke kan have
overreageret pa behandlingen og kan have dannet store seekke med vaeske eller cyster — (se i
pkt. 2 under “Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”’). Denne bivirkning er almindelig.
Huvis dette sker, skal din lzege undersgge dig snarest muligt.

o OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstarrede aeggestokke, nedsat urinproduktion,
veegtagning, andedratsbesveer og/eller mulig vaeskeophobning i maven eller brystkassen. Denne
bivirkning er ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)

71



o Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en a&ggestok (ovarietorsion) eller blodpropper kan
forekomme sjeldent (forekommer hos op til 1 ud af 1 000 personer).

o Alvorlige komplikationer med blodpropper (tromboemboliske heendelser) sedvanligvis ved
alvorlig OHSS kan forekomme meget sjaeldent. Det kan give brystsmerter, stakandethed,
slagtilfeelde eller hjerteslag. I sjeeldne tilfeelde kan dette ogsa forekomme uafhangigt af OHSS
(se pkt. 2 under “Problemer med blodpropper (tromboemboliske haendelser)”).

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

o Vaskefyldte sekke i eggestokkene (ovariecyster)

o hovedpine

o lokale reaktioner pa injektionsstedet sasom smerte, klge, bla marker, havelse eller irritation.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)
o diarré

smerter i brystet

utilpashed eller opkastning

mavesmerter eller beekkensmerter

mavekramper eller oppustethed

Meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10 000 personer)
o Din astma kan forvarres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter dbning kan den fyldte pen opbevares i maks. 28 dage uden at vere pa kel (ved 25 °C). Du ma
ikke bruge noget leegemiddel, der er tilovers i din fyldte pen efter 28 dage.

Brug ikke Pergoveris, hvis du bemarker synlige tegn pa nedbrydning, hvis vasken indeholder
partikler eller ikke er klar.

Efter injektionen bortskaffes den brugte kanyle pa sikker vis.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pergoveris indeholder

Aktive stoffer: follitropin alfa og lutropin alfa.

o Hver fyldt pen med Pergoveris (300 IE + 150 1E)/0,48 ml indeholder 300 IE (internationale
enheder) follitropin alfa og 150 IE lutropin alfa i 0,48 ml, og den kan levere to doser Pergoveris
150 IE/75 IE.

@vrige indholdsstoffer:

o Saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin, phenol,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat og vand til
injektionsveesker. Der er tilsat minimale mangder koncentreret phosphorsyre og
natriumhydroxid for at holde surhedsgraden (pH-niveauet) normalt.

Udseende og pakningsstarrelser

Pergoveris leveres som en klar, farvelgs til let gullig injektionsveeske, oplgsning, i en fyldt

multidosispen:

o Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml leveres i pakninger med 1 fyldt multidosispen og
5 kanyler til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland

Fremstiller
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italien

Denne indlagsseddel blev senest eendret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugervejledning

Pergoveris
(300 IE + 150 1E)/0,48 ml (450 IE + 225 IE)/0,72 ml (900 IE + 450 1E)/1,44 ml

Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Vigtige oplysninger om Pergoveris fyldt pen

300 IE + 150 IE/0,48 ml
450 IE + 225 IE/0,72 ml

900 IE + 450 IE/1,44 ml

Laes brugervejledningen og indlaegssedlen, fer du bruger Pergoveris fyldt pen.

Falg altid anvisningerne i brugervejledningen og din sundhedsudbyders instruktioner, da
anvisningerne kan veere forskellige fra din tidligere erfaring. Disse oplysninger vil forhindre
forkert behandling eller infektion pga. nalestik eller skade fra ituslaet glas.

Pergoveris fyldt pen er kun til subkutan injektion.

Brug kun Pergoveris fyldte pen, hvis din sundhedsudbyder instruerer dig i, hvordan den skal
bruges korrekt.

Din sundhedsudbyder vil forteelle dig, hvor mange fyldte penne med Pergoveris du skal bruge
for at gennemfare din behandling.

Giv dig selv injektionen pa samme tidspunkt hver dag.
Pennen leveres i 3 forskellige flerdosisformuleringer:

Indeholder 0,48 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 300 IE follitropin alfa og 150 IE lutropin alfa.
Indeholder 0,72 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 450 IE follitropin alfa og 225 IE lutropin alfa.
Indeholder 1,44 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 900 IE follitropin alfa og 450 IE lutropin alfa.

Bemeerk:

Den maksimale dosis, du kan indstille, er 300 IE for formuleringen med (300 IE +
150 1E)/0,48 ml.

Den maksimale dosis, du kan indstille, er 450 IE for bade formuleringerne med (450 IE +
225 1E)/0,72 ml og (900 IE + 450 IE)/1,44 ml.

Dosisindstillingsknappen drejer i trin pa 12,5 IE for at opna din tilsigtede dosis.

Se indlaegssedlen for flere oplysninger om det anbefalede dosisregime, og falg altid legens
anbefalinger om dosis.

Tallene pa skeermen med dosisfeedback viser antallet af internationale enheder eller IE'er, og
viser dosis af follitropin alfa. Din sundhedsudbyder vil forteelle dig, hvor mange IE'er follitropin
alfa, du skal injicere hver dag.

Tallene pa skeermen med dosisfeedback hjalper med at:

a. Indstille din ordinerede dosis (Fig. 1).
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b.  Kontrollere en fuldstendig injektion (Fig. 2). ( i

Fig. 2

C. Aflaese den resterende dosis, der skal _
injiceres med en ny pen (Fig. 3).

Fig. 3

. Fjern kanylen fra pennen umiddelbart efter hver injektion.

Genbrug ikke kanyler.

Del ikke pennen og/eller kanylerne med andre.

Brug ikke Pergoveris fyldt pen, hvis den er blevet tabt, eller pennen er revnet eller beskadiget, da det
kan medfare skade.

Sadan skal du bruge dagbogen over behandling med Pergoveris fyldt pen

Der medfglger en behandlingsdagbog sidst i brugsanvisningen. Anvend dagbogen over behandlingen
til at registrere den injicerede mangde.
Injektion af et forkert medicinvolumen kan pavirke din behandling.

. Registrér nummeret pa behandlingsdagen (sgjle 1), dato (sgjle 2), tidspunktet for din injektion

(sejle 3) og voluminet af din pen (sgjle 4).

Registrér din ordinerede dosis (sgjle 5).

Kontrollér, at du indstiller den korrekte dosis far injektion (sgjle 6).

Efter injektionen aflaeses det viste nummer pa skeermen med dosisfeedback.

Bekraeft at du far en fuldsteendig injektion (sgjle 7) eller registrér det viste nummer pa skeermen

med dosisfeedback, hvis det ikke er ”0” (sejle 8).

. Nar det er ngdvendigt skal du injicere dig selv med en ny pen, og indstille din resterende dosis
beskrevet i punktet ”’Volumen, der skal indstilles til en ny injektion” (sejle 8).

. Registrér denne resterende dosis i punktet ”Indstillet injektionsvolumen” i na&ste reekke
(sgjle 6).

Ved at bruge din behandlingsbog til at registrere din(e) daglig(e) injektion(er) er du i stand til
hver dag at verificere, at du far hele den ordinerede dosis.

Et eksempel pa en dagbog over behandlingen med en (450 IE + 225 1E)/0,72 ml pen:

1 2 3 4 5 6 7 8
Nummer Dato | Tidspun | Penvolumen Ordineret
pa kt 828 :B + %gg :Bgfg‘;g m:: dosis Skaerm med dosisfeedback
. + . m
behandlingsdag (900 1U + 450 1U)/1.44 mL _Vf(’jlu{?len ) Volumen, der skal indstilles til en il injektion
indstillet il at
injicere m
Mh is "0 [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.1  |10/06] 19:00 BOE+251E | 1501751 | 150 inektio en il injektion
: : Z;:]':]Jsmf';pte” Injicer denne mengde ........med en ny pen
Mh is "0 [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.2  |11/06| 19:00 BOE+251E | 1501751 | 150 infekto en il injektion
: : Z;:::\Jsmtflg:ren Injicer denne mangde .........med en ny pen
Uhvis "0 /E;wis ikke "0" er det ngdvendigt
Nr. 3 12/06| 19:00 4501E+2251E 225 1E/11251E 225 er injektionen med en til injektion
gennemfart feerdenne maengde.75..med e
M . hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.3  [12/06] 19:00 sE+25E | Werdernt | (75 |erinjokionen | il inekion
‘ ' v Zg:lr:gn#g:ten Injicer denne mangd .........med en ny pen
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Leer din Pergoveris fyldte pen at kende

Din kanyle*:

Ydre kanylehatte
Indre kanylehatte

Skeaerm med
dosisfeedback**

Kanylens
forbindelsesdel Stempel

med gevind
Din fyldte pen: l B l- -
A t -

e oasB

Penhatte Reservoirbeholder**

i ,.._‘ Aftagelig kanyle
| ' * @ Aftagelig

forseglingsfli

Dosisindstillingsknap

Pergoveris® (450 IE + 225 IE)/0,72 ml pen vist her

* Kun til illustrationsformal. De leverede kanyler kan se lidt anderledes ud.

** Tallene pa skeermen med dosisfeedback og reservoirbeholderen repraesenterer antallet af

internationale enheder (IE) af medicinen.

