I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Elonva 100 mikrogrammi ststelahus
Elonva 150 mikrogrammi ststelahus

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Elonva 100 mikrogrammi sustelahus
Iga stistel sisaldab 100 mikrogrammi alfakorifollitropiini*0,5 ml-s siistelahuses.

Elonva 150 mikrogrammi sustelahus
Iga stistel sisaldab 150 mikrogrammi alfakorifollitropiini*0,5 ml-s siistelahuses.

*alfakorifollitropiin on gliikoproteiin, mis on toodetud hiina hamstrite munasarjarakkude rakuliinil
rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Teadaolevat toimet omavad abiaine(d)
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sustes, see tahendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus (sustevedelik).

Selge ja varvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Elonva on ndidustatud munasarjade kontrollitud stimulatsiooniks (controlled ovarian stimulation,
COS) kombinatsioonis gonadotropiini vabastava hormooni (gonadotropin releasing hormone, GnRH)
antagonistiga, et saavutada mitmete folliikulite areng naistel, kes osalevad kunstliku viljastamise
(assisted reproductive technology, ART) programmis.

Elonva on ndidustatud hiipogonadotroopse hlipogonadismiga noormeeste (14-aastased ja vanemad)
raviks kombinatsioonis inimese kooriongonadotropiiniga (human chorionic gonadotropin, hCG).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

COS-i ravi Elonvaga tuleb alustada sellise arsti jarelevalve all, kes on kogenud viljakusprobleemide
ravis.

Hipogonadotroopse hiipogonadismi ravi Elonvaga peab alustama ja jalgima arst, kes on kogenud
hipogonadotroopse hiipogonadismi ravis.

Annustamine
Reproduktiivses eas naiste ravimisel pdhineb Elonva annus kehakaalul ja vanusel.

- Uhekordne 100-mikrogrammine annus on soovitatav naistele, kes kaaluvad 60 kilogrammi voi
vahem ja on 36-aastased vdi nooremad.



- Uhekordne 150-mikrogrammine annus on soovitatav naistele:
- kes kaaluvad rohkem kui 60 kilogrammi, hoolimata vanusest;
- kes kaaluvad 50 kilogrammi vdi rohkem ja on vanemad kui 36-aastased.

Ule 36-aastaseid alla 50 kilogrammi kaaluvaid naisi ei ole uuritud.

Kehakaal
Alla 50 kg 50...60 kg Ule 60 kg
36-aastased voi 100 mikrogrammi | 100 mikrogrammi | 150 mikrogrammi
Vanus nooremad
Vanemad Kui Ei ole uuritud 150 mikrogrammi | 150 mikrogrammi
36-aastased

Elonva soovitatavad annused on kindlaks tehtud ainult ravireziimi puhul, mis sisaldab GnRH
antagonisti manustatuna stimulatsiooni 5. v0i 6. pdevast alates (vt 16igud 4.1, 4.4 ja 5.1).

Stimulatsiooni 1. paev
Elonvat tuleb manustada menstruaaltsikli varajase follikulaarfaasi ajal hekordse subkutaanse siistena,
eelistatult kdhuseina.

Stimulatsiooni 5. vdi 6. péev

Ravi GnRH antagonistiga tuleb alustada stimulatsiooni 5. vdi 6. pdeval soltuvalt munasarjade
reaktsioonist, st kasvavate folliikulite arvust ja suurusest. Kasulik vdib olla ka samaaegne seerumi
Ostradiooli tasemete madramine. GnRH antagonisti kasutatakse luteiniseeriva hormooni (LH)
enneaegse vabanemise dra hoidmiseks.

Stimulatsiooni 8. paev

Seitse paeva parast Elonva siistet stimulatsiooni 1. péeval v6ib COS ravi jatkata (rekombinantse)
follitkuleid stimuleeriva hormooni ((r)FSH) igapédevase sustimisega, kuni téidetakse kriteerium, mis on
vajalik ootsuditide 18plikuks kipsemiseks (3 folliikulit > 17 mm). (r)FSH 66péevane annus voib
s6ltuda munasarjade reaktsioonist. Normaalse reaktsiooni korral on soovitav manustada 150 RU
(NFSH-d. (r)FSH manustamise vGib &ra jatta inimese koorioni gonadotropiini (human chorionic
gonadotropin, hCG) manustamise paeval, s6ltuvalt munasarjade vastusest. Uldiselt saavutatakse
adekvaatne folliikulite areng keskmiselt itheksandaks ravipdevaks (vahemikus 6...18 pdeva).

Niipea kui tdheldatakse kolme > 17 mm folliikulit, manustatakse samal paeval vdi jargmisel paeval
ithekordne 5000...10 000 RU hCG silste, et indutseerida 16plikku ootsiitidi kiipsemist. Ulemaarase
munasarjade vastuse korral vt soovitusi 18igus 4.4, et vahendada riski munasarjade
hiperstimulatsiooni sindroomi (ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS) tekkeks.

Patsientide eririhmad

Neerukahjustus
Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid 18bi viidud. Kuna alfakorifollitropiini

eritumise méaér vBib neerupuudulikkusega patsientidel olla vahenenud, ei ole nendel patsientidel
soovitatav Elonvat kasutada (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Maksakahjustus
Kuigi andmeid maksakahjustusega patsientide kohta ei ole saadaval, ei mdjuta maksakahjustus

téendoliselt alfakorifollitropiini eritumist (vt 16ik 5.2).
Lapsed

Hipogonadotroopse hiipogonadismiga noormeeste (14-aastased ja vanemad) ravimisel p6hineb
Elonva annus kehakaalul.




Noormehed kehakaaluga kuni 60 kg (kaasa arvatud)

100 mikrogrammi Elonvat Uiks kord iga kahe nédala jarel 12 nadala jooksul, seejarel Elonva
(ks kord iga 2 nédala jarel) samaaegne manustamine hCG-ga. Patsientide puhul, kes alustavad ravi
annusega 100 mikrogrammi, tuleb kaaluda annuse suurendamist, kui nende kehakaal suureneb ravi
ajal tle 60 kg piiri.

Noorukid kehakaaluga tle 60 kg
150 mikrogrammi Elonvat tiks kord iga kahe nédala jarel 12 nadala jooksul, seejarel Elonva
(ks kord iga 2 nadala jarel) samaaegne manustamine hCG-ga.

Taiskasvanule vastava sugunaarmete arengutaseme saavutamiseks voib olla vajalik jatkata
kombinatsioonravi hCG-ga kaks korda nédalas (500...5000 RU) 52 nadala jooksul vdi kauem.

Puuduvad andmed, mis toetaksid ravi ohutust ja efektiivsust, kui seda kasutatakse kauem kui
52 nadala jooksul ja/vdi parast 17-aastaseks saamist.

Manustamisviis

Naised

Elonva subkutaanse siiste voib Iabi viia naine ise v8i tema partner, eeldusel et arst on talle andnud
sobivad juhised. Elonvat vBivad endale ise manustada vaid naised, kes on hasti motiveeritud, on
saanud vastava véljadppe ja kellel on ligipaas asjatundlikele soovitustele.

Lapsed

Noormehed (14-aastased ja vanemad)

Patsient vdi hooldaja v0ib ise teha nahaaluse suste kdhuseina, kui nad on saanud vastava koolituse.
Elonvat manustatakse tiks kord iga kahe nédala jarel, sama nédalapdeva hommikul, kombinatsioonis
hCG manustamisega kaks korda nidalas (500...5000 RU).

4.3 Vastunaidustused

. Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
. Munasarja, rinnanadarme, emaka, hupofidsi voi hlipotalamuse kasvajad.
. Ebanormaalne (mitte menstruatsioonist tingitud) ja ilma teadaoleva/diagnoositud pdhjuseta
vaginaalne veritsus.
. Esmane munasarjade puudulikkus.
. Munasarjatsistid v8i munasarjade suurenemine.
. Rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidsed kasvajad.
. Rasedusega kokkusobimatud suguorganite vaararendid.
. OHSS riskitegurid:
o Anamneesis OHSS.
o Eelnev COS tsikkel, mille tulemusel tekkis enam kui 30 folliikulit suuruses > 11 mm
madddetuna ultraheliuuringul.
o Algne antraalsete folliikulite arv > 20.
o Polutsustiliste munasarjade stindroom.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jéalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Viljatuse hindamine enne ravi alqust

Enne ravi algust tuleb hinnata asjakohaselt paari viljatust. Eeskatt tuleb naist hinnata hipotureoidismi,
neerupealise koore puudulikkuse, huiperprolaktineemia ja hipofiilsi v8i hiipotalamuse kasvajate suhtes



ning manustada spetsiaalset ravi. Samuti tuleb enne ravi alustamist Elonvaga hinnata
haigusseisundeid, mille tdttu on rasedus vastunaidustatud.

