I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ovitrelle, 250 mikrogrammi/0,5 ml, sustelahus sustlis

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga sistel sisaldab 250 mikrogrammi (vastab umbes 6500 RU-le) alfakooriongonadotropiini*
0,5 milliliitris.

* rekombinantne inimese kooriongonadotropiin r-hCG on toodetud hiina hamstrite munasarjarakkudel
rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus sustlis.

Selge varvitu vdi kollakas lahus.

Lahuse pH on 7,0 £ 0,3, osmolaalsus 250...400 mOsm/kg.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ovitrelle on naidustatud jargmistel juhtudel:

o Taiskasvanud naised, kellel viiakse labi superovulatsioon enne kunstliku viljastamise
protseduure, néiteks in vitro viljastamist: Ovitrelle’t manustatakse folliikulite kasvu
stimulatsiooni jargselt folliikulite 16pliku kiipsemise ja luteinisatsiooni vallandamiseks.

o Anovulatoorsed v8i oligo-ovulatoorsed téiskasvanud naised: Ovitrelle’t manustatakse
anovulatoorsetele voi oligo-ovulatoorsetele naistele folliikulite kasvu stimulatsiooni jargselt
ovulatsiooni ja luteinisatsiooni vallandamiseks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ovitrelle-ravi peab toimuma viljatusprobleemide ravi alal kogenud arsti jarelvalve all.

Annustamine

Maksimaalne annus on 250 mikrogrammi. Kasutatakse alljargnevat annustamisskeemi:

o Naised, kellel viiakse 1abi superovulatsioon enne kunstliku viljastamise protseduure (assisted
reproductive technologies, ART), néiteks in vitro viljastamist (in vitro fertilisation, IVF):

Uks siistlitiis Ovitrelle’t (250 mikrogrammi) manustatakse 24...48 tundi pérast viimast
folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) v&i inimese menopausaalse gonadotropiini (hMG)
preparaadi manustamist, so olukorras, kus on saavutatud folliikulite optimaalne kipsus.



o Anovulatoorsed v6i oligo-ovulatoorsed naised:

Uks siistlitdis Ovitrelle’t (250 mikrogrammi) manustatakse 24...48 tundi parast folliikulite
optimaalse kupsuse saavutamist. Patsiendil tuleks olla sugulises vahekorras Ovitrelle ststimise
péeval ja paev pérast seda.

Eririihmad

Neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustus
Ovitrelle ohutus, efektiivsus ja farmakokineetika neeru- v8i maksafunktsiooni kahjustusega
patsientidel pole tGestatud.

Lapsed
Puudub Ovitrelle asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Subkutaanseks manustamiseks. Ovitrelle’t voivad iseendale manustada ainult vastava véljadppe
saanud patsiendid, kellel on vajadusel v6imalus professionaalset konsultatsiooni saada.
Ovitrelle on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

4.3 Vastunaidustused

o tlitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

o hipoflusi vdi hipotalamuse kasvaja

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatsiist, mis ei ole seotud politsistiliste munasarjade
stindroomiga

o teadmata pohjustega giinekoloogilised verejooksud

. munasarja-, emaka- vdi rinnanadarmekartsinoom

o aktiivne trombembooliline haigus

Ovitrelle’t ei tohi kasutada selliste haiguste ravis, kus efektiivset ravivastust ei ole voimalik saada, nt:
o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud suguorganite vaararendid

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidsed kasvajad

o menopausijargses eas naised

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Uldised soovitused

Enne ravi alustamist tuleb sobivate meetoditega paari viljatust uurida ning hinnata raseduse arvatavate
vastunaidustuste olemasolu. Kindlasti tuleks patsienti uurida hupotireoidismi, neerupealiste
puudulikkuse, hiiperprolaktineemia ning hupofudisi ja hiipotalamuse kasvajate suhtes ning vajadusel
rakendada sobilikku ravi.

Ovitrelle kasutamise kohta muude seisundite raviks (nt kollaskeha puudulikkus vdi meeste
haigusseisundid) ei ole Kliinilisi kogemusi; seetttu ei ole Ovitrelle ndidustatud nende seisundite
raviks.



Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

Munasarjade moningane suurenemine on kontrollitud munasarjade stimulatsiooni oodatav tagajarg.
Seda esineb tavaliselt ronkem politsustiliste munasarjade stindroomiga naistel ning see taandub
enamasti ilma ravita.

Erinevalt munasarjade suurenemisest, mis tisistusi ei pdhjusta, on OHSS seisund, mis vdib tha
tosisemalt avalduda. See hdlmab margatavat munasarjade suurenemist, seerumi suurt suguhormoonide
sisaldust ning veresoonte l&bilaskvuse suurenemist, mille tagajarjel vaib vedelik koguneda
kdhukelme-, rinnakelme- ning harva siidamepaunaddnde.

OHSS-i kergemate ilmingute hulka vdivad kuuluda kéhuvalu, ebamugavustunne kdhus ja kdhu
paisumine ja suurenenud munasarjad. M6dduka OHSS-i korral vdib lisaks esineda iiveldust,
oksendamist, ultrahelis ilmnevat astsiiti v0i mérgatavat munasarjade suurenemist.

Raske OHSS-i siimptomiteks on naiteks munasarjade oluline suurenemine, kehamassi suurenemine,
dispnoe vdi oliguuria. Kliiniline hindamine vdib paljastada sellised néhud nagu hiipovoleemia,
hemokontsentratsioon, elektroluditide tasakaalu héired, astsiit, pleura efusioonid vdi dge pulmonaalne
distress. Vdga harva vBivad OHSS-i tlsistustena esineda munasarjade torsioon vGi trombemboolilised
tisistused, nagu kopsuemboolia, isheemiline insult v8i miokardiinfarkt.

OHSS-i kujunemise iseseisvate riskitegurite hulka kuuluvad vanus, véike kehamass, politsustiliste
munasarjade siindroom, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, suur absoluutne vdi kiiresti
kasvav Ostradiooli kontsentratsioon seerumis ning varasemad OHSS-i juhud, arenevate
munasarjafoliikulite suur arv ja ART tsiiklites saadud ootsiiutide suur arv.

Ovitrelle soovitatud annuste kasutamine ja annustamisskeemist kinnipidamine vdib minimeerida
munasarjade hiiperstimulatsiooni riski. Stimulatsioonitstiklite jalgimiseks on soovitatav teha
ultraheliuuringuid ja méaarata 6stradiooli vaartusi, et tuvastada varakult riskitegurid.

On tdendeid selle kohta, et hCG mangib OHSS-i esilekutsumises peaosa ning stindroom vdib raseduse
korral olla raskem ja kesta kauem. Seetdttu on soovitatav jatta munasarjade hiiperstimulatsiooni
stindroomi néhtude tekkimisel hCG manustamata ning soovitada patsiendil vahemalt 4 paeva jooksul
valtida sugulist vahekorda v6i kasutada sel ajal barjadrimeetodil pGhinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Et OHSS vGib kiiresti (24 tunni jooksul) vdi mitme paevaga areneda tdsiseks meditsiiniliseks
juhtumiks, siis tuleb patsiente jalgida véhemalt kaks nadalat parast hCG manustamist.