Trin 1 Samling af alt du har brug for

1.1 Lad den fyldte pen ligge ved stuetemperatur i mindst
30 minutter inden brug, sa medicinen kan na stuetemperatur.
Brug ikke en mikroovn eller andet varmeelement til at opvarme
pennen.
1.2. Forbered et rent omrade og en flad overflade, sasom et bord
eller en bordplade, pa et veloplyst sted.
1.3 Du skal ogsa bruge (medfalger ikke i pakningen):
e Spritservietter og en beholder til skarpt affald (Fig. 4)
1.4 Vask dine haender med sa&be og vand, og ter dem godt (Fig. 5)
1.5  Tag Pergoveris fyldt pen ud af pakningen med handen.
Brug ikke redskaber, da redskaber kan beskadige pennen.

1.6  Kontrollér, at navnet Pergoveris star skrevet pa den fyldte pen.

1.7 Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket (Fig. 6).
Brug ikke Pergoveris fyldt pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet,
eller hvis der ikke star Pergoveris pa den fyldte pen.
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Trin 2. Klarggring til injektion

2.1 Tag penhatten af (Fig. 7).
2.2 Kontrollér, at medicinen er Kklar, farvelas og ikke indeholder

. 4
partikler. ., ™
Brug ikke den fyldte pen, hvis medicinen er misfarvet eller uklar, -
da det kan medfgre en infektion. ;

2.3  Kontrollér, at skermen med dosisfeedback er indstillet til 0 F\lg ;
(Fig. 8). :

Veelg dit injektionssted:

2.4 Din lege ber vise dig, hvilke injektionssteder du skal bruge i
maveomradet (Fig. 9). For at minimere hudirritation veelges et
forskelligt injektionssted hver dag.

2.5 Rens huden ved at tarre af med en spritserviet.

Bergr ikke eller tildeek ikke den rensede hud.

Trin 3 Pasatning af kanylen

Vigtigt: Sgrg altid for at anvende en ny kanyle til hver e

injektion. _

Genbrug af kanyler kan medfare infektion ‘ k !

3.1 Tag en ny kanyle. Anvend kun de leverede kanyler 'til Y . g ; ¥ -
engangsbrug”. il '

3.2  Kontrollér, at den ydre kanylehzatte ikke er beskadiget. Fig- 10

3.3 Hold godt fast om den ydre kanylehzatte.

3.4 Kontrollér, at den aftagelige forseglingsflig pa den
ydre kanylehette ikke er beskadiget eller lgs, og at
udlgbsdatoen ikke er overskredet (Fig. 10).

3.5 Fjern den aftagelige forseglingsflig (Fig. 11).

Brug ikke kanylen, hvis den er beskadiget, udlgbsdatoen er
overskredet, eller hvis den ydre kanylehette eller den
aftagelige forseglingsflig er beskadiget eller lgs. Brug af
kanyler, hvor udlgbsdatoen er overskredet, eller kanyler med
en beskadiget aftagelig forseglingsflig eller ydre kanylehzette
kan medfare infektion. Smid den ud i beholderen til skarpt
affald og tag en ny kanyle.

3.6  Skru den ydre kanylehzatte pa spidsen med
gevindspidsen pa Pergoveris fyldt pen, indtil du
maerker en let modstand (Fig. 12).

Skru ikke kanylen for stramt pa, da det s kan vaere svert at

fjerne kanylen efter injektionen.
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3.7 Fjern den ydre kanylehette ved at treekke forsigtigt i
den (Fig. 13).

3.8 Sat den til side til senere brug (Fig. 14).

3.9 Hold Pergoveris fyldt pen med kanylen pegende opad
(Fig. 15). Fig. 12

3.10 Fjern forsigtigt den indre kanylebeskytter og smid den
veek (Fig. 16).

Seet ikke hette pa kanylen med den indre kanylebeskytter,

da det kan medfare skade fra nalestik og infektion.

3.11 Inspicér kanylespidsen ngje for bittesma draber vaeske
(Fig. 17).

Hvis Sa

Du bruger en Kontrollér for en lillebitte drabe veaeske

ny pen pa kanylespidsen.

e Huvis du ser en lillebitte drabe veeske,
skal du fortseette til Trin 4 Indstilling
af dosis.

 Huvis du ikke ser en lillebitte drabe pa
eller nzr ved kanylespidsen, skal du
ga videre til trinene i naeste afsnit for
at fjerne luft i systemet. Fig. 17

Du genbruger | Det er IKKE ngdvendigt at kontrollere

en pen for en lillebitte drabe vaeske.

Ga videre direkte til Trin 4 Indstilling

af dosis.

Huvis du ikke ser bittesma drdber vaeske pé eller nar ved spidsen den farste gang, du bruger en ny pen:

1. Drej forsigtigt dosisindstillingsknappen fremad, indtil du afleeser 25 pa skeermen med
dosisfeedback (Fig. 18).
e Du kan dreje dosisknappen tilbage, hvis du drejer forbi 25
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Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

2. Hold pennen med kanylen pegende opad.

3. Bank let pa reservoirbeholderen (Fig. 19).

4 Tryk dosisindstillingsknappen helt i bund. En lillebitte drabe veeske vil vise sig ved
kanylespidsen (Fig. 20).

5. Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback viser "0" (Fig. 21).

6. Fortsat til Trin 4: Indstilling af dosis.

Huvis der ikke ses en lillebitte vaeske, skal du kontakte din sundhedsudbyder.

Trin 4 Indstilling af dosis

4.1  Drej dosisindstillingsknappen indtil den gnskede dosis vises pa skeermen med dosisfeedback.
e Eksempel: Hvis din tilsigtede dosis er 150 IE, skal du bekrafte, at skeermen med
dosisfeedback viser 150" (Fig. 22). Injektion af et forkert medicinvolumen kan pavirke din
behandling.

Fig.22 Fig. 23

o Drej dosisindstillingsknappen fremad for at e Du kan dreje dosisindstillingsknappen
opjustere (Fig. 22). tilbage, hvis du drejer den forbi den

tilsigtede dosis (Fig. 23).

4.2 Kontrollér, at skaermen med dosisfeedback viser hele din ordinerede dosis, fer du
fortsatter med naeste trin.

Trin 5 Injektion af dosis

Vigtigt: Injicer dosen efter instruktion fra din lzege.
5.1 Tryk forsigtigt kanylen helt ind i huden (Fig. 24).

Fig. 24
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5.2

Seet tommelfingeren midt pa dosisindstillingsknappen.
Tryk langsomt dosisindstillingsknappen helt i bund,
og hold den nede for at gennemfgre hele injektionen
(Fig. 25).

Bemeerk: Jo starre dosis, jo lengere vil det tage at injicere.

53

Hold dosisknappen nede i mindst 5 sekunder, fgr du

fjerner kanylen fra huden (Fig. 26).

Dosisnummeret vist pa skeermen med dosisfeedback

vil dreje tilbage til 70

e Efter mindst 5 sekunder, traekkes kanylen ud af
huden, mens dosisindstillingsknappen holdes Fig. 26
nede (Fig. 27).

e Slip dosisindstillingsknappen, nar kanylen er ude
af huden.

r/ My
[~y

Slip ikke dosisindstillingsknappen, fgr du har fjernet kanylen
fra huden.

Trin 6 Fjernelse af kanylen efter hver injektion

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Placer den ydre kanylehatte pa en flad
overflade.

Hold Pergoveris fyldt pen fast med en hand,
og sat kanylen ind i den ydre kanylehatte
(Fig. 28).

Fortseet med at trykke kanylen med haetten
mod en fast overflade, indtil du harer et
7klik” (Fig. 29).

Tag fast i den ydre kanylehatte, og skru
kanylen af ved at dreje den i den modsatte
retning (Fig. 30).

Bortskaf den brugte kanyle pa sikker vis i
en beholder til skarpt affald (Fig. 31).
Handter kanylen forsigtigt for at undga at
blive skadet af kanylen.

Fig. 31

Genbrug eller del ikke en brugt kanyle.
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Trin 7 Efter injektionen

7.1 Kontrollér, at du har givet en fuldsteendig injektion ;
o Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback viser ”’0” 2o
(Fig. 32).

Fig. a2

Hvis skeermen med dosisfeedback viser ”0”, har du
gennemfgrt din dosis.

Hvis skeermen med dosisfeedback viser et tal sterre end
»0”, er Pergoveris fyldte pen tom. Du har ikke faet hele din
ordinerede dosis, og du skal udfare trin 7.2 herunder.

7.2 Udfar en delvis injektion (kun ved behov):
e Skeaermen med dosisfeedback vil vise det volumen, [
du skal injicere med en ny pen. | eksemplet vist
herunder, er det manglende volumen ”50” IE
(Fig. 33).

e Gentag trin 1-8 for at give en fuldstendig injektion
med en ny pen.

Trin 8 Opbevaring af Pergoveris fyldt pen

8.1 Set kanylehatten pa pennen igen for at undga
infektion (Fig. 34).

Fig. 34

8.2  Opbevar pennen i den originale pakning pa et
sikkert sted og som angivet i indlaegssedlen.

8.3  Nar pennen er tom, skal du spgrge din lege,
hvordan du skal aflevere den.

Opbevar ikke pennen med kanylen pasat, da det kan medfgre infektion.
Genbrug ikke Pergoveris fyldte pen, hvis den er blevet tabt, eller pennen er revnet eller beskadiget,
da det kan medfare skade.