Annustamine stimulatsioonitsikli ajal

Elonva on m&eldud kasutamiseks ainult iihekordse nahaaluse siistena. Uhe ravitsiikli jooksul ei tohi
taiendavalt Elonvat ststida. (Vt ka 10ik 4.2.)

Parast Elonva manustamist ei tohi manustada lisaks Uihtegi FSH-d sisaldavat preparaati enne
stimulatsiooni 8. pdeva (vt ka 10ik 4.2).

Neerupuudulikkus

Kerge, mddduka voi raske neerupuudulikkusega patsientidel voib alfakorifollitropiini eritumise maar
olla vahenenud (vt 18igud 4.2 ja 5.2). Seetdttu ei ole soovitatav nendel patsientidel Elonvat kasutada.

Ei ole soovitatav ART programmis osalevatele naistele GnRH agonistiga protokolli korral

Andmed Elonva kasutamise kohta koos GnRH agonistiga on piiratud. Vaikese, kontrollita uuringu
tulemused viitavad sellele, et munasarjade reaktsioon oli tugevam kui ravimi kasutamisel
kombinatsioonis GnRH antagonistiga. Seet6ttu ei ole Elonva ja GnRH agonisti kombinatsiooni
soovitatav kasutada (vt ka 18ik 4.2).

Ei ole soovitatav noormeestele, kes on varem saanud ravi GnRH, gonadotropiinide voi
testosterooniga.

Puuduvad andmed patsientide kohta, kes on saanud varem ravi GnRH, gonadotropiinide (nt hCG,
FSH) ja androgeenidega (nt testosteroon jmt), vélja arvatud juhul, kui neid aineid on kasutatud
diagnostilisel eesmargil.

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

OHSS on meditsiiniline seisund, mis erineb tusistumata munasarjade suurenemisest. Kerge ja
mo6dduka OHSS-i kliinilised ndhud ja simptomid on kdhuvalu, iiveldus, kdhulahtisus, kerge kuni
mo6ddukas munasarjade suurenemine ja munasarjade tsustid. Raske OHSS v@ib olla eluohtlik. Raske
OHSS-i kliinilised nahud ja simptomid on suured munasarja tsustid, age kdhuvalu, astsiit, pleura
efusioon, hlidrotooraks, diispnoe, oliguuria, hematoloogilised hdired ja kehakaalu suurenemine.
Harvadel juhtudel v6ib seoses OHSS-iga tekkida venoosne vGi arteriaalne trombemboolia. Seoses
OHSS-iga on teatatud ka modduvatest korvalekalletest maksafunktsiooni anallitisides, mis viitavad
maksafunktsiooni hdiretele koos morfoloogiliste muutustega vdi ilma nendeta maksabiopsias.

OHSS vaib olla p6hjustatud hCG manustamisest ja rasedusest (endogeenne hCG). Varajane OHSS
tekib tavaliselt 10 p&eva jooksul parast hCG manustamist ja seda vGidakse seostada munasarjade liigse
reaktsiooniga gonadotropiini stimulatsioonile. Hiline OHSS tekib rohkem kui 10 p&eva pérast hCG
manustamist rasedusega kaasnevate hormonaalsete muutuste tulemusena. OHSS-i tekkeriski tottu
tuleb patsiente parast hCG manustamist jalgida vahemalt kahe nédala jooksul.

Naistel, kellel esineb teadaolevalt riskitegureid munasarjade liigse reaktsiooni ilmnemiseks, voib eriti
suure tBendosusega tekkida OHSS pérast ravi Elonvaga. Naisi, kes l&bivad munasarja stimulatsiooni
tsuklit esimest korda ja kelle puhul on riskitegurid ainult osaliselt teada, on soovitatav hoolikalt jalgida
OHSS-i varajaste néhtude ja simptomite suhtes.

Jargige kehtivat kliinilist tava OHSS-i riski véhendamiseks kunstlikul viljastamisel (ART). OHSS-i
riski vahendamiseks on oluline Elonva soovitatavatest annustest ja raviskeemist kinni pidada ning
munasarjade reaktsiooni hoolikalt jalgida. OHSS-i riski jalgimiseks tuleb enne ravi ning ravi ajal
korrapdraste ajavahemike jarel teha ultraheliga follikulaarse arengu hindamisi; kasulik v8ib olla ka



samaaegne seerumi Ostradiooli tasemete maaramine. ART korral esineb suurenenud risk OHSS-i
tekkeks 18 voi enama folliikuliga, mille 18bim&dduks on 11 mm v&i rohkem.

OHSS-i ilmnemisel tuleb rakendada ja jérgida kehtestatud ning asjakohaseid meetmeid OHSS-i
ravimisel.

Munasarja keerdumus

Parast ravi gonadotropiinidega, sealhulgas Elonvaga, on teatatud munasarja keerdumusest. Munasarja
keerdumus vdib olla seotud teiste seisunditega, nagu OHSS, rasedus, eelnev kdhuddne operatsioon,
munasarja keerdumus anamneesis ja varem esinenud voi k&esolevalt esinevad munasarja tsustid.
Munasarja kahjustust vahenenud verevarustuse tottu voib védhendada varase diagnoosi ja kohese
munasarja keerdumuse eemaldamisega.

Mitmikrasedus

Koigi gonadotropiini sisaldavate ravireziimidega, sealhulgas Elonvaga, on teatatud mitmikrasedustest
ja -slinnitustest. Naisele ja tema partnerile tuleb enne ravi alustamist raakida véimalikest riskidest
emale (tUsistused rasedusel ja stnnitusel) ja vastsiindinule (madal stinnikaal). Naistel, kellel viiakse
labi ART protseduure, on mitmikraseduste risk peamiselt seotud llekantud embriiote arvuga.

Emakavéline rasedus

Viljatutel naistel, kellel viiakse 1&bi ART protseduure esineb sagedamini emakavéliseid rasedusi. On
oluline teha varakult ultraheliuuring, et kinnitada, et rasedus on emakasisene ja valistada emakavalise
raseduse vdimalus.

Kaasaslndinud vaararendid

Parast ART-i vdib kaasasundinud vaararendite esinemissagedus olla veidi suurem kui pérast
iseeneslikku viljastumist. Arvatakse, et see on tingitud erinevustest vanemaid iseloomustavates
néitajates (nt ema vanus, sperma nditajad) ja mitmikraseduste suuremast esinemissagedusest.

Munasarja ja teised reproduktiivsiisteemi neoplasmad

Naistel, kes on ldbinud mitmeid viljatusravi ravireziime, on teatatud munasarjade ja teiste
reproduktiivsiisteemi kasvajate (nii hea- kui ka pahaloomuliste) esinemisest. Ei ole kindlaks tehtud,
kas ravi gonadotropiinidega suurendab viljatutel naistel nende kasvajate tekkeriski v6i mitte.

Vaskulaarsed tiisistused

Ravi jarel gonadotropiinidega, sealhulgas Elonvaga, on teatatud trombemboolilistest haigusjuhtudest
koos OHSS-iga ja ilma. Intravaskulaarne tromboos, mis vdib paikneda venoossetes voi arteriaalsetes
soontes, vBib pdhjustada vere vahenenud voolu elutéhtsatesse organitesse voi jasemetesse. Naistel,
kellel esinevad uldised trombemboolia tekke riskitegurid, nagu trombembooliad isiklikus voi
perekonna anamneesis, suur tlekaalulisus vi trombofiilia, v8ib ravi gonadotropiinidega seda riski
veelgi suurendada. Nendel naistel tuleb vérrelda gonadotropiini manustamisest saadavat kasu ja riske.
Samas tuleb arvestada, et ka raseduse endaga kaasneb tromboosi tekkeriski suurenemine.

Lapsed

Endogeense FSH suurenenud kontsentratsioon viitab primaarsele testikulaarsele puudulikkusele.
Sellised patsiendid ei allu Elonva/hCG ravile.

Pérast puberteedi I&bimist Elonva ja hCG kombinatsioonravi abil vajavad HH patsiendid
sekundaarsete sugutunnuste séilitamiseks pikaajalist ravi testosterooniga. Hormonaalse toetuse
jalgimisravi protokolle ei ole siiski hinnatud.