Kerge voi mdddukas OHSS paraneb tavaliselt iseenesest. Raske OHSS-i korral on soovitatav
katkestada ravi gonadotropiiniga, patsient hospitaliseerida ja alustada kohase raviga.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel teostatakse ovulatsiooni induktsiooni, on mitmikraseduse ja -stinnituste
esinemissagedus suurem kui loomuliku viljastumise puhul. Enamiku mitmikviljastumiste korral on
tegemist kaksikutega. Mitmikrasedus, eriti kBrgema jargu rasedus, suurendab emapoolsete ja
perinataalsete ebasoodsate tagajargede riski.

Kdrgema jargu mitmikraseduse tekke ohu vahendamiseks on soovitatav hoolikalt jalgida munasarjade
reaktsiooni. Patsientide puhul, kellele tehakse ART protseduure, on mitmikraseduse risk seotud
peamiselt siiratavate embriote arvu ja kvaliteediga ning patsiendi vanusega.



Raseduse katkemine

Patsientidel, kellel ovulatsiooni esilekutsumiseks stimuleeriti folliikulite arengut voi tehti ART
protseduure, on nurisiinnituse esinemissagedus katkemise voi abordi tottu suurem, kui parast
loomulikul teel viljastumist.

Emakavaéline rasedus

Munajuhade haigust pddenud naistel on ektoopilise raseduse suurenenud risk nii spontaanse
viljastumise kui ka viljatusravi korral. Ektoopilise raseduse esinemissagedus oli teadete kohaselt parast
ART kasutamist suurem kui tldises populatsioonis.

Kaasaslndinud vaararendid

Parast ART-d vdib kaasastindinud vaararendite levimus olla veidi suurem kui pérast iseeneslikku
viljastumist. Arvatakse, et see on tingitud erinevustest vanemaid iseloomustavates nditajates (nt ema
vanus, sperma naitajad) ja mitmikraseduste suuremast esinemissagedusest.

Trombemboolia ndhud

Naistel, kellel on olnud trombembooliline haigus vdi on trombemboolia ndhtude tldtunnustatud
riskitegureid, nt on neid endal v3i perekonnaliikmetel esinenud, vdib ravi gonadotropiinidega nende
néhtude slivenemise vdi esinemissageduse ohtu veelgi suurendada. Nende naiste puhul tuleb kaaluda
gonadotropiini manustamise kasulikkust sellega seotud riskidega. Tuleb siiski markida, et ka rasedus
ise, samuti munasarjade hliperstimulatsiooni siindroom suurendavad trombemboolia nahtude riski.

Reproduktiivsiisteemi neoplasmad

Naistel, kes on labi teinud mitu viljatusravi raviskeemi, on esinenud munasarjade ja muu
reproduktiivsiisteemi neoplasmasid, nii hea- kui ka pahaloomulisi. Ei ole veel kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab ravieelse ajaga vorreldes nende kasvajate tekkeriski viljatutel naistel
vOi mitte.

Vere- vOi uriinianaliidsi hadirimine

Ovitrelle manustamisel v8ib kuni 10 paeva jooksul olla hairitud hCG immunoloogiline maaramine
vereseerumis voi uriinis, seega vOivad rasedustestid anda valepositiivseid tulemusi. Patsiente tuleb
sellest teavitada.

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiaalseid koostoimeid Ovitrelle ja teiste ravimitega ei ole uuritud, kuid hCG-ravi ajal ei ole
kliiniliselt markimisvaarseid ravimitevahelisi koostoimeid taheldatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Puudub ndidustus Ovitrelle kasutamiseks raseduse ajal. Rasedusaegse kasutamise piiratud andmed ei
néita vaararendite ega loote-/neonataalse toksilisuse riski suurenemist. Samuti ei ole



alfakooriongonadotropiiniga teostatud reproduktiivsusuuringuid katseloomadel (vt 16ik 5.3).
Potentsiaalsed ohud inimestele ei ole teada.

Imetamine

Ovitrelle ei ole ndidustatud kasutamiseks imetamise ajal. Andmeid alfakooriongonadotropiini
eritumise kohta rinnapiima ei ole.

Fertiilsus

Ovitrelle on nédidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 16ik 4.1).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ovitrelle ei mdjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Ovitrelle erinevate annustega teostatud vordlevates uuringutes taheldati OHSS-i kui annusest s6ltuvat
kdrvaltoimet. OHSS-i taheldati ligikaudu 4% Ovitrellega ravi saanud patsientidest. Rasket OHSS-i
téheldati vahem kui 0,5% patsientidest (vt 10ik 4.4).

Kdrvaltoimete loend

Allpool esinemissageduse valjendamiseks kasutatud termineid madratletakse jargmiselt: viga sage
(>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>=1/10 000 kuni <1/1000),
vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemi héired
Véga harv: kerged kuni rasked ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas 166ve, anafiilaktilised
reaktsioonid ja Sokk

Narvisusteemi haired
Sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Véga harv: trombemboolia (nii seoses OHSS-iga kui ka sellest sltumatult)

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu, kBhupubhitus, iiveldus, oksendamine
Aeg-ajalt: ebamugavustunne kdhus, kéhulahtisus

Reproduktiivse stisteemi ja rinnandarme haired
Sage: kerge v6i mdddukas OHSS
Aeg-ajalt: raske OHSS

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: sustekoha reaktsioonid

Vadimalikest kbrvaltoimetest teatamine

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


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

4.9 Uleannustamine

Ovitrelle tleannustamise toimed ei ole teada. Sellest hoolimata voib Ovitrelle tGleannustamise korral
esineda OHSS-i (vt 10ik 4.4).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: suguhormoonid ja suguelundkonna modulaatorid, gonadotropiinid, ATC-
kood: GO3GAO08

Toimemehhanism

Ovitrelle sisaldab rekombinantse DNA tehnoloogia abil toodetud alfakooriongonadotropiini.
Toimeaine aminohappeline jarjestus on sarnane uro-hCG omaga. Kooriongonadotropiin seondub
munasarjade theca- (ja granulooskihi) rakkude transmembraansete retseptoritega, tegemist on
luteiniseeriva hormooniga Uhise, LH/CG-retseptoriga.

Farmakodiinaamilised toimed

Kooriongonadotropiini peamiseks farmakodiinaamiliseks toimeks naistel on ootsutdi meioosi
jatkumise aktiveerimine ning folliikuli ruptuuri (ovulatsiooni), kollaskeha formeerumise ning
progesterooni ja Ostradiooli tootmise vallandamine kollaskehas.

Naistel toimib kooriongonadotropiin sisuliselt luteiniseeriva hormooni asendajana, vallandades
ovulatsiooni.

Ovitrelle’t kasutatakse folliikulite 16pliku kiipsemise ja varajase luteinisatsiooni vallandamiseks
folliikulite kasvu medikamentoosse stimuleerimise jargselt.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Vaordlevates Kliinilistes uuringutes oli 250 mikrogrammi Ovitrelle manustamise tulemus kunstliku
viljastamise protseduur kaigus folliikulite I18pliku kiipsemise ja varajase luteinisatsiooni vallandamise
osas samavairne 5000 ja 10 000 RU uro-hCG-ga saavutatud tulemusega; ovulatsiooni indutseerimise
osas oli efekt samavaarne 5000 RU uro-hCG-ga.