Tal med din sundhedsudbyder, hvis du har spgrgsmal.
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Dagbog over behandling med Pergoveris fyldt pen

1 2 3 4 5 6 7 8
Nummer Dato Tids- Penvolumen Ordineret
pa punkt Dosis Skeerm med dosisfeedback
behand- 8(5’8 120 :H;jg;‘g m- Volumen Volumen, der skal indstilles til en til injektion
lingsdag (900 IU + 450 1U)/1.44 mL indstillet til at m
injicere
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
/ [hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen -
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen

Denne brugsanvisning blev senest endret:
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Pergoveris (450 IE + 225 1E)/0,72 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin alfa/lutropin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris
Sadan skal du bruge Pergoveris

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Pergoveris injektionsvaske, oplesning, indeholder to forskellige aktive stoffer kaldet “follitropin alfa”
og “lutropin alfa”. Begge tilhgrer familien af hormoner kaldet “gonadotropiner”, som er involveret i
forplantning og fertilitet.

Anvendelse

Dette legemiddel anvendes til at stimulere udviklingen af follikler (der hver indeholder et &g) i dine
aggestokke. Dette er for at hjelpe dig med at blive gravid. Det anvendes til voksne kvinder (18 ar
eller over), der har lave niveauer (alvorlig mangel) af “follikelstimulerende hormon” (FSH) og
“luteiniserende hormon” (LH). Disse kvinder er seedvanligvis ufrugtbare.

Sadan virker Pergoveris

De aktive stoffer i Pergoveris er kopier af de naturlige hormoner FSH og LH. I din krop:
o stimulerer FSH produktionen af eg.

o stimulerer LH frigivelsen af &ggene.

Gennem erstatning af de manglende hormoner ggr Pergoveris det muligt for kvinder med lave FSH-
og LH-niveauer at udvikle en follikel. Denne vil dernast frigive et &g, efter en injektion af hormonet
“humant choriongonadotropin (hCG)”. Det hjelper kvinder med at blive gravid.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris

Du og din partners fertilitet skal vurderes af en leege med erfaring i behandling af
fertilitetsforstyrrelser, far behandlingen starter.
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Brug ikke Pergoveris:

o hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon (FSH), luteiniserende hormon (LH)
eller et af de gvrige indholdstoffer i Pergoveris (angivet i punkt 6).

o hvis du har en hjernetumor (i hypothalamus eller hypofysen)

o hvis du har store s&eggestokke eller vaeskefyldte seekke i &eggestokkene (ovariecyster) af ukendt
oprindelse

o hvis du har uforklaret vaginalblgdning

o hvis du har kreeft i &ggestok, livmoder eller bryst

o hvis du har en tilstand, der umuliggar en normal graviditet, f.eks. tidlig overgangsalder eller
misdannede kansorganer eller godartede tumorer i livmoderen.

Brug ikke Pergoveris, hvis noget af ovenstaende gealder for dig. Er du i tvivl, sa sparg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du bruger denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Pergoveris.

Porfyri
Kontakt laegen, inden du starter behandlingen. Hvis du har porfyri, eller nogen i din familie har porfyri

(en manglende evne til at nedbryde porfyriner, hvilket kan nedarves fra foreldre til bgrn), skal du
fortzelle det til leegen.

Forteel det straks til leegen hvis:
o din hud bliver skrgbelig og let far blarer, specielt pa steder, som ofte udsattes for sollys
o du har smerter i maven, arme eller ben.

| sddanne tilfelde kan din leege anbefale, at du stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine ovarier. Dette forgger din risiko for at udvikle ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette forekommer, nar dine follikler udvikler sig for meget
og bliver store cyster. Hvis du far smerter i den nederste del af underlivet, tager meget hurtigt pa i
veegt, faler dig utilpas eller kaster op, eller hvis du har andedraetsbesveer, skal du straks tale med
leegen, som kan bede dig om at holde op med at tage medicinen (se pkt. 4 under “Bivirkninger”).

Hvis du ikke har e&glagsning, og hvis den anbefalede dosis og behandlingsplan bliver overholdt, er
forekomsten af alvorlig OHSS mindre sandsynlig. Pergoveris-behandling farer sjeldent til alvorlig
OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis medicinen, man anvender for at inducere afsluttende
follikelmodning (indeholdende humant choriongonadotropin, hCG), er indgivet (se pkt 3 under
“Hvor meget skal der anvendes” for detaljer). Hvis du udvikler OHSS, vil din leege maske ikke
give hCG i denne behandlingscyklus, og du vil muligvis blive bedt om ikke at have samleje eller at
bruge barrierepravention i mindst 4 dggn.

Din lzge vil sikre omhyggelig overvagning af eeggestokkenes reaktion ved hjelp af ultralydsscanning
og blodpraver (gstradiolmalinger) far og under behandlingsforlgbet.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager Pergoveris, har du en hgjere risiko for at blive gravid med flere end et foster ad gangen
(“flerfoldsgraviditet™, i de fleste tilfaelde tvillinger), end hvis du bliver gravid ad naturlig vej.
Flerfoldsgraviditet kan medfare medicinske komplikationer for dig selv og dine spaedbgrn. Du kan
nedsatte risikoen for flerfoldsgraviditet ved at tage den rette dosis Pergoveris pa de rette tidspunkter.

For at minimere risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ultralydsscanning samt blodpraver.
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Spontan abort
Nar du gennemgar stimulation af &eggestokkene for at producere &g, er risikoen for en abort starre hos

dig end hos den gennemsnitlige kvinde.

Ektopisk graviditet

Kvinder, der har haft blokerede eller beskadigede &ggeledere (sygdom i &eggelederne) har risiko for
graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet). Dette er uanset om graviditeten er opnaet ved
spontan undfangelse eller ved fertilitetsbehandling.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske handelser)

Forteel det til din laege, inden du bruger Pergoveris, hvis du (eller et familiemedlem) tidligere eller for
nylig har haft blodpropper i benene eller i lungerne, eller et hjerteanfald eller et slagtilfeelde. Du kan
have en hgjere risiko for alvorlige blodpropper, eller eksisterende blodpropper kan forvarres med
Pergoveris-behandlingen.

Tumorer i kgnsorganerne
Der har veeret rapporteret om tumorer i ovarierne og de gvrige kensorganer, bade godartede og
ondartede, hos kvinder der har gennemgaet flere behandlinger mod barnlgshed.

Allergiske reaktioner

Der har veeret isolerede rapporter om ikke alvorlige allergiske reaktioner over for Pergoveris. Hvis du
har haft sadanne reaktioner over for tilsvarende medicin, skal du fortelle det til din leege, inden du
bruger Pergoveris.

Bgrn og unge
Pergoveris er ikke beregnet til anvendelse hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pergoveris
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Brug ikke Pergoveris sammen med anden medicin i samme injektion. Du kan bruge Pergoveris
sammen med et godkendt follitropin alfa-preeparat som separate injektioner, hvis din laege har
ordineret det.

Graviditet og amning
Brug ikke Pergoveris, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj.

Pergoveris indeholder natrium
Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Pergoveris

Brug altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisnng. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

o Pergoveris er beregnet til indgivelse med injektion lige under huden (subkutant). Velg et nyt
injektionssted hver dag for at minimere hudirritation.

o Din leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Pergoveris fyldt pen til at indspragjte
medicinen.

85



o Nar de har forvisset sig om, at du kan indgive Pergoveris pa sikker vis, kan du dernzst selv
tilberede og indsprgjte medicinen hjemme.

o Hvis du selvadministrerer Pergoveris, skal du leese og falge instrukserne i afsnittet
”Brugsanvisning” grundigt.

Hvor meget skal du tage

Et doseringsskema begynder med den anbefalede dosis af Pergoveris, der indeholder

150 internationale enheder (IE) af follitropin alfa og 75 IE af lutropin alfa hver dag.

o Afhangig af dit respons kan laeegen beslutte at tilfgje en dosis af et godkendt follitropin alfa-
preeparat til din Pergoveris injektion. | dette tilfeelde gges dosen af follitropin alfa seedvanligvis
hver 7. eller 14. dag med 37,5 til 75 IE.

o Behandlingen fortsettes, indtil du opnar den gnskede virkning. Det er nar du har udviklet en
egnet follikel, vurderet med ultralydsscanninger og blodpraver.

o Det kan tage op til 5 uger.

Nar du opnar den gnskede virkning, vil du fa en enkelt injektion af humant choriongonadotropin
(hCG) 24-48 timer efter dine sidste Pergoveris injektioner. Det bedste tidspunkt at have samleje er pa
selve dagen for hCG-injektionen og dagen efter. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination
eller anden medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedemmelse.

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen blive stoppet, og du vil ikke fa hCG (se pkt. 2
”Qvarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”). | dette tilfeelde vil din leege give dig en follitropin alfa
i en lavere dosering i den falgende cyklus.

Hvis du har brugt for meget Pergoveris

Effekterne af en overdosering af Pergoveris er ukendte, men der er en risiko for, at OHSS kan
indtreede. Det vil dog kun ske, hvis hCG administreres (se pkt. 2 “Ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS)”).

Hvis du har glemt at bruge Pergoveris
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt venligst din leege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger
Kontakt din laeege med det samme, hvis du bemaerker en af nedenstaende bivirkninger. Laegen
vil muligvis bede dig holde op med at bruge Pergoveris.