Naatrium

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sustes, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Elonva ja teiste ravimite vaheliste koostoimete uuringuid ei ole labi viidud. Kuna alfakorifollitropiin ei
ole tsutokroom P450 enstitimide substraadiks, ei ole oodata metaboolseid koostoimeid teiste
ravimitega.

Elonva v6ib pdhjustada hCG-rasedustesti valepositiivse tulemuse, kui test tehakse kunstliku
viljastamise tsiikli munasarjastimulatsiooni perioodil. Selle p6hjuseks vdib olla ménede
hCG-rasedustestide ristuv reaktiivsus Elonva koostisse kuuluva beeta-alaihiku karboksuterminaalse
peptiidiga.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kliinilised andmed ei ole piisavad, et valistada kdrvaltoimeid rasedusele, juhul kui Elonvat
manustatakse raseduse ajal tahtmatult. Loomkatsetes on taheldatud reproduktsioonitoksilisust (vt
16ik 5.3). Elonva kasutamine ei ole ndidustatud raseduse ajal.

Imetamine

Elonva kasutamine ei ole ndidustatud imetamise ajal.

Fertiilsus

Elonva on ndidustatud naistele viljatuse korral:

Naistel kasutatakse Elonvat kontrollitud munasarjade stimulatsiooniks kombinatsioonis GnRH-ga
ART programmis (vt 18ik 4.1).

Elonva on ndidustatud HH raviks noormeestele:

Noormeestel (14-aastased ja vanemad) kasutatakse Elonvat hiipogonadotroopse hiipogonadismi raviks
kombinatsioonis hCG-ga (vt 18ik 4.1). Selle ravi mdju fertiilsusele on siiski teadmata.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid labi viidud.
Elonva v8ib pdhjustada pearinglust. Patsientidele tuleb 6elda, et kui nad tunnevad pearinglust, ei tohi
nad autot juhtida ega masinatega to6tada.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Kliinilistes uuringutes (N = 2397) olid Elonvaga ravitud naistel kdige sagedamini teatatud
kdrvaltoimed ebamugavustunne vaagna piirkonnas (6,0%), OHSS (4,3%, vt ka I6ik 4.4), peavalu
(4,0%), valu vaagna piirkonnas (2,9%), iiveldus (2,3%), vasimus (1,5%) ja rindade hellus (1,3%).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Alltoodud tabelis on organsiisteemi klasside ja esinemissageduste kaupa esitatud peamised
kdrvaltoimed, mida taheldati Elonvaga ravitud téiskasvanutel Kkliinilistes uuringutes ja



turuletulekujérgselt; viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100),
harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vé&ga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel). Igas esinemissageduse rihmas on korvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise
jarjekorras.

Organsusteemi klass Esinemissagedus Kdrvaltoime
Immuunsusteemi haired Teadmata Ulitundlikkusreaktsioonid, nii lokaalsed kui
ka generaliseerunud, sealhulgas 166ve*
Psuihhiaatrilised haired Aeg-ajalt Meeleolu kbikumised
Narviststeemi héired Sage Peavalu
Aeg-ajalt Pearinglus
Vaskulaarsed haired Aeg-ajalt Kuumahoog
Seedetrakti haired Sage liveldus
Aeg-ajalt Kdhupuhitus, oksendamine, kdhulahtisus,
kdhukinnisus
Lihaste, luustiku ja sidekoe Aeg-ajalt Seljavalu
kahjustused
Rasedus, stinnitusjargsed ja  Aeg-ajalt Iseeneslik abort
perinataalsed seisundid
Reproduktiivse stisteemi ja Sage OHSS, valu vaagna piirkonnas,
rinnanaarme haired ebamugavustunne vaagna piirkonnas, rindade
hellus
Aeg-ajalt Munasarja keerdumus, valu emakamanustes,
enneaegne ovulatsioon, valu rinnanddrmetes
Uldised haired ja Sage Vasimus
manustamiskoha
reaktsioonid Aeg-ajalt Sustekoha hematoom, valu siistekohas,
arrituvus
Uuringud Aeg-ajalt Alaniinaminotransferaasi aktiivsuse tdus,
aspartaataminotransferaasi aktiivsuse tdus
Vigastus, murgistus ja Aeg-ajalt Protseduuriga seotud valu

protseduuri tisistused

* Need kdrvaltoimed tuvastati turuletulekujargselt.

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Lisaks on teatatud emakavélisest rasedusest ja mitmikrasedustest. Neid seostatakse ART-iga voi
sellest tuleneva rasedusega.

Harvadel juhtudel on Elonva, nagu ka teiste gonadotropiinide, raviga seostatud trombembooliat.

Lapsed (14-aastased ja vanemad)

Elonva koérvaltoimed, millest teatati noormeeste kliinilises uuringus (ravimit said 17 patsienti), on
loetletud alljargnevas tabelis organsusteemi klassi jérgi ja esinemissagedusega sage (> 1/100 kuni
< 1/10).

Organsusteemi klass Esinemissagedus® Kdrvaltoime
Seedetrakti hdired Sage Oksendamine
Vaskulaarsed héired Sage Kuumahood
Uldised haired ja Sage Ststekoha valu
manustamiskoha reaktsioonid

1 Kdrvaltoimed, millest teatati vaid tihel korral, on loetletud esinemissagedusega ,,sage*, sest iiksikteade
annab esinemissageduseks lle 1%.




Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Naised

Rohkem kui ks Elonva suste tihe ravitsiikli jooksul vi liiga suur Elonva ja/vdi (r)FSH annus vivad
suurendada OHSS-i tekkeriski (vt 16ik 4.4, OHSS).

Lapsed

Elonva tleannustamise m&ju noormeeste populatsioonis on teadmata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid;
ATC-kood: GO3GA09

Toimemehhanism

Alfakorifollitropiin on kavandatud pusivaks folliikulite stimuleerijaks, mille farmakodiinaamika on
sarnane (r)FSH farmakodiinaamikaga, kuid mille folliikuleid stimuleeriva toime kestus on
markimisvaarselt pikem. FSH kauakestev aktiivsus saavutati inimese kooriongonadotropiini (hCG)
beeta-alatihiku karboksiterminaalse peptiidi lisamisel inimese FSH beeta-ahelasse.
Alfakorifollitropiinil endal LH/hCG aktiivsust ei ole.

Naised

Alfakorifollitropiini v8ime tdttu kogu nadala jooksul mitmete folliikulite kasvu indutseerida ja seda
pisivana hoida vdib Elonva soovitatud annuse Gihekordne subkutaanne sliste asendada mis tahes iga
péev manustatava (r)FSH-i preparaadi esimest seitset stistet COS-i ravitsiklis.

Lapseeas noormeeste populatsioon (14-aastased ja vanemad)

Alfakorifollitropiini pusiv FSH aktiivsus stimuleerib munandites asuvaid ebakipseid Sertoli rakkusid
algatama sugulist arengut, mis toetab tulevast spermatogeneesi. FSH ja hCG kombinatsioon kaivitab
puberteedi, stimuleerides Leydigi rakkude funktsiooni ja suurendades testosterooni tootmist, kuni
munandite maht saavutab tdiskasvanu suuruse.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kolmes randomiseeritud topeltpimedas kliinilises uuringus vorreldi ravi Elonva 100 mikrogrammi
(uuring ENSURE) v6i 150 mikrogrammi (uuringud ENGAGE ja PURSUE) (ihekordse subkutaanse
slistega COS-i esimese seitsme péeva jooksul rFSH raviga 66paevases annuses vastavalt 150, 200 voi
300 RU. Kaigis kolmes kliinilises uuringus kasutati hiipofiiiisi parssimiseks GnRH antagonisti
(ganireliksatsetaadi suste 60paevases annuses 0,25 mg).

Uuringus ENSURE osales 396 tervet normaalsete ovulatoorsete tsuklitega naist vanuses 18...36 aastat
kehakaaluga 60 kg v&i véhem, kes said raviks Ghe tsukli 100 mikrogrammi Elonvaga ja hiipoflisi
parssimiseks GnRH antagonisti osana ART programmist. Esmane efektiivsuse tulemusnaitaja oli
tagasi saadud ootstilitide arv. Stimulatsiooni kogukestuse mediaan oli mélemas rilhmas 9 péeva, mis
néitab, et stimulatsiooni 8. péevast alates oli munasarjade stimulatsiooni 18pule viimiseks vajalik
kahepéevane rFSH ravi (selles uuringus manustati rFSH-d hCG manustamise péeval).