Ké&esoleva ajani ei ole olnud teateid Ovitrelle-vastaste antikehade tekkimise kohta inimestel. Ovitrelle
korduva manustamise kohta on saadaval ainult meestelt kogutud andmed. Kliinilistes uuringutes jélgiti
naisi kunstliku viljastamise protseduur ja anovulatsiooni korral ainult ihe ravitsukli véltel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Intravenoosse manustamise jargselt jaotus alfakooriongonadotropiin ekstratsellulaarruumis jaotumise
poolvééartusajaga ca 4,5 tundi. Pisiseisundi tingimustes oli jaotusruumala 6 | ja ravimi totaalne Kliirens
0,2 I/h. Pole Uhtegi viidet vBimalusele, et alfakooriongonadotropiin metaboliseeruks voi erituks mdnel
teisel viisil kui endogeenne hCG.

Subkutaanse manustamise jargselt elimineerub alfakooriongonadotropiin terminaalse poolvaartusajaga
umbes 30 tundi, absoluutne biosaadavus on umbes 40%.

Kilmkuivatatud ja vedela ravimvormi vahel teostatud vordlev uuring tdestas kahe ravimvormi
bioekvivalentsust.



5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
néidanud kahjulikku toimet inimesele. Kartsinogeensuse uuringuid ei ole teostatud. See on
pbhjendatud sellega, et toimeaine on oma olemuselt looduslik proteiin ning genotoksilisusuuringute
tulemused osutusid negatiivseteks.

Reproduktiivsusuuringuid katseloomadel teostatud ei ole.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Metioniin

Poloksameer 188

Fosforhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi.

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Parast pakendi avamist tuleb ravim kohe &ra kasutada. Siiski on ndidatud, et 2°C...8°C sdilitatuna
pusib ravim kasutamiskdlblik 24 tunni jooksul.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiillmkapis (2°C...8°C). Hoida originaalmahutis. Ettendhtud kdlblikkusaja raames voib lahust
kuni 30 péaeva hoida temperatuuril kuni 25°C, ravimit ei tohi uuesti killmkappi asetada. Kasutamata
jaanud lahus tuleb 30 paeva moéddudes éra visata.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml sustelahust (I tiupi klaasist) sustlis, mis on varustatud halobutttlkummist kolb-punnkorgiga ja
plastikust kolviga ning tihe (roostevabast terasest) ststlandelaga. Pakendis on 1 sustel.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja ké&sitlemiseks

Kui valmis ststelahus sisaldab néhtavaid osiseid vdi ei ole selge, ei tohi seda manustada.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Ovitrelle’t vdivad iseendale manustada ainult vastava véljadppe saanud patsiendid, kellel on vajadusel
vBimalus professionaalset konsultatsiooni saada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.



7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/165/007

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 02. veebruar 2001

Mugiloa viimase uuendamise kuupaev: 02. veebruar 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.



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

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ovitrelle 250 mikrogrammi suistelahus pen-stistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks pen-siistel sisaldab 250 mikrogrammi (vastab umbes 6500 RU-le) alfakooriongonadotropiini*.

*rekombinantne inimese kooriongonadotropiin r-hCG on toodetud hiina hamstrite munasarjarakkudel
rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Slstelahus pen-sistlis.
Selge varvitu vdi kollakas lahus.

Lahuse pH on 7,0 £ 0,3, osmolaalsus 250...400 mOsm/kg.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Ovitrelle on ndidustatud jargmistel juhtudel:

o Taiskasvanud naised, kellel viiakse labi superovulatsioon enne kunstliku viljastamise
protseduure, néiteks in vitro viljastamist: Ovitrelle’t manustatakse folliikulite kasvu
stimulatsiooni jargselt folliikulite 18pliku kiipsemise ja luteinisatsiooni vallandamiseks.

o Anovulatoorsed v8i oligo-ovulatoorsed taiskasvanud naised: Ovitrelle’t manustatakse
anovulatoorsetele voi oligo-ovulatoorsetele naistele folliikulite kasvu stimulatsiooni jargselt
ovulatsiooni ja luteinisatsiooni vallandamiseks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ovitrelle-ravi peab toimuma viljatusprobleemide ravi alal kogenud arsti jarelvalve all.

Annustamine

Maksimaalne annus on 250 mikrogrammi. Kasutatakse alljargnevat annustamisskeemi:

o Naised, kellel viiakse 1abi superovulatsioon enne kunstliku viljastamise protseduure (assisted
reproductive technologies ART), nditeks in vitro viljastamist (in vitro fertilisation, IVF):

Uks pen-siistlitiis Ovitrelle’t (250 mikrogrammi) manustatakse 24...48 tundi parast viimast

folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) vGi inimese menopausaalse gonadotropiini (hMG)
preparaadi manustamist, s.o olukorras, kus on saavutatud folliikulite optimaalne kiipsus.
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o Anovulatoorsed v6i oligo-ovulatoorsed naised:

Uks pen-siistlitis Ovitrelle’t (250 mikrogrammi) manustatakse 24...48 tundi parast folliikulite
optimaalse kupsuse saavutamist. Patsiendil tuleks olla sugulises vahekorras Ovitrelle ststimise
péeval ja paev pérast seda.

Eririihmad

Neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustus
Ovitrelle ohutus, efektiivsus ja farmakokineetika neeru- v8i maksafunktsiooni kahjustusega
patsientidel pole tGestatud.

Lapsed
Puudub Ovitrelle asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Subkutaanseks manustamiseks. Ovitrelle’t voivad iseendale manustada ainult vastava véljadppe
saanud patsiendid, kellel on vajadusel v6imalus professionaalset konsultatsiooni saada.
Ovitrelle on ette ndhtud ainult thekordseks kasutamiseks.

Juhised pen-sustli kasutamise kohta leiate 16igust 6.6 ja pakendisse kaasapandud ,,kasutusjuhendist®.
4.3 Vastundidustused

o tlitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

o hipofiusi vdi hipotalamuse kasvaja

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatsiist, mis ei ole seotud politsstiliste munasarjade
stindroomiga

o teadmata p6hjustega giinekoloogilised verejooksud

o munasarja-, emaka- voi rinnandarmekartsinoom

o aktiivne trombembooliline haigus

Ovitrelle’t ei tohi kasutada selliste haiguste ravis, kus efektiivset ravivastust ei ole vdimalik saada, nt:
o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud suguorganite vaararendid

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidsed kasvajad

o menopausijargses eas naised

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Uldised soovitused

Enne ravi alustamist tuleb sobivate meetoditega paari viljatust uurida ning hinnata raseduse arvatavate
vastunaidustuste olemasolu. Kindlasti tuleks patsienti uurida hupotireoidismi, neerupealiste
puudulikkuse, hiiperprolaktineemia ning hupofudisi ja hiipotalamuse kasvajate suhtes ning vajadusel
rakendada sobilikku ravi.