Allergiske reaktioner
Overfglsomhedsreaktioner, sasom udslet, hudradmen, neldefeber, haevelse af dit ansigt med
vejrtreekningsbesveer kan nogle gange vare alvorlige. Denne bivirkning er meget sjelden.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

o Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme eller opkastning. Det kan vere
symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dine &ggestokke kan have
overreageret pa behandlingen og kan have dannet store seekke med vaske eller cyster — (se i
pkt. 2 under “Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”). Denne bivirkning er almindelig.
Huvis dette sker, skal din lzege undersgge dig snarest muligt.

o OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstarrede s&ggestokke, nedsat urinproduktion,
veegtagning, andedratsbesveer og/eller mulig vaeskeophobning i maven eller brystkassen. Denne
bivirkning er ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)
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o Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en s&eggestok (ovarietorsion) eller blodpropper kan
forekomme sjeldent (forekommer hos op til 1 ud af 1 000 personer).

o Alvorlige komplikationer med blodpropper (tromboemboliske heendelser) sedvanligvis ved
alvorlig OHSS kan forekomme meget sjaldent. Det kan give brystsmerter, stakandethed,
slagtilfelde eller hjerteslag. | sjeeldne tilfeelde kan dette ogsa forekomme uafhangigt af OHSS
(se pkt. 2 under “Problemer med blodpropper (tromboemboliske heendelser)”).

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

o Vaskefyldte sekke i eggestokkene (ovariecyster)

o hovedpine

o lokale reaktioner pa injektionsstedet sasom smerte, klge, bla marker, havelse eller irritation.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)
o diarré

smerter i brystet

utilpashed eller opkastning

mavesmerter eller beekkensmerter

mavekramper eller oppustethed

Meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10 000 personer)
o Din astma kan forvarres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter dbning kan den fyldte pen opbevares i maks. 28 dage uden at vere pa kel (ved 25 °C). Du ma
ikke bruge noget leegemiddel, der er tilovers i din fyldte pen efter 28 dage.

Brug ikke Pergoveris, hvis du bemarker synlige tegn pa nedbrydning, hvis veesken indeholder
partikler eller ikke er klar.

Efter injektionen bortskaffes den brugte kanyle pa sikker vis.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pergoveris indeholder

Aktive stoffer: follitropin alfa og lutropin alfa.

o Hver fyldt pen med Pergoveris (450 IE + 225 1E)/0,72 ml indeholder 450 IE (internationale
enheder) follitropin alfa og 225 IE lutropin alfa i 0,72 ml, og den kan levere tre doser Pergoveris
150 IE/75 IE.

@vrige indholdsstoffer:

o Saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin, phenol,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat og vand til
injektionsveesker. Der er tilsat minimale mangder koncentreret phosphorsyre og
natriumhydroxid for at holde surhedsgraden (pH-niveauet) normalt.

Udseende og pakningsstarrelser

Pergoveris leveres som en klar, farvelgs til let gullig injektionsveeske, oplgsning, i en fyldt

multidosispen:

o Pergoveris (450 IE + 225 IE)/0,72 ml leveres i pakninger med 1 fyldt multidosispen og
7 kanyler til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland

Fremstiller
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italien

Denne indlagsseddel blev senest endret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugervejledning

Pergoveris
(300 IE + 150 1E)/0,48 ml (450 IE + 225 IE)/0,72 ml (900 IE + 450 1E)/1,44 ml

Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Vigtige oplysninger om Pergoveris fyldt pen

300 IE + 150 IE/0,48 ml
450 IE + 225 IE/0,72 ml

900 IE + 450 IE/1,44 ml

Laes brugervejledningen og indlaegssedlen, fer du bruger Pergoveris fyldt pen.

Falg altid anvisningerne i brugervejledningen og din sundhedsudbyders instruktioner, da
anvisningerne kan veere forskellige fra din tidligere erfaring. Disse oplysninger vil forhindre
forkert behandling eller infektion pga. nalestik eller skade fra ituslaet glas.

Pergoveris fyldt pen er kun til subkutan injektion.

Brug kun Pergoveris fyldte pen, hvis din sundhedsudbyder instruerer dig i, hvordan den skal
bruges korrekt.

Din sundhedsudbyder vil fortelle dig, hvor mange fyldte penne med Pergoveris du skal bruge
for at gennemfare din behandling.

Giv dig selv injektionen pa samme tidspunkt hver dag.
Pennen leveres i 3 forskellige flerdosisformuleringer:

Indeholder 0,48 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 300 IE follitropin alfa og 150 IE lutropin alfa.
Indeholder 0,72 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 450 IE follitropin alfa og 225 IE lutropin alfa.
Indeholder 1,44 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 900 IE follitropin alfa og 450 IE lutropin alfa.

Bemeerk:

Den maksimale dosis, du kan indstille, er 300 IE for formuleringen med (300 IE +
150 1E)/0,48 ml.

Den maksimale dosis, du kan indstille, er 450 IE for bade formuleringerne med (450 IE +
225 1E)/0,72 ml og (900 IE + 450 IE)/1,44 ml.

Dosisindstillingsknappen drejer i trin pa 12,5 IE for at opna din tilsigtede dosis.

Se indlaegssedlen for flere oplysninger om det anbefalede dosisregime, og falg altid legens
anbefalinger om dosis.

Tallene pa skeermen med dosisfeedback viser antallet af internationale enheder eller IE'er, og
viser dosis af follitropin alfa. Din sundhedsudbyder vil forteelle dig, hvor mange IE'er follitropin
alfa, du skal injicere hver dag.

Tallene pa skeermen med dosisfeedback hjalper med at:

a.  Indstille din ordinerede dosis (Fig. 1).
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b.  Kontrollere en fuldstendig injektion (Fig. 2). ( i

Fig. 2

C. Aflaese den resterende dosis, der skal _
injiceres med en ny pen (Fig. 3).

Fig. 3

° Fjern kanylen fra pennen umiddelbart efter hver injektion.

Genbrug ikke kanyler.

Del ikke pennen og/eller kanylerne med andre.

Brug ikke Pergoveris fyldt pen, hvis den er blevet tabt, eller pennen er revnet eller beskadiget, da det
kan medfare skade.

Sadan skal du bruge dagbogen over behandling med Pergoveris fyldt pen

Der medfglger en behandlingsdagbog sidst i brugsanvisningen. Anvend dagbogen over behandlingen

til at registrere den injicerede mangde.

Injektion af et forkert medicinvolumen kan pavirke din behandling.

. Registrér nummeret pa behandlingsdagen (sgjle 1), dato (sgjle 2), tidspunktet for din injektion

(sgjle 3) og voluminet af din pen (sgjle 4).

Registrér din ordinerede dosis (sgjle 5).

Kontrollér, at du indstiller den korrekte dosis far injektion (sgjle 6).

Efter injektionen aflaeses det viste nummer pa skeermen med dosisfeedback.

Bekraeft at du far en fuldsteendig injektion (sgjle 7) eller registrér det viste nummer pa skeermen

med dosisfeedback, hvis det ikke er ”0” (sgjle 8).

. Nar det er ngdvendigt skal du injicere dig selv med en ny pen, og indstille din resterende dosis
beskrevet i punktet ”Volumen, der skal indstilles til en ny injektion” (sgjle 8).

° Registrér denne resterende dosis i punktet ”Indstillet injektionsvolumen” i naste raekke
(sgjle 6).

Ved at bruge din behandlingsbog til at registrere din(e) daglig(e) injektion(er) er du i stand til
hver dag at verificere, at du far hele den ordinerede dosis.

Et eksempel pa en dagbog over behandlingen med en (450 IE + 225 IE)/0,72 ml pen:

1 2 3 4 5 6 7 8
Nummer Dato | Tidspun | Penvolumen Ordineret
pa kt 828 :3 ' ;gg :ngg;‘g m:: dosis Skeerm med dosisfeedback
. A m
behandlingsdag (900 1U + 450 1U)/1.44 mL ‘V?jluTlen | Volumen, der skal indstilles til en til injektion
indstillet til at
injicere ﬁ
Mh is "0 hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.1  [10/08| 19:00 BOE+251E | 1501|751 | 150 injektio en il injektion
. ' Z;:\rysnwtflgrrlren Injicer denne mangde .........med en ny pen
Mh is 0" hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.2  [|11/06| 19:00 BOE+251E | 1501|751 | 150 inektio en il injektion
: ' Z;:H(Sn:fl;pten Injicer denne mangde .........med en ny pen
[ Ihvis "0" /g;vis ikke "0" er det ngdvendigt
Nr. 3 12/06( 19:00 450 1E+2251E 225 |E/ 112,5 |E 225 er injektionen < med en til injektion
gennemfart [ miicergenne mengde.75.med e n
Mh is 0" Chvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.3 (1206 190 | so+sE | Werdeant | C75) | erinjelio en il njekdion
. : Z;:}?;;f'gge” Injicer denne mengde .........med en ny pen
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Leer din Pergoveris fyldte pen at kende

Din kanyle*:

i ,.._‘ Aftagelig kanyle
| : * @ Aftagelig

Ydre kanylehatte forseglingsfli
Indre kanylehaette

Skarm med

dosisfeedback** Dosisindstillingsknap

Kanylens
forbindelsesdel Stempel

med gevind
Din fyldte pen: ‘l = i
" iLE -

e oasB

Reservoirbeholder**
Penhztte Pergoveris® (450 IE + 225 IE)/0,72 ml pen vist her

* Kun til illustrationsformal. De leverede kanyler kan se lidt anderledes ud.
** Tallene pa skeermen med dosisfeedback og reservoirbeholderen repraesenterer antallet af
internationale enheder (IE) af medicinen.

Trin 1 Samling af alt du har brug for

1.1 Lad den fyldte pen ligge ved stuetemperatur i mindst
30 minutter inden brug, sa medicinen kan na stuetemperatur.
Brug ikke en mikroovn eller andet varmeelement til at opvarme
pennen.
1.2. Forbered et rent omrade og en flad overflade, sasom et bord
eller en bordplade, pa et veloplyst sted.
1.3 Du skal ogsa bruge (medfalger ikke i pakningen):
e Spritservietter og en beholder til skarpt affald (Fig. 4)
1.4 Vask dine haender med sa&be og vand, og ter dem godt (Fig. 5)
1.5  Tag Pergoveris fyldt pen ud af pakningen med handen.
Brug ikke redskaber, da redskaber kan beskadige pennen.