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

Uuringus ENGAGE osales 1506 tervet normaalsete ovulatoorsete tsiiklitega naist vanuses

18...36 aastat kehakaaluga tile 60 kg ja kuni 90 kg (kaasa arvatud), kes said raviks the tsikli

150 mikrogrammi Elonvaga ja hiipofutsi parssimiseks GnRH antagonisti osana ART programmist.
Esmased efektiivsuse kaastulemusnditajad olid kdimasolevate raseduste méaar ja tagasi saadud
ootsiiutide arv. Stimulatsiooni kogukestuse mediaan oli mdlemas riihmas 9 péeva, mis naitab, et
stimulatsiooni 8. péevast alates oli munasarjade stimulatsiooni I8pule viimiseks vajalik kahepdevane
rFSH ravi (selles uuringus manustati rFSH-d hCG manustamise paeval).

Uuringus PURSUE osales 1390 tervet normaalsete ovulatoorsete tsiiklitega naist vanuses 35...42 aastat
kehakaaluga 50 kg ja ule selle, kes said raviks the tsiikli 150 mikrogrammi Elonvaga ja hipofiisi
parssimiseks GnRH antagonisti osana ART programmist. Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli
elujbuliste raseduste maar. PGhiline teisene efektiivsuse tulemusnditaja oli tagasi saadud ootslttide
arv. Stimulatsiooni kogukestuse mediaan oli mélemas rilhmas 9 paeva, mis nditab, et stimulatsiooni

8. paevast alates oli munasarjade stimulatsiooni 18pule viimiseks vajalik Ghepé&evane rFSH ravi (selles
uuringus ei manustatud rFSH-d hCG manustamise péeval).

Tagasi saadud ootsiitide arv

Kdigis kolmes uuringus oli parast Elonva tihekordset 100- vdi 150-mikrogrammist slistet COS-i
esimese seitsme péeva jooksul tagasi saadud ootsiilitide arv suurem kui iga paev manustatud rFSH-ga.
Kuid erinevused jaid varem kindlaksmé&aratud ekvivalentsuse (ENGAGE ja ENSURE) v0i
mittehalvemuse (PURSUE) piiridesse. Vt tabel 1 allpool.

Tabel 1: Keskmine tagasi saadud ootsiiltide arv uuringute ENSURE, ENGAGE ja PURSUE
ravikavatsusega populatsioonis

ENGAGE
ENSURE (vanus 18...36 aastat) (vanuEgSR S4LéEaastat)
Naitaja (vanus 18...36 aastg’g) (kehalfaal tle 60 kg ja (kehakaal 50 kg Vi ile
(kehakaal 60 kg vOi kuni 90 kg, kaasa selle)
véiksem) arvatud)
Elonva rFSH Elonva rFSH Elonva rFSH
100 ug 150 RU 150 ug 200 RU 150 ug 300 RU
N = 268 N =128 N = 756 N = 750 N = 694 N = 696
Keskmine 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
ootsudtide arv
Erinevus (95%
usaldusvahemik, 2,5(1,2;3,9) 1,2(0,5; 1,9 0,5(-0,2; 1,2)
Cl

Uuringute ENGAGE ja PURSUE uutes tsuklites tekkinud rasedus

Uuringus ENGAGE demonstreeriti mittehalvemust kdimasolevate raseduste méaara jargi Elonva ja
rFSH vahel, kus kdimasolevate raseduste maara defineeriti kui sidametegevusega vahemalt tihe loote
olemasolu, hinnatuna vahemalt 10 n&dalat parast embriio siirdamist.

Uuringus PURSUE demonstreeriti mittehalvemust elujéuliste raseduste mééra jargi Elonva ja rFSH
vahel, kus elujduliste raseduste maara defineeriti kui osalejate protsenti, kellel oli siidametegevusega
vahemalt Uks loode, hinnatuna 5...6 nédalat parast embro siirdamist.

Uuringute ENGAGE ja PURSUE uutes tsuklites tekkinud raseduse tulemuste kokkuvéte on toodud
tabelis 2 allpool.
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Tabel 2: Uuringute ENGAGE ja PURSUE
ravikavatsusega populatsioonis uutes tsuklites tekkinud raseduse tulemused

Naitaja ENGAGE uued tsuiklid’ PURSUE uued tstuklid*
(vanus 18...36 aastat) (vanus 35...42 aastat)
(kehakaal ule 60 kg ja kuni 90 kg, (kehakaal 50 kg vai Ule selle)
kaasa arvatud)
Elonva rESH Erinevus Elonva rESH Erinevus
150 ug | 200 RU (95% CI) 150 ug 300 RU (95% CI)
N=756 | N=750 N=694 | N=696
Elujduliste 39,9% 39,1% 1,1(-3,8;5,9) 23,9% 26,9% | -3,0(-7,3;
raseduste maar 1,4)
Kéaimasolevate 39,0% 38,1% 1,1(-3,8;5,9) 22,2% 24,0% | -1,9(-6,1;
raseduste maar 2,3)
Elusstindide 35,6% 34,4% 1,3 (-3,5; 6,1) 21,3% 23,4% | -2,3(-6,5;
maar* 1,9)

' Uuringus ENGAGE oli esmane efektiivsuse tulemusnéitaja k&imasolevate raseduste méaar (hinnatuna véhemalt
10 né&dalat parast embriio siirdamist).

fUuringus PURSUE oli esmane efektiivsuse tulemusnaitaja elujduliste raseduste maar, mida defineeriti kui
osalejate protsenti, kellel oli sidametegevusega véhemalt (iks loode, hinnatuna 5...6 nddalat parast embriio
siirdamist.

* Elusstindide maar oli uuringutes ENGAGE ja PURSUE teisene efektiivsuse tulemusnditaja.

Nendes Kliinilistes uuringutes oli Elonva tihekordse siiste ohutusandmed vdrreldavad igapéevaste
rFSH siistete puhul taheldatuga.

Uuringute ENGAGE ja PURSUE killmutatud-sulatatud embriio siirdamisega (Frozen-Thawed Embryo
Transfer, FTET) tsuklites tekkinud rasedus

Uuringu ENGAGE jatku-uuringus FTET osalesid naised, kelle puhul sulatati kasutamiseks Ules
vahemalt Gks embriio kuni vahemalt (iks aasta pérast kriioséilitamist. Uuringu ENGAGE FTET
tstiklites siiratud embriiote keskmine arv oli mélemas ravirihmas 1,7.

Uuringu PURSUE jatku-uuringus FTET osalesid naised, kelle puhul sulatati kasutamiseks (les
vahemalt Uks embriio kahe aasta jooksul parast antud uuringu jaoks toimunud viimase kriiosdilitamise
kuupéeva. Uuringu PURSUE FTET tsuklites siiratud embriiote keskmine arv oli mélemas ravirihmas
2,4. Antud uuringust saadi ka andmeid ohutuse kohta kruoséilitatud embriiotest stindinud imikutel.

FTET tsuklite maksimaalne arv oli uuringute ENGAGE ja PURSUE FTET jatku-uuringutes vastavalt
5 ja 4. Uuringute ENGAGE ja PURSUE kahes esimeses FTET tstklis tekkinud raseduse tulemuste
kokkuvdte on toodud tabelis 3 allpool.

Tabel 3: Uuringute ENGAGE ja PURSUE
ravikavatsusega populatsioonis FTET tsuklites tekkinud raseduse tulemused

ENGAGE FTET tsuklid PURSUE FTET tsuklid
(vanus 18...36 aastat) (vanus 35...42 aastat)
(kehakaal Gle 60 kg ja kuni 90 kg, (kehakaal 50 kg vdi Ule selle)
kaasa arvatud)
Elonva rFSH Elonva rFSH
150 p 200 RU 150 pg 300 RU

n N % n N % n N % n N %

FTET 1. tsukkel?

Kaimasolev 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 152 | 28,3 | 42 145 | 29,0
rasedus
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Elussind - - - - - - 43 | 152 | 28,3 | 41 | 145 | 28,3
FTET 2. tsukkel®

Kaimasolev 9 38 23,7 9 31 | 29,0 8 23 | 34,8 6 14 | 42,9
rasedus
Elusstind - - - - - - 8 23 | 34,8 6 14 | 429

n = sindmusega isikute arv; N = isikute koguarv
aEmbrio siirdamise kohta.