Ovitrelle kasutamise kohta muude seisundite raviks (nt kollaskeha puudulikkus vdi meeste

haigusseisundid) ei ole Kliinilisi kogemusi; seet6ttu ei ole Ovitrelle ndidustatud nende seisundite
raviks.
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Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

Munasarjade moningane suurenemine on kontrollitud munasarjade stimulatsiooni oodatav tagajérg.
Seda esineb tavaliselt rohkem politsustiliste munasarjade siindroomiga naistel ning see taandub
enamasti ilma ravita.

Erinevalt munasarjade suurenemisest, mis tisistusi ei péhjusta, on OHSS seisund, mis vdib Gha
tosisemalt avalduda. See hdlmab margatavat munasarjade suurenemist, seerumi suurt suguhormoonide
sisaldust ning veresoonte l&bilaskvuse suurenemist, mille tagajarjel vdib vedelik koguneda
kdhukelme-, rinnakelme- ning harva siidamepaunaddnde.

OHSS-i kergemate ilmingute hulka vdivad kuuluda kéhuvalu, ebamugavustunne kdhus ja kdhu
paisumine ja suurenenud munasarjad. M66duka OHSS-i korral vdib lisaks esineda iiveldust,
oksendamist, ultrahelis ilmnevat astsiiti v8i mérgatavat munasarjade suurenemist.

Raske OHSS-i simptomiteks on nditeks munasarjade oluline suurenemine, kehamassi suurenemine,
duspnoe vdi oliguuria. Kliiniline hindamine vdib paljastada sellised nahud nagu hiipovoleemia,
hemokontsentratsioon, elektroluiitide tasakaalu héired, astsiit, pleura efusioonid vdi &ge pulmonaalne
distress. Védga harva vdivad OHSS-i tusistustena esineda munasarjade torsioon vai trombemboolilised
tisistused, nagu kopsuemboolia, isheemiline insult v8i miiokardiinfarkt.

OHSS-i kujunemise iseseisvate riskitegurite hulka kuuluvad vanus, véike kehamass, poltsstiliste
munasarjade siindroom, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, suur absoluutne vai kiiresti
kasvav Ostradiooli kontsentratsioon seerumis ning varasemad OHSS-i juhud, arenevate
munasarjafoliikulite suur arv ja ART tslklites saadud ootsliutide suur arv.

Ovitrelle soovitatud annuste kasutamine ja annustamisskeemist kinnipidamine vdib minimeerida
munasarjade huperstimulatsiooni riski. Stimulatsioonitsiklite jalgimiseks on soovitatav teha
ultraheliuuringuid ja mééarata dstradiooli vaartusi, et tuvastada varakult riskitegurid.

On tdendeid selle kohta, et hCG mangib OHSS-i esilekutsumises peaosa ning stindroom vdib raseduse
korral olla raskem ja kesta kauem. Seetdttu on soovitatav jatta munasarjade huperstimulatsiooni
stindroomi n&htude tekkimisel hCG manustamata ning soovitada patsiendil véhemalt 4 paeva jooksul
valtida sugulist vahekorda v6i kasutada sel ajal barjadrimeetodil p&hinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Et OHSS vGib kiiresti (24 tunni jooksul) vdi mitme paevaga areneda tdsiseks meditsiiniliseks
juhtumiks, siis tuleb patsiente jalgida vahemalt kaks nadalat parast hCG manustamist.

Kerge voi mdddukas OHSS paraneb tavaliselt iseenesest. Raske OHSS-i korral on soovitatav
katkestada ravi gonadotropiiniga, patsient hospitaliseerida ja alustada kohase raviga.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel teostatakse ovulatsiooni induktsiooni, on mitmikraseduse ja -stinnituste
esinemissagedus suurem kui loomuliku viljastumise puhul. Enamiku mitmikviljastumiste korral on
tegemist kaksikutega. Mitmikrasedus, eriti kdrgema jargu rasedus, suurendab emapoolsete ja
perinataalsete ebasoodsate tagajargede riski.

Kdrgema jargu mitmikraseduse tekke ohu vahendamiseks on soovitatav hoolikalt jalgida munasarjade

reaktsiooni. Patsientide puhul, kellele tehakse ART protseduure, on mitmikraseduse risk seotud
peamiselt siiratavate embriote arvu ja kvaliteediga ning patsiendi vanusega.
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Raseduse katkemine

Patsientidel, kellel ovulatsiooni esilekutsumiseks stimuleeriti folliikulite arengut voi tehti ART
protseduure, on nurisiinnituse esinemissagedus katkemise vdi abordi tottu suurem, kui parast
loomulikul teel viljastumist.

Emakavaéline rasedus

Munajuhade haigust p6denud naistel on ektoopilise raseduse suurenenud risk nii spontaanse
viljastumise kui ka viljatusravi korral. Ektoopilise raseduse esinemissagedus oli teadete kohaselt pérast
ART kasutamist suurem kui tldises populatsioonis.

Kaasaslndinud vaararendid

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

Trombemboolia ndhud

Naistel, kellel on olnud trombembooliline haigus vdi on trombemboolia nahtude Gldtunnustatud
riskitegureid, nt on neid endal v3i perekonnaliikmetel esinenud, vdib ravi gonadotropiinidega nende
néhtude stivenemise vdi esinemissageduse ohtu veelgi suurendada. Nende naiste puhul tuleb kaaluda
gonadotropiini manustamise kasulikkust sellega seotud riskidega. Tuleb siiski mérkida, et ka rasedus
ise, samuti munasarjade hliperstimulatsiooni siindroom suurendavad trombemboolia nahtude riski.

Reproduktiivsiisteemi neoplasmad

Naistel, kes on labi teinud mitu viljatusravi raviskeemi, on esinenud munasarjade ja muu
reproduktiivsiisteemi neoplasmasid, nii hea- kui ka pahaloomulisi. Ei ole veel kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab ravieelse ajaga vOrreldes nende kasvajate tekkeriski viljatutel naistel
vOi mitte.

Vere- vOi uriinianaliidsi hadirimine

Ovitrelle manustamisel v8ib kuni 10 paeva jooksul olla hairitud hCG immunoloogiline maaramine
vereseerumis voi uriinis, seega vOivad rasedustestid anda valepositiivseid tulemusi. Patsiente tuleb
sellest teavitada.

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiaalseid koostoimeid Ovitrelle ja teiste ravimitega ei ole uuritud, kuid hCG-ravi ajal ei ole
kliiniliselt markimisvaarseid ravimitevahelisi koostoimeid taheldatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Puudub ndidustus Ovitrelle kasutamiseks raseduse ajal. Rasedusaegse kasutamise piiratud andmed ei
néita vaararendite ega loote-/neonataalse toksilisuse riski suurenemist. Samuti ei ole
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alfakooriongonadotropiiniga teostatud reproduktiivsusuuringuid katseloomadel (vt 18ik 5.3).
Potentsiaalsed ohud inimestele ei ole teada.

Imetamine

Ovitrelle ei ole ndidustatud kasutamiseks imetamise ajal. Andmeid alfakooriongonadotropiini
eritumise kohta rinnapiima ei ole.