1.6 Kontrollér, at navnet Pergoveris star skrevet pa den fyldte pen.

1.7 Kontrollér udlgbsdatoen pd pennens etiket (Fig. 6). e
Brug ikke Pergoveris fyldt pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet, el A
eller hvis der ikke star Pergoveris pa den fyldte pen.

Fig. 6
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Trin 2. Klarggring til injektion

2.1 Tag penhatten af (Fig. 7).
2.2 Kontrollér, at medicinen er Kklar, farvelas og ikke indeholder

. 4
partikler. ., ™
Brug ikke den fyldte pen, hvis medicinen er misfarvet eller uklar, -
da det kan medfgre en infektion. ;

2.3  Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback er indstillet til 0 F\Ig -
(Fig. 8). :

Veelg dit injektionssted:

2.4 Din leege ber vise dig, hvilke injektionssteder du skal bruge i
maveomradet (Fig. 9). For at minimere hudirritation veelges et
forskelligt injektionssted hver dag.

2.5 Rens huden ved at tarre af med en spritserviet.

Bergr ikke eller tildeek ikke den rensede hud.

Trin 3 Pasatning af kanylen

Vigtigt: Sgrg altid for at anvende en ny kanyle til hver e

injektion. _

Genbrug af kanyler kan medfare infektion ‘ k !

3.1 Tag en ny kanyle. Anvend kun de leverede kanyler 'til Y . g ; ¥ -
engangsbrug”. il '

3.2  Kontrollér, at den ydre kanylehzatte ikke er beskadiget. Fig- 10

3.3 Hold godt fast om den ydre kanylehzatte.

3.4 Kontrollér, at den aftagelige forseglingsflig pa den
ydre kanylehette ikke er beskadiget eller lgs, og at
udlgbsdatoen ikke er overskredet (Fig. 10).

3.5 Fjern den aftagelige forseglingsflig (Fig. 11).

Brug ikke kanylen, hvis den er beskadiget, udlgbsdatoen er
overskredet, eller hvis den ydre kanylehette eller den
aftagelige forseglingsflig er beskadiget eller lgs. Brug af
kanyler, hvor udlgbsdatoen er overskredet, eller kanyler med
en beskadiget aftagelig forseglingsflig eller ydre kanylehzette
kan medfare infektion. Smid den ud i beholderen til skarpt
affald og tag en ny kanyle.

3.6  Skru den ydre kanylehzatte pa spidsen med
gevindspidsen pa Pergoveris fyldt pen, indtil du
maerker en let modstand (Fig. 12).

Skru ikke kanylen for stramt pa, da det s kan vaere svert at

fjerne kanylen efter injektionen.
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3.7 Fjern den ydre kanylehette ved at treekke forsigtigt i
den (Fig. 13).

3.8  Sat den til side til senere brug (Fig. 14).

3.9 Hold Pergoveris fyldt pen med kanylen pegende opad
(Fig. 15). Fig. 12

3.10 Fjern forsigtigt den indre kanylebeskytter og smid den
veek (Fig. 16).

Seet ikke hette pa kanylen med den indre kanylebeskytter,

da det kan medfare skade fra nalestik og infektion.

3.11 Inspicér kanylespidsen ngje for bittesma draber vaeske
(Fig. 17).

Hvis Sa

Du bruger en Kontrollér for en lillebitte drabe veaeske

ny pen pa kanylespidsen.

e Huvis du ser en lillebitte drabe veeske,
skal du fortseette til Trin 4 Indstilling
af dosis.

 Huvis du ikke ser en lillebitte drabe pa
eller nzr ved kanylespidsen, skal du
ga videre til trinene i naeste afsnit for
at fjerne luft i systemet.

Du genbruger | Det er IKKE ngdvendigt at kontrollere Fig. 17

en pen for en lillebitte drabe vaeske.

Ga videre direkte til Trin 4 Indstilling

af dosis.

Huvis du ikke ser bittesma drdber vaeske pé eller nar ved spidsen den farste gang, du bruger en ny pen:

1. Drej forsigtigt dosisindstillingsknappen fremad, indtil du aflzeser 25 pa skeermen med
dosisfeedback (Fig. 18).
e Du kan dreje dosisknappen tilbage, hvis du drejer forbi 7257
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Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

2. Hold pennen med kanylen pegende opad.

3. Bank let pa reservoirbeholderen (Fig. 19).

4 Tryk dosisindstillingsknappen helt i bund. En lillebitte drabe veeske vil vise sig ved
kanylespidsen (Fig. 20).

5. Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback viser "0" (Fig. 21).

6. Fortsaet til Trin 4: Indstilling af dosis.

Hvis der ikke ses en lillebitte vaeske, skal du kontakte din sundhedsudbyder.

Trin 4 Indstilling af dosis

4.1  Drej dosisindstillingsknappen indtil den gnskede dosis vises pa skeermen med dosisfeedback.
e Eksempel: Hvis din tilsigtede dosis er 150 IE, skal du bekrafte, at skeermen med
dosisfeedback viser 150" (Fig. 22). Injektion af et forkert medicinvolumen kan pavirke din
behandling.

Fig.22 Fig. 23

o Drej dosisindstillingsknappen fremad for at e Du kan dreje dosisindstillingsknappen
opjustere (Fig. 22). tilbage, hvis du drejer den forbi den

tilsigtede dosis (Fig. 23).

4.2 Kontrollér, at skaermen med dosisfeedback viser hele din ordinerede dosis, fer du
fortsatter med naeste trin.

Trin 5 Injektion af dosis

Vigtigt: Injicer dosen efter instruktion fra din laege.
5.1 Tryk forsigtigt kanylen helt ind i huden (Fig. 24).

Fig. 24
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5.2

Seet tommelfingeren midt pa dosisindstillingsknappen.
Tryk langsomt dosisindstillingsknappen helt i bund,
og hold den nede for at gennemfgre hele injektionen
(Fig. 25).

Bemeerk: Jo starre dosis, jo lengere vil det tage at injicere.

53

Hold dosisknappen nede i mindst 5 sekunder, fgr du

fjerner kanylen fra huden (Fig. 26).

Dosisnummeret vist pa skeermen med dosisfeedback

vil dreje tilbage til 70

e Efter mindst 5 sekunder, traekkes kanylen ud af
huden, mens dosisindstillingsknappen holdes Fig. 26
nede (Fig. 27).

e Slip dosisindstillingsknappen, nar kanylen er ude
af huden.

r/ My
[~y

Slip ikke dosisindstillingsknappen, fgr du har fjernet kanylen
fra huden.

Trin 6 Fjernelse af kanylen efter hver injektion

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Placer den ydre kanylehatte pa en flad
overflade.

Hold Pergoveris fyldt pen fast med en hand,
og sat kanylen ind i den ydre kanylehatte
(Fig. 28).

Fortseet med at trykke kanylen med haetten
mod en fast overflade, indtil du harer et
7klik” (Fig. 29).

Tag fast i den ydre kanylehatte, og skru
kanylen af ved at dreje den i den modsatte
retning (Fig. 30).

Bortskaf den brugte kanyle pa sikker vis i
en beholder til skarpt affald (Fig. 31).
Handter kanylen forsigtigt for at undga at
blive skadet af kanylen.

Fig. 31

Genbrug eller del ikke en brugt kanyle.
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Trin 7 Efter injektionen

7.1  Kontrollér, at du har givet en fuldsteendig injektion ;
o Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback viser ”’0” 2o
(Fig. 32).

Fig. a2

Hvis skeermen med dosisfeedback viser ”0”, har du
gennemfgrt din dosis.

Hvis skeermen med dosisfeedback viser et tal sterre end
»0”, er Pergoveris fyldte pen tom. Du har ikke faet hele din
ordinerede dosis, og du skal udfare trin 7.2 herunder.

7.2 Udfar en delvis injektion (kun ved behov):
e Skeaermen med dosisfeedback vil vise det volumen, [
du skal injicere med en ny pen. | eksemplet vist
herunder, er det manglende volumen 50 IE
(Fig. 33).
e Gentag trin 1-8 for at give en fuldstendig injektion

med en ny pen.

Trin 8 Opbevaring af Pergoveris fyldt pen

8.1 Set kanylehatten pa pennen igen for at undga
infektion (Fig. 34).

Fig. 34

8.2  Opbevar pennen i den originale pakning pa et
sikkert sted og som angivet i indlaegssedlen.

8.3  Nar pennen er tom, skal du spgrge din lege,
hvordan du skal aflevere den.

Opbevar ikke pennen med kanylen pasat, da det kan medfgre infektion.
Genbrug ikke Pergoveris fyldte pen, hvis den er blevet tabt, eller pennen er revnet eller beskadiget,
da det kan medfare skade.

Tal med din sundhedsudbyder, hvis du har spgrgsmal.
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Dagbog over behandling med Pergoveris fyldt pen

1 2 3 4 5 6 7 8
Nummer Dato Tids- Penvolumen Ordineret
pa punkt Dosis Skeerm med dosisfeedback
behand- 8(5’8 120 :H;jg;‘g m- Volumen Volumen, der skal indstilles til en til injektion
lingsdag (900 IU + 450 1U)/1.44 mL indstillet til at m
injicere
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
/ [hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen -
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen

Denne brugsanvisning blev senest endret:
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml injektionsveaeske, oplgsning i fyldt pen
follitropin alfa/lutropin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris
Sadan skal du bruge Pergoveris

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Pergoveris injektionsvaske, oplesning, indeholder to forskellige aktive stoffer kaldet “follitropin alfa”
og “lutropin alfa”. Begge tilhgrer familien af hormoner kaldet “gonadotropiner”, som er involveret i
forplantning og fertilitet.