Kilmutatud-sulatatud embriio siirdamisega (FTET) tsukli tulemusena siindinud imikutel teatatud
kaasasundinud vaararendid

Elonva kasutamise jérel sundis FTET tsiikli tulemusena 61 last uuringu PURSUE jatkufaasis ja uue
ART tsiikli tulemusena stindis uuringutes ENSURE, ENGAGE ja PURSUE kokku 607 last. Uuringu
PURSUE jatkufaasis FTET tsikli jarel sindinud imikutel teatatud kaasastindinud vaararendite (suured
ja vdikesed kokku) esinemissagedused (16,4%) olid sarnased uuringutes ENSURE, ENGAGE ja
PURSUE kokku teatatud esinemissagedustega (16,8%) uute ART tsiiklite jarel sindinud imikutel.

Immunogeensus

Ravijargsete antikehade moodustumise suhtes hinnatud 2511-st Elonvaga ravitud naisest neljal
(0,16%) taheldati antikehade teket, nendest kolm olid Elonvat saanud (ks kord ja ks oli Elonvat
saanud kaks korda. Kdikidel juhtudel oli tegemist mitteneutraliseerivate antikehadega ja need ei
mdojutanud vastust stimulatsioonile ega hlpotalamuse-hupofiiisi-munasarja telje normaalseid
fusioloogilisi reaktsioone. Kaks naist neljast rasestusid sama ravitsiikli ajal, mil antikehad avastati, mis
lubab arvata, et mitteneutraliseerivate antikehade olemasolu pérast stimulatsiooni Elonvaga ei ole
Kliiniliselt oluline.

Lapsed

Elonva ja hCG kombinatsioonravi hindamiseks puberteedi indutseerimisel ja/vGi taastamisel ning
spermatogeneesi indutseerimisel ja/vGi taastamisel viidi labi Ghe rihmaga avatud efektiivsuse ja
ohutuse uuring, milles osales 17 vahemalt 14-aastast noormeest, kes said hilpogonadotroopse
hiipogonadismi ravi. Et imiteerida normaalse puberteedi korral esinevat gonadotropiini mustrit,
kasutati HH-ga noorukitel sissejuhatavas perioodis hCG asemel Elonvat, stimuleerides Sertoli
rakkudel asuvaid FSH retseptoreid alfakorifollitropiiniga, enne kui alustati Leydigi rakkudel asuvate
LH retseptorite stimuleerimist hCG-ga. Uuringust jaeti valja noormehed, kes olid varem saanud ravi
GnRH, gonadotropiinide vdi testosterooniga. Elonvat manustati (iks kord iga 2 nadala jarel 64 nadala
jooksul, esimesel 12 nadalal (sissejuhatav periood) monoteraapiana ja seejarel 52 nédala jooksul koos
hCG-ga, mida annustati kaks korda nadalas (500...5000 RU) (kombinatsioonravi periood).

Esmaseks efektiivsuse tulemusnditajaks oli munandite mahu suurenemine, mida moddeti ultraheli abil
vasaku ja parema munandi mahtude kogusummana. Kogu raviperioodi kestel 64. n&ddalaks saavutatud
munandite mahu suurenemise geomeetriline keskmine 1,4 ml muutus 12,9 ml-ni, keskmiselt
9,43-kordse suurenemisega (95% CI: 7,44; 11,97). Esmane ohutusalane tulemusnditaja nditas, et
alfakorifollitropiin oli ldiselt h&sti talutav; kinnitatud alfakorifollitropiini vastaseid antikehasid ei
tekkinud, Kliiniliste laboratoorsete néitajate ega eluliste nditajate hindamisel ootamatuid vééartusi ega
muutusi ei esinenud (vt ka 16ik 4.8).

64. nidala taiendavateks leidudeks olid testosterooni taseme, kasvukiiruse ja puberteedi progressiooni
(Tanner 11, 1V ja V) suurenemine, mis viitab hCG ravi asjakohasele vastusele. Anti-Mdlleri hormooni
kontsentratsioonide véhenemine ja inhibiin-B taseme suurenemine viitasid spermatogeneesi algusele.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Alfakorifollitropiini farmakokineetilisi néitajaid hinnati parast ravimi subkutaanset manustamist
naistele COS-i ravitsukli ajal.
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Eritumise pika poolvéartusaja tdttu on parast soovitatud annuse manustamist alfakorifollitropiini
plasmakontsentratsioonid piisavad, et tagada mitmete folliikulite plsiv kasvamine kogu nédala
jooksul. See digustab COS-i korral iga pdev manustatava (r)FSH seitsme péeva jooksul manustamise
asendamise Elonva lihekordse subkutaanse sustega mitmete folliikulite arenguks ja ART programmi
puhul rasestumise tagamiseks (vt 16ik 4.2).

Alfakorifollitropiini ekspositsioon sdltub kehakaalust. Alfakorifollitropiini ekspositsioon pérast
tihekordset nahaalust ststet on 665 tundi*ng/ml (AUC, 426...1037 tundi*ng/ml?) ja see on sarnane,
kui naistele kehakaaluga 60 kilogrammi v6i alla selle manustatakse 100 mikrogrammi
alfakorifollitropiini ja kui naistele kehakaaluga tile 60 kilogrammi manustatakse 150 mikrogrammi
alfakorifollitropiini.

Imendumine

Parast Elonva tihekordset nahaalust sustet saavutatakse alfakorifollitropiini maksimaalne
kontsentratsioon seerumis 4,24 ng/ml (2,49...7,21 ng/ml?) 44 tundi (35...57 tundit) parast annuse
manustamist. Absoluutne biosaadavus on 58% (48...70%?1).

Jaotumine

Alfakorifollitropiini jaotumine, metabolism ja eritumine on véga sarnased teiste gonadotropiinide
(nagu FSH, hCG ja LH) omaga. Parast imendumist vereringesse jaotub alfakorifollitropiin peamiselt
munasarjadesse ja neerudesse. Tasakaaluseisundi jaotusruumala on 9,21 (6,5...13,1 I?).
Alfakorifollitropiini ekspositsioon suureneb proportsionaalselt annusega vahemikus

60...240 mikrogrammi.

Eritumine

Alfakorifollitropiini eritumise poolvaartusaeg on 70 tundi (59...82 tundi?) ja kliirens 0,13 I/h
(0,10...0,18 I/nt). Alfakorifollitropiini eritumine toimub peamiselt neerude kaudu ja eritumise maar
v@ib olla vahenenud neerupuudulikkusega patsientidel (vt 18igud 4.2 ja 4.4). Maksas toimuv
metabolism mojutab vahesel méaaral alfakorifollitropiini eritumist.

Teised eripopulatsioonid

Maksakahjustus
Kuigi puuduvad andmed maksakahjustusega patsientide kohta, ei mdjuta maksakahjustus tGenéoliselt
alfakorifollitropiini farmakokineetilist profiili.

Lapsed

14...< 18-aastastel hiipogonadotroopse hlipogonadismiga noormeestel I&bi viidud uuringus (n = 17)
manustati patsientidele 100 mikrogrammi (kehakaaluga kuni 60 kg (kaasa arvatud)) voi

150 mikrogrammi (kehakaaluga tle 60 kg) Elonvat tiks kord iga kahe nddala jarel. Elonva keskmine
minimaalne kontsentratsioon seerumis (kaks nadalat parast annustamist) oli 591 ng/ml, kui Elonvat
manustati monoteraapiana, ja 600 ng/ml, kui Elonvat manustati koos hCG-ga (manustatuna kaks korda
nédalas). Elonva kontsentratsioonid seerumis olid vorreldavad Elonva annuseid 100 mikrogrammi ja
150 mikrogrammi saanud patsientidel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uksikannuse ning kroonilise toksilisuse ja farmakoloogilise ohutuse tavaparased prekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

! Eeldatav vahemik 90%-I uuringus osalejatel.
2 Eeldatav vahemik 90%-I uuringus osalejatel.
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Rottide ja kldlikute reproduktsioonitoksilisuse uuringute tulemused viitasid sellele, et
alfakorifollitropiin ei kahjusta viljakust. Alfakorifollitropiini manustamine rottidele ja kudlikutele enne
paaritumist ning vahetult parast seda ja varajase tiinuse ajal pohjustas embriotoksilisust. Kui ravimit
manustati kiiilikutele enne paaritumist, tdheldati teratogeenseid toimeid. Arvatakse, et nii
embriotoksilisus kui ka teratogeensus on tingitud superovulatsioonist loomadel, kes ei suutnud
flsioloogilist piirméaéra Uletava embriiote hulgaga toime tulla. Nende leidude olulisus on Elonva
kliinilise kasutamise seisukohalt piiratud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumtsitraat

Sahharoos

Polusorbaat 20

Metioniin

Naatriumhidroksiid (pH kohandamiseks)

Soolhape (pH kohandamiseks)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida killmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta killmuda.