Fertiilsus

Ovitrelle on nédidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 16ik 4.1).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ovitrelle ei mdjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vGimet.
4.8 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Ovitrelle erinevate annustega teostatud vordlevates uuringutes tdheldati OHSS-i kui annusest s6ltuvat
kdrvaltoimet. OHSS-i taheldati ligikaudu 4% Ovitrellega ravi saanud patsientidest. Rasket OHSS-i
téheldati vahem kui 0,5% patsientidest (vt 10ik 4.4).

Kdrvaltoimete loend

Allpool esinemissageduse valjendamiseks kasutatud termineid madratletakse jargmiselt: viga sage
(>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni <1/1000),
vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemi héired
Véga harv: kerged kuni rasked ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas 166ve, anafiilaktilised
reaktsioonid ja Sokk

Narvisusteemi haired
Sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Véga harv: trombemboolia (nii seoses OHSS-iga kui ka sellest sltumatult)

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu, kBhupubhitus, iiveldus, oksendamine
Aeg-ajalt: ebamugavustunne kdhus, kdhulahtisus

Reproduktiivse stisteemi ja rinnandarme haired
Sage: kerge v6i mdddukas OHSS
Aeg-ajalt: raske OHSS

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: sustekoha reaktsioonid

Vadimalikest kbrvaltoimetest teatamine

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

Ovitrelle tGleannustamise toimed ei ole teada. Sellest hoolimata v8ib Ovitrelle Gleannustamise korral
esineda OHSS-i (vt 10ik 4.4).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: suguhormoonid ja suguelundkonna modulaatorid, gonadotropiinid, ATC-
kood: GO3GAO08

Toimemehhanism

Ovitrelle sisaldab rekombinantse DNA tehnoloogia abil toodetud alfakooriongonadotropiini.
Toimeaine aminohappeline jarjestus on sarnane uro-hCG omaga. Kooriongonadotropiin seondub
munasarjade theca- (ja granulooskihi) rakkude transmembraansete retseptoritega, tegemist on
luteiniseeriva hormooniga Uhise, LH/CG-retseptoriga.

Farmakodiinaamilised toimed

Kooriongonadotropiini peamiseks farmakodiinaamiliseks toimeks naistel on ootsutdi meioosi
jatkumise aktiveerimine ning folliikuli ruptuuri (ovulatsiooni), kollaskeha formeerumise ning
progesterooni ja Ostradiooli tootmise vallandamine kollaskehas.

Naistel toimib kooriongonadotropiin sisuliselt luteiniseeriva hormooni asendajana, vallandades
ovulatsiooni.

Ovitrelle’t kasutatakse folliikulite 16pliku kiipsemise ja varajase luteinisatsiooni vallandamiseks
folliikulite kasvu medikamentoosse stimuleerimise jargselt.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Vaordlevates Kliinilistes uuringutes oli 250 mikrogrammi Ovitrelle manustamise tulemus kunstliku
viljastamise protseduur kaigus folliikulite I6pliku kiipsemise ja varajase luteinisatsiooni vallandamise
osas samavairne 5000 ja 10 000 RU uro-hCG-ga saavutatud tulemusega; ovulatsiooni indutseerimise
osas oli efekt samavaarne 5000 RU uro-hCG-ga.

Ké&esoleva ajani ei ole olnud teateid Ovitrelle-vastaste antikehade tekkimise kohta inimestel. Ovitrelle
korduva manustamise kohta on saadaval ainult meestelt kogutud andmed. Kliinilistes uuringutes jélgiti
naisi kunstliku viljastamise protseduur ja anovulatsiooni korral ainult Gihe ravitsukli valtel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Intravenoosse manustamise jargselt jaotus alfakooriongonadotropiin ekstratsellulaarruumis jaotumise
poolvééartusajaga ca 4,5 tundi. Pisiseisundi tingimustes oli jaotusruumala 6 | ja ravimi totaalne Kliirens
0,2 I/h. Pole Uhtegi viidet vBimalusele, et alfakooriongonadotropiin metaboliseeruks véi erituks monel
teisel viisil kui endogeenne hCG.

Subkutaanse manustamise jargselt elimineerub alfakooriongonadotropiin terminaalse poolvaartusajaga
umbes 30 tundi, absoluutne biosaadavus on umbes 40%.

Kilmkuivatatud ja vedela ravimvormi vahel teostatud vordlev uuring téestas kahe ravimvormi
bioekvivalentsust.
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5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
néidanud kahjulikku toimet inimesele. Kartsinogeensuse uuringuid ei ole teostatud. See on
pbhjendatud sellega, et toimeaine on oma olemuselt looduslik proteiin ning genotoksilisusuuringute
tulemused osutusid negatiivseteks.

Reproduktiivsusuuringuid katseloomadel teostatud ei ole.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Metioniin

Dinaatriumfosfaatdihldraat
Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat
Poloksameer 188

Fosforhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Slstevesi.

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.
Parast pakendi avamist tuleb ravim kohe dra kasutada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiillmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,3 ml kolbampull (I tldpi klaasist, varustatud bromobutiilkummist kolb-punnkorgiga ja gofreeritud,
bromobutiiilkummiga alumiiniumkaanega) pen-siistlis. Iga pen-sustel sisaldab 0,5 ml siistelahust.
Pakendis on 1 pen-siistel ja kaks stistlandela (ks nel on varuks).

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja ké&sitlemiseks

V't karbis olevat kasutusjuhendit.

Kui valmis sustelahus sisaldab néhtavaid osiseid vdi ei ole selge, ei tohi seda manustada. 1ga ndel ja
pen-siistel on ainult tihekordseks kasutamiseks.

Ovitrelle’t vdivad iseendale manustada ainult vastava viljadppe saanud patsiendid, kellel on vajadusel
vBimalus professionaalset konsultatsiooni saada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/165/008
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 02. veebruar 2001

Mugiloa viimase uuendamise kuupaev: 02. veebruar 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Biolooqgilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de I’Ouriettaz
1170 Aubonne

Sveits

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 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

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mudgiloa 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 v8ib oluliselt mjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.

19



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP 1 SUSTLIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ovitrelle 250 mikrogrammi/0,5 ml sustelahus sustlis
alfakooriongonadotropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 250 mikrogrammi (6500 RU) alfakooriongonadotropiini.

3. ABIAINED

Mannitool, metioniin, poloksameer 188, fosforhape (pH reguleerimiseks), naatriumhidroksiid (pH
reguleerimiseks), slistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 ststel 0,5 ml sustelahusega

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Hoida originaalpakendis. Kuni 30 p&eva vdib hoida temperatuuril kuni 25°C.
Ravimit ei tohi uuesti kiilmkappi asetada, kasutamata jaadnud lahus tuleb 30 pdeva moddudes &ra
visata.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/165/007

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ovitrelle 250/0,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

SUSTEL/ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ovitrelle 250 mikrogrammi/0,5 ml sustelahus
alfakooriongonadotropiin
Subkutaanne.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

250 mikrogrammi/0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP 1 PEN-SUSTLIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ovitrelle 250 mikrogrammi ststelahus pen-sistlis
alfakooriongonadotropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 250 mikrogrammi (ligikaudu 6500 RU) alfakooriongonadotropiini.