Anvendelse

Dette legemiddel anvendes til at stimulere udviklingen af follikler (der hver indeholder et &g) i dine
aggestokke. Dette er for at hjelpe dig med at blive gravid. Det anvendes til voksne kvinder (18 ar
eller over), der har lave niveauer (alvorlig mangel) af “follikelstimulerende hormon” (FSH) og
“luteiniserende hormon” (LH). Disse kvinder er seedvanligvis ufrugtbare.

Sadan virker Pergoveris

De aktive stoffer i Pergoveris er kopier af de naturlige hormoner FSH og LH. I din krop:
o stimulerer FSH produktionen af eg.

o stimulerer LH frigivelsen af &ggene.

Gennem erstatning af de manglende hormoner ggr Pergoveris det muligt for kvinder med lave FSH-
og LH-niveauer at udvikle en follikel. Denne vil dernast frigive et &g, efter en injektion af hormonet
“humant choriongonadotropin (hCG)”. Det hjelper kvinder med at blive gravid.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Pergoveris

Du og din partners fertilitet skal vurderes af en leege med erfaring i behandling af
fertilitetsforstyrrelser, far behandlingen starter.
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Brug ikke Pergoveris:

o hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon (FSH), luteiniserende hormon (LH)
eller et af de gvrige indholdstoffer i Pergoveris (angivet i punkt 6).

o hvis du har en hjernetumor (i hypothalamus eller hypofysen)

o hvis du har store a&eggestokke eller vaeskefyldte seekke i eggestokkene (ovariecyster) af ukendt
oprindelse

o hvis du har uforklaret vaginalblgdning

o hvis du har kreeft i &ggestok, livmoder eller bryst

o hvis du har en tilstand, der umuliggar en normal graviditet, f.eks. tidlig overgangsalder eller
misdannede kansorganer eller godartede tumorer i livmoderen.

Brug ikke Pergoveris, hvis noget af ovenstaende gealder for dig. Er du i tvivl, sa sparg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du bruger denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Pergoveris.

Porfyri
Kontakt laegen, inden du starter behandlingen. Hvis du har porfyri, eller nogen i din familie har porfyri

(en manglende evne til at nedbryde porfyriner, hvilket kan nedarves fra foreldre til bgrn), skal du
fortzelle det til leegen.

Forteel det straks til leegen hvis:
o din hud bliver skrgbelig og let far blarer, specielt pa steder, som ofte udsettes for sollys
o du har smerter i maven, arme eller ben.

| sddanne tilfelde kan din leege anbefale, at du stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine ovarier. Dette forgger din risiko for at udvikle ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette forekommer, nar dine follikler udvikler sig for meget
og bliver store cyster. Hvis du far smerter i den nederste del af underlivet, tager meget hurtigt pa i
veegt, faler dig utilpas eller kaster op, eller hvis du har andedraetsbesveer, skal du straks tale med
leegen, som kan bede dig om at holde op med at tage medicinen (se pkt. 4 under “Bivirkninger”).

Hvis du ikke har e&glgsning, og hvis den anbefalede dosis og behandlingsplan bliver overholdt, er
forekomsten af alvorlig OHSS mindre sandsynlig. Pergoveris-behandling farer sjeldent til alvorlig
OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis medicinen, man anvender for at inducere afsluttende
follikelmodning (indeholdende humant choriongonadotropin, hCG), er indgivet (se pkt 3 under
“Hvor meget skal der anvendes” for detaljer). Hvis du udvikler OHSS, vil din leege maske ikke
give hCG i denne behandlingscyklus, og du vil muligvis blive bedt om ikke at have samleje eller at
bruge barrierepravention i mindst 4 dggn.

Din lzge vil sikre omhyggelig overvagning af eeggestokkenes reaktion ved hjelp af ultralydsscanning
og blodpraver (gstradiolmalinger) far og under behandlingsforlgbet.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager Pergoveris, har du en hgjere risiko for at blive gravid med flere end et foster ad gangen
(“flerfoldsgraviditet™, i de fleste tilfaelde tvillinger), end hvis du bliver gravid ad naturlig vej.
Flerfoldsgraviditet kan medfare medicinske komplikationer for dig selv og dine spaedbgrn. Du kan
nedsatte risikoen for flerfoldsgraviditet ved at tage den rette dosis Pergoveris pa de rette tidspunkter.

For at minimere risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales ultralydsscanning samt blodpraver.
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Spontan abort
Nar du gennemgar stimulation af &eggestokkene for at producere &g, er risikoen for en abort starre hos

dig end hos den gennemsnitlige kvinde.

Ektopisk graviditet

Kvinder, der har haft blokerede eller beskadigede &ggeledere (sygdom i &eggelederne) har risiko for
graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet). Dette er uanset om graviditeten er opnaet ved
spontan undfangelse eller ved fertilitetsbehandling.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske handelser)

Forteel det til din laege, inden du bruger Pergoveris, hvis du (eller et familiemedlem) tidligere eller for
nylig har haft blodpropper i benene eller i lungerne, eller et hjerteanfald eller et slagtilfeelde. Du kan
have en hgjere risiko for alvorlige blodpropper, eller eksisterende blodpropper kan forvarres med
Pergoveris-behandlingen.

Tumorer i kgnsorganerne
Der har veeret rapporteret om tumorer i ovarierne og de gvrige kensorganer, bade godartede og
ondartede, hos kvinder der har gennemgaet flere behandlinger mod barnlgshed.

Allergiske reaktioner

Der har veeret isolerede rapporter om ikke alvorlige allergiske reaktioner over for Pergoveris. Hvis du
har haft sadanne reaktioner over for tilsvarende medicin, skal du fortelle det til din leege, inden du
bruger Pergoveris.

Bgrn og unge
Pergoveris er ikke beregnet til anvendelse hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pergoveris
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Brug ikke Pergoveris sammen med anden medicin i samme injektion. Du kan bruge Pergoveris
sammen med et godkendt follitropin alfa-preeparat som separate injektioner, hvis din laege har
ordineret det.

Graviditet og amning
Brug ikke Pergoveris, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj.

Pergoveris indeholder natrium
Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Pergoveris

Brug altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisnng. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

o Pergoveris er beregnet til indgivelse med injektion lige under huden (subkutant). Veelg et nyt
injektionssted hver dag for at minimere hudirritation.

o Din leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Pergoveris fyldt pen til at indspragjte
medicinen.
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o Nar de har forvisset sig om, at du kan indgive Pergoveris pa sikker vis, kan du dernzst selv
tilberede og indsprgjte medicinen hjemme.

o Hvis du selvadministrerer Pergoveris, skal du leese og falge instrukserne i afsnittet
”Brugsanvisning” grundigt.

Hvor meget skal du tage

Et doseringsskema begynder med den anbefalede dosis af Pergoveris, der indeholder

150 internationale enheder (IE) af follitropin alfa og 75 IE af lutropin alfa hver dag.

o Afhangig af dit respons kan laegen beslutte at tilfgje en dosis af et godkendt follitropin alfa-
preeparat til din Pergoveris injektion. | dette tilfeelde gges dosen af follitropin alfa seedvanligvis
hver 7. eller 14. dag med 37,5 til 75 IE.

o Behandlingen fortsettes, indtil du opnar den gnskede virkning. Det er nar du har udviklet en
egnet follikel, vurderet med ultralydsscanninger og blodpraver.

o Det kan tage op til 5 uger.

Nar du opnar den gnskede virkning, vil du fa en enkelt injektion af humant choriongonadotropin
(hCG) 24-48 timer efter dine sidste Pergoveris injektioner. Det bedste tidspunkt at have samleje er pa
selve dagen for hCG-injektionen og dagen efter. Alternativt kan der foretages intrauterin insemination
eller anden medicinsk assisteret reproduktionsprocedure, baseret pa leegens bedgmmelse.

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen blive stoppet, og du vil ikke fa hCG (se pkt. 2
”Qvarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”). | dette tilfeelde vil din leege give dig en follitropin alfa
i en lavere dosering i den felgende cyklus.

Hvis du har brugt for meget Pergoveris

Effekterne af en overdosering af Pergoveris er ukendte, men der er en risiko for, at OHSS kan
indtreede. Det vil dog kun ske, hvis hCG administreres (se pkt. 2 “Ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS)”).

Hvis du har glemt at bruge Pergoveris
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt venligst din leege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger
Kontakt din laeege med det samme, hvis du bemaerker en af nedenstaende bivirkninger. Laegen
vil muligvis bede dig holde op med at bruge Pergoveris.

Allergiske reaktioner
Overfglsomhedsreaktioner, sasom udslet, hudradmen, neldefeber, haevelse af dit ansigt med
vejrtreekningsbesveer kan nogle gange vare alvorlige. Denne bivirkning er meget sjelden.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

o Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme eller opkastning. Det kan vere
symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dine &ggestokke kan have
overreageret pa behandlingen og kan have dannet store seekke med vaske eller cyster — (se i
pkt. 2 under “Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)”’). Denne bivirkning er almindelig.
Huvis dette sker, skal din lzege undersgge dig snarest muligt.

o OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstarrede s&ggestokke, nedsat urinproduktion,
veegtagning, andedratsbesveer og/eller mulig vaeskeophobning i maven eller brystkassen. Denne
bivirkning er ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)
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o Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en a&ggestok (ovarietorsion) eller blodpropper kan
forekomme sjeldent (forekommer hos op til 1 ud af 1 000 personer).

o Alvorlige komplikationer med blodpropper (tromboemboliske heendelser) sedvanligvis ved
alvorlig OHSS kan forekomme meget sjaldent. Det kan give brystsmerter, stakandethed,
slagtilfeelde eller hjerteslag. | sjeeldne tilfeelde kan dette ogsa forekomme uafhangigt af OHSS
(se pkt. 2 under “Problemer med blodpropper (tromboemboliske heendelser)”).