Mugavuse huvides on patsientidel lubatud ravimit hoida temperatuuril kuni 25 °C, kuid mitte kauem
kui 1 kuu jooksul.

Hoida sustal vélispakendis valguse eest Kaitstult.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Elonva on saadaval 1 ml keeratava Uhendusega (I tttpi hidrolGatilisest klaasist) ststlites, mis on
suletud bromobuttlelastomeerist kolvi ja otsiku kattega. Siistal on varustatud automaatse
ohutussiisteemiga, et hoida &ra ndelatorgetest tingitud vigastusi parast kasutamist ja see on pakendis
koos steriilse siistlandelaga. Iga slstel sisaldab 0,5 ml sistelahust.

Elonva on saadaval pakendites, milles on 1 sustel.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Arge kasutage Elonvat, kui lahus ei ole selge.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 25. jaanuar 2010
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 22. august 2014
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

PP.KK.AAAA

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootjate nimi ja aadress

MSD Biotech B.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

MSD Biotech B.V.
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Holland

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

N. V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

19



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Elonva 100 mikrogrammi ststelahus
alfakorifollitropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 100 mikrogrammi alfakorifollitropiini 0,5 ml-s sustelahuses.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumtsitraat, sahharoos, pollsorbaat 20, metioniin, naatriumhudroksiid (pH
kohandamiseks), soolhape (pH kohandamiseks), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 ststel, mis on varustatud automaatse ohutussiisteemiga (nGelatorgetest tingitud vigastuste
ennetamiseks) ja steriilne sustlandel. 0,5 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne (s.c.)

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Sdilitamine apteegis
Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
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Sdilitamine patsiendi poolt

Selleks on kaks v@imalust:

1. Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

2. Hoida temperatuuril kuni 25 °C, kuid mitte kauem kui 1 kuu jooksul.

Hoida sustal vélispakendis valguse eest Kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/609/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

<P@hjendus Braille mitte lisamiseks>

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Elonva 100 mikrogrammi siistevedelik
alfakorifollitropiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Elonva 150 mikrogrammi sustelahus
alfakorifollitropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suistel sisaldab 150 mikrogrammi alfakorifollitropiini 0,5 ml-s sustelahuses.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumtsitraat, sahharoos, poliisorbaat 20, metioniin, naatriumhudroksiid (pH
kohandamiseks), soolhape (pH kohandamiseks), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 ststel, mis on varustatud automaatse ohutussilisteemiga (nGelatorgetest tingitud vigastuste
ennetamiseks) ja steriilne sustlandel. 0,5 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne (s.c.)

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Séilitamine apteeqis
Hoida killmkapis. Mitte lasta kilmuda.
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Sdilitamine patsiendi poolt

Selleks on kaks v@imalust:

1. Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

2. Hoida temperatuuril kuni 25 °C, kuid mitte kauem kui 1 kuu jooksul.

Hoida stistal vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/609/002

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

<Pdhjendus Braille mitte lisamiseks>

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Elonva 150 mikrogrammi siistevedelik
alfakorifollitropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Elonva 100 mikrogrammi ststelahus
Elonva 150 mikrogrammi ststelahus
alfakorifollitropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Elonva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Elonva kasutamist
Kuidas Elonvat kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Elonvat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Elonva ja milleks seda kasutatakse

Elonva sisaldab toimeainena alfakorifollitropiini ja kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
gonadotroopseteks hormoonideks. Gonadotroopsed hormoonid méangivad olulist rolli inimese
viljakuses ja paljunemises. Uks sellistest gonadotroopsetest hormoonidest on folliikuleid stimuleeriv
hormoon (FSH), mida naise organism vajab folliikulite (vaikesed immargused kotid teie
munasarjades, mis sisaldavad munarakke) kasvamiseks ja arenguks ning mida noormehe (14-aastased
ja vanemad) organism vajab hiipogonadotroopse hiipogonadismi (HH) t&ttu hilinenud puberteedi
raviks kombinatsioonis ravimiga, mida nimetatakse inimese kooriongonadotropiiniks (hCG).

Naistel

Elonvat kasutatakse selleks, et aidata viljatusravi, nagu katseklaasiviljastamist, saavatel naistel
rasestuda. Katseklaasiviljastamine hdlmab munarakkude kogumist munasarjast, nende viljastamist
laboratooriumis ja saadud embriiote emakasse viimist moni péev hiljem. Munasarjade kontrollitud
stimulatsiooni kaudu pdhjustab Elonva mitme folliikuli kasvamist ja arengut korraga.

Noormeestel (14-aastased ja vanemad)
Elonvat kasutatakse HH t6ttu hilinenud puberteediga noormeestel munandite arengu ja funktsiooni
ning meessoo sugutunnuste arengu esilekutsumiseks.

2. Mida on vaja teada enne Elonva kasutamist

Elonvat ei tohi kasutada

- kui olete alfakorifollitropiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline (litundlik);

- kui teil on munasarjade, rinnandérme, emaka- voi ajukasvaja (hupofiusi voi hiipotalamuse
kasvajad);

- kui teil on hiljuti esinenud ootamatu tupeverejooks, mitte menstruatsioon, mille p&hjus ei ole
teada;

- kui teil on munasarjad, mis ei toota sellise seisundi tttu, mida nimetatakse esmaseks
munasarjade puudulikkuseks;

- kui teil on munasarjatsustid v8i munasarjade suurenemine;
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- kui teil on suguelundite vaararendid, mis muudavad normaalse raseduse véimatuks;
- kui teil on emaka fibroidkasvajad, mis muudavad normaalse raseduse vGimatuks;
- kui teil on OHSS riskitegureid (OHSS on tdsine meditsiiniline seisund, mis vdib tekkida, kui
munasarju stimuleeritakse liigselt. Taiendavaid selgitusi vt allpool.):
o kui teil on polutsustiliste munasarjade stindroom (PCQOS);
o kui teil on esinenud munasarjade huperstimulatsiooni sindroom (OHSS);
o kui te olete eelnevalt saanud munasarjade kontrollitud stimulatsiooni ravikuuri, mille
tulemusel kasvas enam kui 30 folliikulit 11 mm suuruseks voi suuremaks;
o kui teie algne antraalsete folliikulite arv (vaikeste folliikulite arv, mis on teie
munasarjades menstruaaltsiikli alguses) on suurem kui 20.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Elonva kasutamist pidage néu oma arstiga.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom

Ravi gonadotroopsete hormoonidega nagu Elonva vdib pdhjustada munasarjade huperstimulatsiooni
stindroomi. See on tBsine meditsiiniline seisund, kus munasarjad on Glestimuleeritud ja folliikulid
kasvavad suuremaks kui tavaliselt. Harvadel juhtudel vdib munasarjade hiiperstimulatsiooni stindroom
olla eluohtlik. Seetdttu on véga oluline, et teie arst teid hoolikalt jélgiks. Ravi tdhususe kontrollimiseks
teeb teie arst munasarjade ultraheliuuringuid. Teie arst v6ib kontrollida ka vere hormoonide tasemeid.
(Vtkaloik 4.)

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom p6éhjustab Kiiret vedeliku kogunemist k6hu- ja
rinnapiirkonnas ning voib pdhjustada verehlilivete moodustumist. V&tke otsekohe oma arstiga
Uhendust:

- kui teil on tugev turse ja valu k8hupiirkonnas,

- kui te tunnete ennast halvasti (iiveldus),

- kui te oksendate,

- kui te votate vedeliku kogunemise t6ttu akki kaalus juurde,

- kui teil on k6hulahtisus,

- kui teie uriinieritus on vahenenud,

- kui teil on raske hingata.

Te vOite Elonvat (he ravitstkli jooksul kasutada ainult ks kord, vastasel juhul suureneb munasarjade
hiperstimulatsiooni sindroomi tekkerisk.

Enne selle ravimi kasutamist teavitage oma arsti, kui teil on kunagi olnud munasarjade
hiperstimulatsiooni siindroom.

Munasarja keerdumus
Munasarja keerdumus on munasarja keerdumine. Munasarja keerdumine vdib p&hjustada munasarja
verevarustuse katkemist.

Enne selle ravimi kasutamist teavitage oma arsti:

- kui teil on kunagi olnud munasarjade hlperstimulatsiooni siindroom (OHSS),
- kui te olete rase vdi arvate end olevat rase,

- kui teile on kunagi tehtud kdhupiirkonna operatsioon,

- kui teil on kunagi olnud munasarja keerdumine,

- kui teil on kédesolevalt vdi on kunagi olnud tsistid munasarja(de)s.