3. ABIAINED

Mannitool, metioniin, dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonoh(idraat,
poloksameer 188, fosforhape (pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks),
sustevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Uks pen-siistel 0,5 ml lahusega
2 slistlandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/165/008

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ovitrelle 250 pen-sistel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

PEN-SUSTEL/ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ovitrelle 250 mikrogrammi sustelahus
alfakooriongonadotropiin
Subkutaanne.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

250 mikrogrammi/0,5 ml

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

Ovitrelle 250 mikrogrammi/0,5 ml sistelahus sustlis
alfakooriongonadotropiin

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 iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusn&hud on sarnased.

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

ook wd P

1.

Mis ravim on Ovitrelle ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ovitrelle kasutamist
Kuidas Ovitrelle’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ovitrelle’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Ovitrelle ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Ovitrelle

Ovitrelle sisaldab ravimit alfakooriongonadotropiini, mida valmistatakse laboratooriumis spetsiaalse
rekombinantse DNA tehnoloogia abil. Alfakooriongonadotropiin sarnaneb kehas leiduvale
hormoonile, mida nimetatakse koorioni gonadotropiiniks ja mis osaleb organismi sigimis- ja
viljakusfunktsioonis.

Milleks Ovitrelle’t kasutatakse

Ovitrelle’t kasutatakse koos teiste ravimitega:

2.

mitme folliikuli (millest igaiiks sisaldab munarakku) arenemisele ja kiipsemisele kaasa
aitamiseks naistel, kellel viiakse labi kunstlik viljastamine (protseduurid, mis v8ivad aidata teil
rasestuda), néiteks in vitro viljastamist. Esmalt manustatakse teisi ravimeid, millega kutsutakse
esile mitme folliikuli kasv.

munaraku munasarjast vabanemisele kaasa aitamiseks (ovulatsiooni esilekutsumiseks) naistel,
kellel munarakke ei teki (anovulatsioon) vdi kellel tekib munarakke liiga vahe (oligo-
ovulatsioon). Esmalt manustatakse teisi ravimeid, mis aitavad kaasa folliikulite arengule ja
kupsemisele.

Mida on vaja teada enne Ovitrelle kasutamist

Ovitrelle’t ei tohi kasutada

kui olete alfakooriongonadotropiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline,

kui teie hlipotalamuses vGi ajuripatsis (mGlemad on ajuosad) on kasvaja,

suurenenud munasarjad v6i munasarjades teadmata paritoluga vedelikupGied
(munasarjatsustid),

kui teil esineb ebaselgete pdhjustega tupeverejookse,

kui teil on munasarja-, emaka- voi rinnavahk,

kui teil on raske veenipdletik voi verehtiiibeid veenides (aktiivne tromboembooliline haigus),
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. kui teil esineb mdni seisund, mis tavaliselt muudab normaalse raseduse vdimatuks (néiteks
menopaus vBi varane menopaus (munasarjade puudulikkus), voi suguelundite véaararendid.

Arge kasutage Ovitrelle’t, kui mdni nimetatud hoiatustest puudutab teid. Kui te ei ole kindel, pidage
enne selle ravimi kasutamist ndu arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne ravi alustamist peab viljakushairete ravis kogenud arst hindama teie ja teie partneri viljakust.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

See ravim vGib teil suurendada OHSS-i tekkimise riski. Selle korral arenevad teie folliikulid liiga palju
ja muutuvad suurteks tsstideks.

Kui teil tekib valu alakdhus, te vdtate Kiiresti kaalus juurde, tunnete end haigena v8i oksendate voi
tekivad hingamisraskused, arge ststige endale Ovitrelle’t, vaid pidage kohe ndu arstiga (vt 16ik 4). Kui
teil tekib munasarjade huperstimulatsiooni stindroom, vGidakse teil soovitada hoiduda vahemalt nelja
péeva jooksul suguelust vdi kasutada rasestumisvastast barjaarimeetodit.

Ovitrelle soovitatud annuste jargimisel ning juhul kui teie seisundit pidevalt kogu ravikuuri valtel
jalgitakse (lastakse maérata ostradioolisisaldust vereproovides ja tehakse ultraheliuuringuid), on
OHSS-i tekkevbimalus vaiksem.

Mitmikrasedus ja/v0i sinnikahjustused

Ovitrelle kasutamisel suureneb teil mitme lapse samaaegse kandmise risk (mitmikrasedus, tavaliselt
kaksikud) vorreldes loomulikul teel eostumisega. Mitmikrasedus voib tekitada teil ja teie lastel
tusistusi. Kunstlikul viljastamisel sdltub mitmikraseduse risk teie vanusest ning siiratud viljastatud
munarakkude vGi loodete kvaliteedist ja arvust. Mitmikrasedust ja fertiilsusprobleemidega paaride
spetsiifilisi tunnuseid (nt vanus) vdib samuti seostada sagenenud siinnikahjustuste tdendosusega.

Kui teie seisundit pidevalt kogu ravikuuri valtel jéalgitakse (madratakse dstradioolisisaldus
vereproovides ja tehakse ultraheliuuringuid), on mitmikraseduse tekkev@imalus vaiksem.

Emakavéline rasedus

Rasedus valjaspool emakat (emakavéline rasedus) voib aset leida naistel, kelle munajuhad (juhad, mis
kannavad munaraku munasarjast emakasse) on kahjustatud. Seet6ttu on oluline, et teie arst teeks
varakult ultraheliuuringu, veendumaks, et rasedus on emakasisene ja valistada emakavilise raseduse
vBimalus.

Raseduse katkemine

Kunstlik viljastamine korral voi munasarjade stimuleerimisel munarakkude produtseerimiseks on
raseduse katkemise t6endosus suurem kui naistel keskmiselt.

Verehiiibimishaired (trombemboolia ndhud)

Réaakige enne Ovitrelle kasutamist oma arstiga, kui teil voi teie pereliikmel on esinenud jalas voi
kopsus verehiiibeid voi sidameinfarkt voi insult. Teil v8ib olla Ovitrelle’ga ravi ajal suurem risk
tosiste verehuuvete tekkeks voi olemasolevate verehiivete halvenemiseks.

Suguelundite kasvajad

Viljatusravi mitu raviskeemi labi teinud naistel on esinenud munasarjade ja teiste suguorganite hea- ja
pahaloomulisi kasvajaid.
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Rasedustestid

Kui teete pdrast Ovitrelle kasutamist ja kuni kiimne pé&eva jooksul parast seda seerumi vGi uriiniga

rasedustesti, v@ite saada valepositiivse tulemuse. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Ovitrelle ei ole ette nahtud kasutamiseks lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Ovitrelle

Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Ovitrelle’t, kui olete rase vdi imetate last.
Kui te olete rase v3i imetate, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine

Ovitrelle’l eeldatavalt ei ole toimet teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vGimele.
Ovitrelle sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Ovitrelle’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui palju kasutada

o Soovitatav annus on 1 sustlitais (250 mikrogrammi/0,5 ml) sustelahust Ghekordse siistena.
Millal tapselt sustimine toimuma peab, selgitab teile teie arst.