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

o Vaskefyldte sekke i eggestokkene (ovariecyster)

o hovedpine

o lokale reaktioner pa injektionsstedet sasom smerte, klge, bla marker, havelse eller irritation.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)
o diarré

smerter i brystet

utilpashed eller opkastning

mavesmerter eller baekkensmerter

mavekramper eller oppustethed

Meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10 000 personer)
o Din astma kan forvarres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter dbning kan den fyldte pen opbevares i maks. 28 dage uden at vere pa kel (ved 25 °C). Du ma
ikke bruge noget leegemiddel, der er tilovers i din fyldte pen efter 28 dage.

Brug ikke Pergoveris, hvis du bemarker synlige tegn pa nedbrydning, hvis vaesken indeholder
partikler eller ikke er klar.

Efter injektionen bortskaffes den brugte kanyle pa sikker vis.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pergoveris indeholder

Aktive stoffer: follitropin alfa og lutropin alfa.

o Hver fyldt pen med Pergoveris (900 IE + 450 1E)/1,44 ml indeholder 900 IE (internationale
enheder) follitropin alfa og 450 IE lutropin alfa i 1,44 ml, og den kan levere seks doser
Pergoveris 150 IE/75 IE.

@vrige indholdsstoffer:

o Saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin, phenol,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat og vand til
injektionsveesker. Der er tilsat minimale mangder koncentreret phosphorsyre og
natriumhydroxid for at holde surhedsgraden (pH-niveauet) normalt.

Udseende og pakningsstarrelser

Pergoveris leveres som en klar, farvelgs til let gullig injektionsveeske, oplasning, i en fyldt

multidosispen:

o Pergoveris (900 IE + 450 IE)/1,44 ml leveres i pakninger med 1 fyldt multidosispen og
14 kanyler til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland

Fremstiller
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italien

Denne indlagsseddel blev senest eendret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugervejledning

Pergoveris
(300 IE + 150 1E)/0,48 ml (450 IE + 225 IE)/0,72 ml (900 IE + 450 1E)/1,44 ml

Injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Vigtige oplysninger om Pergoveris fyldt pen

300 IE + 150 IE/0,48 ml
450 IE + 225 IE/0,72 ml

900 IE + 450 IE/1,44 ml

Laes brugervejledningen og indlaegssedlen, fer du bruger Pergoveris fyldt pen.

Falg altid anvisningerne i brugervejledningen og din sundhedsudbyders instruktioner, da
anvisningerne kan veere forskellige fra din tidligere erfaring. Disse oplysninger vil forhindre
forkert behandling eller infektion pga. nalestik eller skade fra ituslaet glas.

Pergoveris fyldt pen er kun til subkutan injektion.

Brug kun Pergoveris fyldte pen, hvis din sundhedsudbyder instruerer dig i, hvordan den skal
bruges korrekt.

Din sundhedsudbyder vil fortelle dig, hvor mange fyldte penne med Pergoveris du skal bruge
for at gennemfare din behandling.
Giv dig selv injektionen pa samme tidspunkt hver dag.

Pennen leveres i 3 forskellige flerdosisformuleringer:

Indeholder 0,48 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 300 IE follitropin alfa og 150 IE lutropin alfa.
Indeholder 0,72 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 450 IE follitropin alfa og 225 IE lutropin alfa.
Indeholder 1,44 ml Pergoveris-oplgsning
Indeholder 900 IE follitropin alfa og 450 IE lutropin alfa.

Bemeerk:

Den maksimale dosis, du kan indstille, er 300 IE for formuleringen med (300 IE +
150 IE)/0,48 ml.

Den maksimale dosis, du kan indstille, er 450 IE for bade formuleringerne med (450 IE +
225 1E)/0,72 ml og (900 IE + 450 IE)/1,44 ml.

Dosisindstillingsknappen drejer i trin pa 12,5 IE for at opna din tilsigtede dosis.

Se indleegssedlen for flere oplysninger om det anbefalede dosisregime, og falg altid leegens
anbefalinger om dosis.

Tallene pa skeermen med dosisfeedback viser antallet af internationale enheder eller IE'er, og
viser dosis af follitropin alfa. Din sundhedsudbyder vil forteelle dig, hvor mange IE'er follitropin
alfa, du skal injicere hver dag.

Tallene pa skeermen med dosisfeedback hjelper med at:

a. Indstille din ordinerede dosis (Fig. 1).
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b.  Kontrollere en fuldstendig injektion (Fig. 2). ( i

Fig. 2

C. Aflaese den resterende dosis, der skal _
injiceres med en ny pen (Fig. 3).

Fig. 3

° Fjern kanylen fra pennen umiddelbart efter hver injektion.

Genbrug ikke kanyler.

Del ikke pennen og/eller kanylerne med andre.

Brug ikke Pergoveris fyldt pen, hvis den er blevet tabt, eller pennen er revnet eller beskadiget, da det
kan medfare skade.

Sadan skal du bruge dagbogen over behandling med Pergoveris fyldt pen

Der medfglger en behandlingsdagbog sidst i brugsanvisningen. Anvend dagbogen over behandlingen

til at registrere den injicerede mangde.

Injektion af et forkert medicinvolumen kan pavirke din behandling.

. Registrér nummeret pa behandlingsdagen (sgjle 1), dato (sgjle 2), tidspunktet for din injektion

(sgjle 3) og voluminet af din pen (sgjle 4).

Registrér din ordinerede dosis (sgjle 5).

Kontrollér, at du indstiller den korrekte dosis far injektion (sgjle 6).

Efter injektionen aflaeses det viste nummer pa skeermen med dosisfeedback.

Bekraeft at du far en fuldsteendig injektion (sgjle 7) eller registrér det viste nummer pa skeermen

med dosisfeedback, hvis det ikke er ”0” (sgjle 8).

. Nar det er ngdvendigt skal du injicere dig selv med en ny pen, og indstille din resterende dosis
beskrevet i punktet ”Volumen, der skal indstilles til en ny injektion” (sgjle 8).

° Registrér denne resterende dosis i punktet ”Indstillet injektionsvolumen” i naste raekke
(sgjle 6).

Ved at bruge din behandlingsbog til at registrere din(e) daglig(e) injektion(er) er du i stand til
hver dag at verificere, at du far hele den ordinerede dosis.

Et eksempel pa en dagbog over behandlingen med en (450 IE + 225 IE)/0,72 ml pen:

1 2 3 4 5 6 7 8
Nummer Dato | Tidspun | Penvolumen Ordineret
pa kt 828 :3 ' ;gg :ngg;‘g m:: dosis Skeerm med dosisfeedback
. A m
behandlingsdag (900 1U + 450 1U)/1.44 mL ‘V?jluTlen | Volumen, der skal indstilles til en til injektion
indstillet til at
injicere ﬁ
Mh is "0 hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.1  [10/08| 19:00 BOE+251E | 1501|751 | 150 injektio en il injektion
. ' Z;:\rysnwtflgrrlren Injicer denne mangde .........med en ny pen
Mh is 0" hvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.2  [|11/06| 19:00 BOE+251E | 1501|751 | 150 inektio en il injektion
: ' Z;:H(Sn:fl;pten Injicer denne mangde .........med en ny pen
[ Ihvis "0" /g;vis ikke "0" er det ngdvendigt
Nr. 3 12/06( 19:00 450 1E+2251E 225 |E/ 112,5 |E 225 er injektionen < med en til injektion
gennemfart [ miicergenne mengde.75.med e n
Mh is 0" Chvis ikke "0" er det ngdvendigt med
Nr.3 (1206 190 | so+sE | Werdeant | C75) | erinjelio en il njekdion
. : Z;:}?;;f'gge” Injicer denne mengde .........med en ny pen
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Leer din Pergoveris fyldte pen at kende

Din kanyle*: Aftagelig kanyle

Ydre kanylehztte Indre kanylehatte

Kanylens
- forbindelsesdel Stempel

med gevind
Din fyldte pen: ) l M ¢

e oasB

H ok
Penhztte Reservoirbeholder

' e Aftagelig

forseglingsflig

Skarm med Dosisindstillingsknap
dosisfeedback**

Pergoveris® (450 IE + 225 1E)/0,72 ml pen vist her

* Kun til illustrationsformal. De leverede kanyler kan se lidt anderledes ud.

** Tallene pa skeermen med dosisfeedback og reservoirbeholderen repraesenterer antallet af

internationale enheder (IE) af medicinen.

Trin 1 Samling af alt du har brug for

1.1 Lad den fyldte pen ligge ved stuetemperatur i mindst
30 minutter inden brug, sa medicinen kan na stuetemperatur.
Brug ikke en mikroovn eller andet varmeelement til at opvarme
pennen.
1.2. Forbered et rent omrade og en flad overflade, sasom et bord
eller en bordplade, pa et veloplyst sted.
1.3 Du skal ogsa bruge (medfalger ikke i pakningen):
e Spritservietter og en beholder til skarpt affald (Fig. 4)
1.4 Vask dine haender med sa&be og vand, og ter dem godt (Fig. 5)
1.5  Tag Pergoveris fyldt pen ud af pakningen med handen.
Brug ikke redskaber, da redskaber kan beskadige pennen.