Verehiilive (tromboos)
Ravi gonadotroopsete hormoonidega, nagu Elonva, v8ib (nagu ka rasedus) suurendada verehiiiibe
(tromboosi) tekkeriski. Tromboos on verehiiibe moodustumine veresoones.

Verehiilibed vdivad pohjustada tosiseid meditsiinilisi seisundeid, nagu
- ummistus kopsudes (kopsuembol);
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insult;

sudameinfarkt;

- veresoonega seotud haigusseisundid (tromboflebiit);

puudulik vereringe (slivaveeni tromboos), mille tulemuseks vdib olla kde voi jala kaotamine.

Palun raékige sellest enne ravi alustamist oma arstiga, eriti juhul:

- kui te juba teate, et teil on suurenenud tromboosi risk;

- kui teil vdi kellelgi teie l&hisugulastest on kunagi olnud tromboos;
- kui te olete tugevalt tlekaaluline.

Mitmiksinnitused ja sinnidefektid

Isegi kui emakasse siirdatakse ainult tiks embriio, esineb suurenenud tdendosus kaksikute vi isegi
ronkem kui kahe lapse saamiseks. Mitmikrasedustega kaasneb suurenenud terviserisk nii emale kui ka
tema lastele. Mitmikrasedused ja viljakusprobleemidega paaride spetsiifilised nditajad (nt naise vanus,
teatud spermaprobleemid, m&lema vanema geneetiline taust) v@ivad samuti olla seotud suurenenud
stnnidefektide esinemise riskiga.

Raseduse tiisistused

Kui ravi Elonvaga viib raseduse tekkeni, on suurenenud vdimalus emakavélise (ektoopilise) raseduse
tekkeks. Seet6ttu peab teie arst tegema varakult ultraheliuuringu, et valistada emakavalise raseduse
vBimalus.

Munasarja ja teised reproduktiivsusteemi kasvajad
Viljatusravi saanud naistel on teatatud munasarja ja teiste reproduktiivsiisteemi kasvajate esinemisest.
Ei ole teada, kas ravi viljatusravimitega suurendab riski nende kasvajate esinemiseks viljatutel naistel.

Muud haigusseisundid

Lisaks teavitage enne selle ravimi kasutamist oma arsti:

- kui teil on neeruhaigus;

- kui teil on ajuripatsi v0i hupotalamuse funktsiooni haired,;

- kui teil on kilpn&érme alatalitlus (hlpotireoidism);

- kui teie neerupealised ei to6ta vajalikul méaaral (adrenokortikaalne puudulikkus);

- kui teil on vere prolaktiini tase kdrge (huperprolaktineemia);

- kui teil on m6ni muu meditsiiniline seisund (nditeks diabeet, sidamehaigus v6i méni muu
pikaajaline haigus);

- kui arst on teile 6elnud, et rasedus oleks teile ohtlik.

Muud ravimid ja Elonva
Teatage oma arstile vBi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kui teete rasedustesti sel ajal, kui saate viljatusravi Elonva’ga, siis v0ib test ekslikult ndidata, nagu te
oleksite rase. Teie arst (itleb teile, millal vdite alustada rasedustestide tegemist. Rasedustesti positiivse
tulemuse korral p66rduge oma arsti poole.

Rasedus ja imetamine

Te ei tohi Elonvat kasutada, kui te olete juba rase v8i arvate end olevat rase vGi kui te toidate last
rinnaga.

Enne selle ravimi kasutamist pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

Elonva v8ib pdhjustada pearinglust. Kui teil tekib pearinglus, ei tohi te autot juhtida ega masinatega
tootada.
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Elonva sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sustes, see tahendab pdhimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Elonvat kasutada

Kasutage Elonvat alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nbu oma arsti vBi apteekriga.

Naistel

Elonvat kasutatakse naistel, kes saavad viljatusravi, nagu katseklaasiviljastamine. Selle ravi ajal
kasutatakse Elonvat kombinatsioonis ravimiga (nn GnRH antagonist), selleks et hoida &ra liiga varast
munaraku vabanemist munasarjast. Ravi GnRH antagonistiga algab tavaliselt 5 kuni 6 paeva parast
Elonva sistet.

Elonvat ei ole soovitatav kasutada kombinatsioonis GnRH agonistiga (liks teine ravim, mis on
moeldud ennetamaks liiga varast munaraku vabanemist munasarjast).

Noormeestel (14-aastased ja vanemad)
Elonvat kasutatakse kombinatsioonis ravimiga, mida nimetatakse hCG-ks, HH tottu hilinenud
puberteedi raviks. Elonvat manustatakse (ks kord iga kahe nédala jarel, sama nadalapaeva hommikul.

Annus

Naised
Reproduktiivses eas naiste ravimisel pdhineb Elonva annus kehakaalul ja vanusel.

- Uhekordne 100-mikrogrammine annus on soovitatav naistele, kes kaaluvad 60 kilogrammi vdi
véhem ja on 36-aastased vOi nooremad.

- Uhekordne 150-mikrogrammine annus on soovitatav naistele:
- kes kaaluvad rohkem kui 60 kilogrammi, hoolimata vanusest;
- kes kaaluvad 50 kilogrammi vdi rohkem ja on vanemad kui 36-aastased.

Ule 36-aastaseid alla 50 kilogrammi kaaluvaid naisi ei ole uuritud.

Kehakaal
Alla 50 kg 50...60 kg Ule 60 kg
36-aastased voi 100 mikrogrammi | 100 mikrogrammi | 150 mikrogrammi
Vanus nooremad
Vanemad Kui Ei ole uuritud 150 mikrogrammi | 150 mikrogrammi
36-aastased

Esimese seitsme paeva jooksul parast Elonva sustet ei tohi te kasutada (rekombinantset) (r)FSH-d. Kui
Elonva siistest on méddunud seitse péeva, voib teie arst otsustada jatkata teie stimulatsioonitsiklit
teise gonadotroopse hormooniga, nagu (r)FSH. Ravi viidakse jatkata mone paeva jooksul, kuni piisav
arv folliikuleid on saavutanud kullaldase suuruse. Seda vGidakse kontrollida ultraheliuuringul. Seejarel
IGpetatakse ravi (r)FSH-ga ja munarakkude kiipsemiseks manustatakse inimese koorioni
gonadotropiini. 34...36 tunni parast vOetakse munarakud munasarjast vélja.

Noormeestel (14-aastased ja vanemad)
Elonva annus pdhineb kehakaalul.
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Noormeestele kehakaaluga kuni 60 kg (kaasa arvatud)

- 100 mikrogrammi Elonvat Uks kord iga kahe nédala jarel 12 nadala jooksul, seejarel
manustatakse Elonvat (iks kord iga 2 nadala jarel) koos hCG-ga. Kui teie kehakaal suureneb
ravi ajal ule 60 kg, v6ib arst suurendada teie Elonva annust 150 mikrogrammini.

Noormeestele kehakaaluga tile 60 kg
- 150 mikrogrammi Elonvat Uks kord iga kahe nédala jarel 12 nadala jooksul, seejarel
manustatakse Elonvat (iks kord iga 2 nadala jérel) koos hCG-ga.

Taiskasvanule vastava sugundarmete arengu saavutamiseks voib olla vajalik kombinatsioonravi hCG
manustamisega kaks korda nadalas (500...5000 RU) kestusega 52 nadalat vdi kauem.

Kuidas Elonvat manustatakse

Ravi Elonvaga peab toimuma sellise arsti jarelevalve all, kellel on kogemusi viljakusprobleemide
ravis. Elonvat peab sustima naha alla (subkutaanselt). Suste tuleb teha nahavolti (mille te vGtate oma
poidla ja nimetissdrme vahele), eelistatavalt vahetult naba all. Suste vdib teha tervishoiutédtaja (nt
meditsiinidde), teie partner voi teie ise, kui teie arst teid hoolikalt juhendab. Kasutage Elonvat alati
tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti voi
apteekriga. Uksikasjalik kasutusjuhend on toodud selle infolehe 1Gpus.

Arge siistige Elonvat lihasesse.

Elonva on eeltaidetud sustlites, millel on automaatne ohutussiisteem ndelatorgetest tingitud vigastuste
ennetamiseks pérast kasutamist.

Kui te kasutate Elonvat vdi (r)FSH-d rohkem, kui ette ndhtud
Kui te arvate, et te olete kasutanud liiga palju Elonvat voi (r)FSH-d, p66rduge otsekohe oma arsti
poole.