Selle ravimi kasutamine

. Ovitrelle on ette nghtud subkutaanseks kasutamiseks, mis tahendab, et stst tehakse naha alla.

o Iga suistel on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kasutada tohib ainult selget
sustelahust, mis ei sisalda osiseid.

. Arst vOi meditsiinidde néitab teile, kuidas Ovitrelle siustlit ravimi manustamiseks kasutada.

o Tehke Ovitrelle stst vastavalt arsti voi meditsiinie dpetustele.

o Parast sustimist havitage kasutatud sustal vastavalt ohutusnduetele.

Kui te manustate Ovitrelle’t endale ise, lugege palun alltoodud kasutamisjuhised hoolikalt lébi:

1. Peske oma kaed puhtaks. On véga oluline, et teie kéed ja kasutatavad asjad oleksid vdimalikult

puhtad.

2. Pange valmis kdik, mida vajate. Pakendis ei ole kaasas alkoholitupse. Leidke endale ststimiseks

Uiks puhas pind ning asetage sinna koik vajalik:
- kaks alkoholiga immutatud tupsu,
- Uiks sustel ravimiga.
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3. Sustimine:

Ststige lahus koheselt! Teie arst voi meditsiinidde on eelnevalt teile
| iﬂ' soovitanud, kuhu peaksite ststima (nditeks kdhu voi reie esipinna

naha alla). Puhastage valitud piirkonda alkoholiga niisutatud
tupsuga. Pigistage nahk tugevasti volti ning torgake ndel 45...90°
nurga all sisse, kasutades viskamise-laadset liigutust. Sistige lahus
naha alla nii, nagu teid on Gpetatud. Arge siistige otse mdnda veeni.
Sustige lahust ettevaatlikult ststlakolvile vajutades. Varuge nii palju
aega kui vaja, et slstida kogu lahus. Seejarel ttmmake ndel koheselt
vélja ning puhastage nahk alkoholiga niisutatud tupsuga ringjaid
liigutusi tehes.

4, Visake dra koik kasutatud esemed: )
Kui te olete sustimise I6petanud, visake selleks sobivas mahutis tihi sstel minema. Ara tuleb
visata ka kasutamata jaénud lahus.

Kui te kasutate Ovitrelle’t rohkem, kui ette nahtud

Ovitrelle toimed Uleannustamisel ei ole teada. Sellegipoolest on olemas v8imalus munasarjade
hiperstimulatsiooni sindroomi (OHSS) tekkeks — ldhemalt kirjeldatud I6igus 4.

Kui te unustate Ovitrelle’t kasutada
Kui te unustate Qvitrelle’t kasutada, pidage kohe ndu arstiga, niipea kui see teile meelde tuleb.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Katkestage Ovitrelle kasutamine ja podrduge kohe arsti poole, kui markate Ukskdik millist

jargmist tdsist kdrvaltoimet — te vBite vajada Kiiret ravi.

o Vaga harva voivad tekkida allergilised reaktsioonid, néiteks 106ve, kiire vGi ebatihtlane pulss,
keele ja kdri turse, aevastamine, vilistav hingamine vdi tdsised hingamisraskused (v8ib esineda
kuni hel inimesel 10 000st).

o Valu alakdhus, kdhupuhitus vdi ebamugavustunne kdhus koos iivelduse v6i oksendamisega
vBivad olla munasarjade hiperstimulatsiooni siindroomi (OHSS) simptomid. See vdib ndidata
munasarjade (lemaéarast reageerimist ravile ja suurte munasarjatsustide tekkimist (vt ka 18igu 2
alt ,,Munasarjade hiiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)*). Seda néhtu esineb sageli (vib
esineda kuni thel inimesel 10st).

o OHSS vbib kujuneda raskekujuliseks koos selgelt suurenenud munasarjade, véhenenud
uriinierituse, kehakaalu tusu, hingamisraskuste ja vedeliku voimaliku kogunemisega kdhu- vdi
rinnaddnde. Seda nahtu esineb aeg-ajalt (vib esineda kuni thel inimesel 100st).

o Véga harva voib esineda tosiseid verehtibimishaireid (trombemboolia ndhte), mdnikord
s6ltumatult OHSS-ist. Need v@ivad pdhjustada valu rindkeres, hupuudust, insulti voi
stidameinfarkti (vt ka 18igu 2 alt,,.VVerehutbimishaired®).

Muud kdrvaltoimed

Sage (v6ib esineda kuni tGhel inimesel 10st)
. Peavalu.
. Paiksed reaktsioonid siistekohal, néiteks valu, punetus voi turse.
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Aeg-ajalt (vdib esineda kuni thel inimesel 100st)
o Kdhulahtisus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ovitrelle’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,,EXP*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Hoida originaalpakendis. Ovitrelle 250 mikrogrammist siistelahust vGib
kuni 30 paeva hoida toatemperatuuril (temperatuuril kuni 25°C). Ravimit ei tohi uuesti kiilmkappi
asetada, kasutamata jdénud lahus tuleb 30 pdeva mdédudes &ra visata.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ovitrelle sisaldab

o Toimeaine on alfakooriongonadotropiin, mida valmistatakse rekombinantse DNA tehnoloogia

abil.

o Iga suistel sisaldab 250 mikrogrammi alfakooriongonadotropiini (vastab ligikaudu 6500 RU-le)
0,5 ml lahuses.

o Teised koostisosad on mannitool, metioniin, poloksameer 188, fosforhape, naatriumhdroksiid,
slistevesi.

Kuidas Ovitrelle vélja néeb ja pakendi sisu

Ovitrelle on saadaval valmis siistelahusena. Uhes pakendis on 1 siistel siistelahusega.

Mudgiloa hoidja

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

Tootja

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

Infoleht on viimati uuendatud

Tdapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ovitrelle 250 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis
alfakooriongonadotropiin

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 ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusn&hud on sarnased.

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

ook wd P

1.

Mis ravim on Ovitrelle ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ovitrelle kasutamist
Kuidas Ovitrelle’t kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Ovitrelle’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Ovitrelle ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Ovitrelle

Ovitrelle sisaldab ravimit alfakooriongonadotropiini, mida valmistatakse laboratooriumis spetsiaalse
rekombinantse DNA tehnoloogia abil. Alfakooriongonadotropiin sarnaneb kehas leiduvale
hormoonile, mida nimetatakse koorioni gonadotropiiniks ja mis osaleb organismi sigimis- ja
viljakusfunktsioonis.

Milleks Ovitrelle’t kasutatakse

Ovitrelle’t kasutatakse koos teiste ravimitega:

2.

mitme folliikuli (millest igaiiks sisaldab munarakku) arenemisele ja kiipsemisele kaasa
aitamiseks naistel, kellel viiakse labi kunstlik viljastamine (protseduurid, mis vBivad aidata teil
rasestuda), néiteks in vitro viljastamist. Esmalt manustatakse teisi ravimeid, millega kutsutakse
esile mitme folliikuli kasv.

munaraku munasarjast vabanemisele kaasa aitamiseks (ovulatsiooni esilekutsumiseks) naistel,
kellel munarakke ei teki (anovulatsioon) vdi kellel tekib munarakke liiga vahe (oligo-
ovulatsioon). Esmalt manustatakse teisi ravimeid, mis aitavad kaasa folliikulite arengule ja
kupsemisele.