1.6 Kontrollér, at navnet Pergoveris star skrevet pa den fyldte pen.

1.7 Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket (Fig. 6).
Brug ikke Pergoveris fyldt pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet,
eller hvis der ikke star Pergoveris pa den fyldte pen.
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Trin 2. Klarggring til injektion

2.1 Tag penhatten af (Fig. 7).

2.2 Kontrollér, at medicinen er Kklar, farvelas og ikke indeholder
partikler.

Brug ikke den fyldte pen, hvis medicinen er misfarvet eller uklar, da

det kan medfare en infektion.

2.3 Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback er indstillet til 20"

(Fig. 8).

Veelg dit injektionssted:

2.4 Din leege ber vise dig, hvilke injektionssteder du skal bruge i
maveomradet (Fig. 9). For at minimere hudirritation veelges et
forskelligt injektionssted hver dag.

2.5 Rens huden ved at tarre af med en spritserviet.

Bergr ikke eller tildeek ikke den rensede hud.

Trin 3 Pasatning af kanylen

Vigtigt: Sgrg altid for at anvende en ny kanyle til hver e

injektion.

Genbrug af kanyler kan medfare infektion V

3.1 Tag en ny kanyle. Anvend kun de leverede kanyler 'til V.
engangsbrug”. =\

3.2 Kontrollér, at den ydre kanylehatte ikke er beskadiget. Fig. 10

3.3 Hold godt fast om den ydre kanylehzatte.

3.4 Kontrollér, at den aftagelige forseglingsflig pa den
ydre kanylehette ikke er beskadiget eller lgs, og at
udlgbsdatoen ikke er overskredet (Fig. 10).

3.5 Fjern den aftagelige forseglingsflig (Fig. 11).

Brug ikke kanylen, hvis den er beskadiget, udlgbsdatoen er
overskredet, eller hvis den ydre kanylehette eller den
aftagelige forseglingsflig er beskadiget eller lgs. Brug af
kanyler, hvor udlgbsdatoen er overskredet, eller kanyler med
en beskadiget aftagelig forseglingsflig eller ydre kanyleheette
kan medfare infektion. Smid den ud i beholderen til skarpt
affald og tag en ny kanyle.

3.6  Skru den ydre kanylehzatte pa spidsen med
gevindspidsen pa Pergoveris fyldt pen, indtil du
maerker en let modstand (Fig. 12).

Skru ikke kanylen for stramt pa, da det s kan vaere svert at

fjerne kanylen efter injektionen.
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3.7 Fjern den ydre kanylehette ved at treekke forsigtigt i
den (Fig. 13).

3.8  Sat den til side til senere brug (Fig. 14).

3.9 Hold Pergoveris fyldt pen med kanylen pegende opad
(Fig. 15). Fig. 12

3.10 Fjern forsigtigt den indre kanylebeskytter og smid den
veek (Fig. 16).

Seet ikke hette pa kanylen med den indre kanylebeskytter,

da det kan medfare skade fra nalestik og infektion.

3.11 Inspicér kanylespidsen ngije for bittesma draber vaeske
(Fig. 17).

Hvis Sa

Du bruger en Kontrollér for en lillebitte drabe veaeske

ny pen pa kanylespidsen.

e Huvis du ser en lillebitte drabe veeske,
skal du fortseette til Trin 4 Indstilling
af dosis.

 Huvis du ikke ser en lillebitte drabe pa
eller nzr ved kanylespidsen, skal du
ga videre til trinene i naeste afsnit for
at fjerne luft i systemet.

Du genbruger | Det er IKKE ngdvendigt at kontrollere Fig. 17

en pen for en lillebitte drabe vaeske.

Ga videre direkte til Trin 4 Indstilling

af dosis.

Huvis du ikke ser bittesma drdber vaeske pé eller nar ved spidsen den farste gang, du bruger en ny pen:

1. Drej forsigtigt dosisindstillingsknappen fremad, indtil du aflzeser 25 pa skeermen med
dosisfeedback (Fig. 18).
e Du kan dreje dosisknappen tilbage, hvis du drejer forbi 7257
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Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

2. Hold pennen med kanylen pegende opad.

3. Bank let pa reservoirbeholderen (Fig. 19).

4 Tryk dosisindstillingsknappen helt i bund. En lillebitte drabe veeske vil vise sig ved
kanylespidsen (Fig. 20).

5. Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback viser "0" (Fig. 21).

6. Fortsaet til Trin 4: Indstilling af dosis.

Hvis der ikke ses en lillebitte vaeske, skal du kontakte din sundhedsudbyder.

Trin 4 Indstilling af dosis

4.1  Drej dosisindstillingsknappen indtil den gnskede dosis vises pa skeermen med dosisfeedback.
e Eksempel: Hvis din tilsigtede dosis er 150 IE, skal du bekrafte, at skeermen med
dosisfeedback viser 150" (Fig. 22). Injektion af et forkert medicinvolumen kan pavirke din
behandling.

Fig.22 Fig. 23

o Drej dosisindstillingsknappen fremad for at e Du kan dreje dosisindstillingsknappen
opjustere (Fig. 22). tilbage, hvis du drejer den forbi den

tilsigtede dosis (Fig. 23).

4.2 Kontrollér, at skaermen med dosisfeedback viser hele din ordinerede dosis, fer du
fortsatter med naeste trin.

Trin 5 Injektion af dosis

Vigtigt: Injicer dosen efter instruktion fra din laege.
5.1 Tryk forsigtigt kanylen helt ind i huden (Fig. 24).

Fig. 24
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5.2

Seet tommelfingeren midt pa dosisindstillingsknappen.
Tryk langsomt dosisindstillingsknappen helt i bund,
og hold den nede for at gennemfgre hele injektionen
(Fig. 25).

Bemeerk: Jo starre dosis, jo lengere vil det tage at injicere.

53

Hold dosisknappen nede i mindst 5 sekunder, fgr du

fjerner kanylen fra huden (Fig. 26).

Dosisnummeret vist pa skeermen med dosisfeedback

vil dreje tilbage til 70

e Efter mindst 5 sekunder, traekkes kanylen ud af
huden, mens dosisindstillingsknappen holdes Fig. 26
nede (Fig. 27).

e Slip dosisindstillingsknappen, nar kanylen er ude
af huden.

r/ My
[~y

Slip ikke dosisindstillingsknappen, fgr du har fjernet kanylen
fra huden.

Trin 6 Fjernelse af kanylen efter hver injektion

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Placer den ydre kanylehatte pa en flad
overflade.

Hold Pergoveris fyldt pen fast med en hand,
og sat kanylen ind i den ydre kanylehatte
(Fig. 28).

Fortseet med at trykke kanylen med haetten
mod en fast overflade, indtil du herer et
“klik” (Fig. 29).

Tag fast i den ydre kanylehatte, og skru
kanylen af ved at dreje den i den modsatte
retning (Fig. 30).

Bortskaf den brugte kanyle pa sikker vis i
en beholder til skarpt affald (Fig. 31).
Handter kanylen forsigtigt for at undga at
blive skadet af kanylen.

Fig. 31

Genbrug eller del ikke en brugt kanyle.
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Trin 7 Efter injektionen

7.1  Kontrollér, at du har givet en fuldsteendig injektion ;
o Kontrollér, at skeermen med dosisfeedback viser ”’0” 2o
(Fig. 32).

Fig. a2

Hvis skeermen med dosisfeedback viser ”0”, har du
gennemfgrt din dosis.

Hvis skeermen med dosisfeedback viser et tal sterre end
»0”, er Pergoveris fyldte pen tom. Du har ikke faet hele din
ordinerede dosis, og du skal udfare trin 7.2 herunder.

7.2 Udfar en delvis injektion (kun ved behov):
e Skeaermen med dosisfeedback vil vise det volumen, [
du skal injicere med en ny pen. | eksemplet vist
herunder, er det manglende volumen 50 IE
(Fig. 33).
e Gentag trin 1-8 for at give en fuldstendig injektion

med en ny pen.

Trin 8 Opbevaring af Pergoveris fyldt pen

8.1 Set kanylehatten pa pennen igen for at undga
infektion (Fig. 34).

Fig. 34

8.2  Opbevar pennen i den originale pakning pa et
sikkert sted og som angivet i indlaegssedlen.

8.3  Nar pennen er tom, skal du spgrge din lege,
hvordan du skal aflevere den.

Opbevar ikke pennen med kanylen pasat, da det kan medfgre infektion.
Genbrug ikke Pergoveris fyldte pen, hvis den er blevet tabt, eller pennen er revnet eller beskadiget,
da det kan medfare skade.

Tal med din sundhedsudbyder, hvis du har spgrgsmal.
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Dagbog over behandling med Pergoveris fyldt pen

1 2 3 4 5 6 7 8
Nummer Dato Tids- Penvolumen Ordineret
pa punkt Dosis Skeerm med dosisfeedback
behand- 8(5’8 120 :H;jg;‘g m- Volumen Volumen, der skal indstilles til en til injektion
lingsdag (900 IU + 450 1U)/1.44 mL indstillet til at m
injicere
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
/ [hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen -
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [Ihvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mengde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen
[hvis "0" [hvis ikke "0" er det ngdvendigt med en
/ er injektionen til injektion
gennemfart Injicer denne mangde .......... med en ny pen

Denne brugsanvisning blev senest endret:

112




	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