Kui te unustate Elonvat kasutada )
Kui te unustate Elonvat Gigel péeval siistida, votke otsekohe Uhendust oma arstiga. Arge slistige
Elonvat ilma et oleksite oma arstiga n6u pidanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Gonadotroopsete hormoonide, nagu Elonva, kasutamisest tingitud voimalik tlisistus on soovimatu
munasarjade liigne stimulatsioon. Selle tlisistuse esinemise tdendosust saab vahendada, jalgides
hoolikalt kiipsevate folliikulite arvu. Teie arst teeb teie munasarjadest ultraheliuuringuid, et hoolikalt
jalgida kipsevate folliikulite arvu. Teie arst vBib kontrollida ka hormoonide tasemeid veres.
Munasarjade liigse stimulatsiooni esimesed mérgatavad simptomid vGivad olla kbhuvalu, iiveldus voi
kdhulahtisus. Munasarjade liigne stimuleerimine vdib areneda haigusseisundiks, mida kutsutakse
munasarjade huperstimulatsiooni sindroomiks, mis vdib osutuda tdsiseks meditsiiniliseks
probleemiks. Raskematel juhtudel vdib see viia munasarjade suurenemiseni, vedeliku kogunemiseni
kdhu- ja/voi rindkere piirkonda (mis vdib pdhjustada kiiret kehakaalu suurenemist vedeliku
kogunemise tottu) voi verehlvete tekkeni veresoontes.

Votke viivitamata Ghendust oma arstiga, kui teil tekivad kdhuvalu v6i mis tahes muud munasarjade
liigse stimuleerimise simptomid, isegi kui need tekivad paar paeva pérast ravimi manustamist.
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Vdimalust kbrvaltoime saamiseks on kirjeldatud jargmiste jaotiste abil:

Sage (vBib puudutada kuni 1 naist 10-st)
Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom

- Valu vaagna piirkonnas

- liveldus

- Peavalu

- Ebamugavustunne vaagna piirkonnas

- Rindade hellus

- Vasimus

Aeg ajalt (v8ib puudutada kuni 1 naist 100-st)
Munasarja keerdumus

- Maksaensutmide aktiivsuse tbus

- Raseduse katkemine

- Valu pérast ootsuditide tagasi saamist

- Protseduuriga seotud valu

- Munaraku liiga varajane vabanemine (enneaegne ovulatsioon)

- Kdhupuhitus

- Oksendamine

- Kdhulahtisus

- Kdhukinnisus

- Seljavalu

- Valu rinnandérmetes

- Verevalum voi valu siistekohas

- Arrituvus

- Meeleolu kdikumised

- Pearinglus

- Kuumahoog

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- Allergilised reaktsioonid (ulitundlikkusreaktsioonid, nii paiksed kui ka tldistunud, sealhulgas
166ve).

Teatatud on ka emakavélisest (ektoopilisest) rasedusest ja mitmikrasedustest. Neid k&rvaltoimeid ei
seostata Elonva kasutamisega, vaid kunstliku viljastamisega vGi sellest tuleneva rasedusega.

Harvadel juhtudel on Elonva, nagu ka teiste gonadotropiinide, raviga seostatud verehiilivete
(trombide) teket tihes veresoones, millest need eralduvad ja liiguvad vereringesse ummistamaks teist
veresoont (trombemboolia).

Kui olete noormees
Noormeestel teatatud kdrvaltoimed:

Sage (v0ib mgjutada kuni 1 meest 10-st)
- Oksendamine

- Sustekoha valu

- Kuumahood

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk6ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas Elonvat séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Sailitamine apteegis
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Sailitamine patsiendi poolt

Selleks on kaks v@imalust:

1. Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kilmuda.

2. Hoida temperatuuril kuni 25 °C, kuid mitte kauem kui tihe kuu jooksul. Mérkige endale iles
aeg, kui te alustate ravimi hoidmist kiilmkapist véljas ja kasutage ravim ara tihe kuu jooksul
sellest kuupéevast.

Hoida sustal vélispakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Elonvat:

- kui seda on hoitud kiilmkapist valjas kauem kui tiks kuu;

- kui seda on hoitud kiillmkapist valjas temperatuuril lle 25 °C;
- kui te mérkate, et lahus ei ole selge;

- kui te mérkate, et suistal voi ndel on kahjustatud.

Arge visake tilhja v8i kasutamata stistalt olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Elonva sisaldab

o Toimeaine on alfakorifollitropiin. Iga Elonva 100 mikrogrammi siistelahuse sustel sisaldab
100 mikrogrammi toimeainet 0,5 milliliitris (ml) siistelahuses. Iga Elonva 150 mikrogrammi
stistelahuse sustel sisaldab 150 mikrogrammi toimeainet 0,5 milliliitris (ml) ststelahuses.

o Teised koostisosad on naatriumtsitraat, sahharoos, poltsorbaat 20, metioniin ja ststevesi.
Lahuse pH kohandamiseks v@ib olla kasutatud naatriumhudroksiidi ja/vGi soolhapet.

Kuidas Elonva vélja naeb ja pakendi sisu

Elonva on selge ja vérvitu vesilahus, mis on sustelahusena (ststevedelik) stistlis, mis on varustatud
automaatse ohutussiisteemiga, et ara hoida ndelatorgetest tingitud vigastusi parast kasutamist. Sistal
on pakendis koos steriilse slistlandelaga. 1ga sistel sisaldab 0,5 ml lahust.

Uhes pakendis on iiks siistel.

Elonva on saadaval kahe tugevusena: 100-mikrogrammise ja 150-mikrogrammise sustelahusena.
Miudgiloa hoidja ja tootja

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

33



Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximor beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

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

Danmark

Organon Denmark ApS

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

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

EMGda

BIANEE A.E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

France
Organon France
Tél: +33 (0) 157 77 32 00

Hrvatska

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

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

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

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

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

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

Malta

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

Nederland

N.V. Organon

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Romania

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



Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

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

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

Infoleht on viimati uuendatud kuu AAAA.

Muud teabeallikad

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

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

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

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Kasutusjuhend

Elonva sistla ja n6ela koostisosad

kolb sustal lahus

-

sistla kork ndéelakork noel

ndelakate

]

sildi perfojoon




Siste ettevalmistamine

<

Peske kéed enne Elonva kasutamist vee ja seebiga ning kuivatage.
Puhastage siistekohta (ala just teie naba all)
desinfitseerimisvahendiga (néiteks alkoholiga) niisutatud vatiga,
selleks et eemaldada pinnalt bakterid.

Puhastage umbes 5 cm suurune ala nbelatorke mbruses ja laske
enne jatkamist desinfitseerimisvahendil kuivada vahemalt tihe
minuti.

Seni kuni ootate desinfitseerimisvahendi kuivamist murdke silt
perfojoone kohalt katki ja tdmmake ndelakork &ra.

Jatke ndelakate ndelale.

Asetage ndelakate (milles on ndel) selleks ajaks puhtale kuivale
pinnale, kui te sistalt ette valmistate.

Hoidke sustalt nii, et hall kork on suunaga Ules.
Koputage drnalt sérmega sustlale, et aidata dhumullidel tles
tbusta.

Hoidke siistalt suunaga Gles.
Keerake kork dra vastupéeva.

Hoidke sistalt suunaga Gles.
Keerake ndelakate (mille sees on ndel) paripaeva sustla kiilge.

Hoidke siistalt suunaga tles.

Eemaldage ndelakate, tbmmates seda otse ules ja visake see
minema.

OLGE ndelaga ETTEVAATLIK.
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Sidstimine

7.
o
. Nidd votke siistal nimetissdrme ja keskmise sGrme vahele suunaga
ules.
L . Asetage oma poial kolvile.
S el . Lukake kolbi ettevaatlikult tlespoole, kuni nGela otsa ilmub véike
oy R tilk.
L l\ .-\-:I(\

L SECVARRN
8.
. Népistage nahavolt oma pdéidla ja nimetissérme vahele.
. Torgake kogu ndel 90-kraadise nurga all nahavolti.

Suruge ETTEVAATLIKULT kolvile, kuni see enam edasi ei liigu
ja hoidke kolbi all.
. LUGEGE VIIENI, et tagada see, et kogu lahus on sistitud.

oo . Votke poial kolvilt ara.

j ' . Noel tdmmatakse automaatselt sistlasse, kuhu see lukustub
C“‘{J jaadavalt.

Iy
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