Mida on vaja teada enne Ovitrelle kasutamist

Oyvitrelle’t ei tohi kasutada

kui olete alfakooriongonadotropiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6)
suhtes allergiline,

kui teie hiipotalamuses vGi ajuripatsis (m&lemad on ajuosad) on kasvaja,

suurenenud munasarjad v6i munasarjades teadmata paritoluga vedelikupdied
(munasarjatsstid),

kui teil esineb ebaselgete pdhjustega tupeverejookse,

kui teil on munasarja-, emaka- voi rinnavahk,

kui teil on raske veenip6letik vdi verehtibeid veenides (aktiivne tromboembooliline haigus),
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. kui teil esineb mdni seisund, mis tavaliselt muudab normaalse raseduse vdimatuks (néiteks
menopaus vBi varane menopaus (munasarjade puudulikkus), vdi suguelundite véararendid.

Arge kasutage Ovitrelle’t, kui mdni nimetatud hoiatustest puudutab teid. Kui te ei ole kindel, pidage
enne selle ravimi kasutamist ndu arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne ravi alustamist peab viljakushairete ravis kogenud arst hindama teie ja teie partneri viljakust.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

See ravim vGib teil suurendada OHSS-i tekkimise riski. Selle korral arenevad teie folliikulid liiga palju
ja muutuvad suurteks tsstideks.

Kui teil tekib valu alakdhus, te vdtate Kiiresti kaalus juurde, tunnete end haigena v8i oksendate voi
tekivad hingamisraskused, arge siistige endale Ovitrelle’t, vaid pidage kohe néu arstiga (vt 18ik 4). Kui
teil tekib munasarjade huperstimulatsiooni stindroom, vGidakse teil soovitada hoiduda vahemalt nelja
péeva jooksul suguelust vdi kasutada rasestumisvastast barjaarimeetodit.

Ovitrelle soovitatud annuste jargimisel ning juhul kui teie seisundit pidevalt kogu ravikuuri valtel
jalgitakse (lastakse maérata ostradioolisisaldust vereproovides ja tehakse ultraheliuuringuid), on
OHSS-i tekkevbimalus vaiksem.

Mitmikrasedus ja/v0i sinnikahjustused

Ovitrelle kasutamisel suureneb teil mitme lapse samaaegse kandmise risk (mitmikrasedus, tavaliselt
kaksikud) vorreldes loomulikul teel eostumisega. Mitmikrasedus voib tekitada teil ja teie lastel
tusistusi. Kunstlikul viljastamisel sdltub mitmikraseduse risk teie vanusest ning siiratud viljastatud
munarakkude vGi loodete kvaliteedist ja arvust. Mitmikrasedust ja fertiilsusprobleemidega paaride
spetsiifilisi tunnuseid (nt vanus) vdib samuti seostada sagenenud siinnikahjustuste tdendosusega.

Kui teie seisundit pidevalt kogu ravikuuri valtel jalgitakse (maaratakse dstradioolisisaldus
vereproovides ja tehakse ultraheliuuringuid), on mitmikraseduse tekkevimalus vaiksem.

Emakavéline rasedus

Rasedus valjaspool emakat (emakavéline rasedus) voib aset leida naistel, kelle munajuhad (juhad, mis
kannavad munaraku munasarjast emakasse) on kahjustatud. Seet6ttu on oluline, et teie arst teeks
varakult ultraheliuuringu, veendumaks, et rasedus on emakasisene ja valistada emakavilise raseduse
vBimalus.

Raseduse katkemine

Kunstlik viljastamine korral voi munasarjade stimuleerimisel munarakkude produtseerimiseks on
raseduse katkemise t6endosus suurem kui naistel keskmiselt.

Verehiiibimishaired (trombemboolia ndhud)

Réaakige enne Ovitrelle kasutamist oma arstiga, kui teil vdi teie pereliikmel on esinenud jalas voi
kopsus verehiiiibeid voi siidameinfarkt voi insult. Teil voib olla Ovitrelle’ga ravi ajal suurem risk
tosiste verehuuvete tekkeks voi olemasolevate verehiivete halvenemiseks.

Suguelundite kasvajad

Viljatusravi mitu raviskeemi l&bi teinud naistel on esinenud munasarjade ja teiste suguorganite hea- ja
pahaloomulisi kasvajaid.
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Rasedustestid

Kui teete pdrast Ovitrelle kasutamist ja kuni kiimne pé&eva jooksul parast seda seerumi vGi uriiniga
rasedustesti, v@ite saada valepositiivse tulemuse. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid

Ovitrelle ei ole ette nahtud kasutamiseks lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Ovitrelle

Teatage oma arstile, kui te vOtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.
Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Ovitrelle’t, kui olete rase vi imetate last.
Kui te olete rase v3i imetate, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Ovitrelle’l eeldatavalt ei ole toimet teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vbimele.
Ovitrelle sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Ovitrelle’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui palju kasutada

o Soovitatav annus on 1 pen-sistlitéis (250 mikrogrammi/0,5 ml) siistelahust ihekordse sistena.
Millal tapselt sustimine toimuma peab, selgitab teile teie arst.

Selle ravimi kasutamine

o Kui te manustate Ovitrelle’t endale ise, lugege palun hoolikalt 14bi karpi kaasa pandud eraldi
kasutusjuhend ja jargige selles antud juhiseid.

Ovitrelle on ette ndhtud subkutaanseks kasutamiseks, mis tahendab, et stst tehakse naha alla.
Iga pen-siistel on mdeldud ainult hekordseks kasutamiseks.

Arst voi meditsiinidde nditab teile, kuidas kasutada Ovitrelle pen-sistlit ravimi sustimiseks.
Tehke Ovitrelle slst vastavalt arsti voi meditsiinie dpetusele.

Pérast ststimist havitage kasutatud ndelad vastavalt ohutusnduetele ja visake pen-sustel dra.

Kui te kasutate Ovitrelle’t rohkem, kui ette nahtud

Ovitrelle toimed Uleannustamisel ei ole teada. Sellegipoolest on olemas v8imalus munasarjade
hiperstimulatsiooni sindroomi (OHSS) tekkeks — l&hemalt kirjeldatud I6igus 4.
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Kui te unustate Ovitrelle’t kasutada
Kui te unustate Ovitrelle’t kasutada, pidage kohe ndu arstiga, niipea kui see teile meelde tuleb.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Katkestage Ovitrelle kasutamine ja poérduge kohe arsti poole, kui markate Ukskdik millist

jargmist tosist kdrvaltoimet — te vlite vajada kiiret ravi.

. Véga harva vdivad tekkida allergilised reaktsioonid, nditeks 166ve, kiire vai ebalhtlane pulss,
keele ja kori turse, aevastamine, vilistav hingamine voi tdsised hingamisraskused (v8ib esineda
kuni Uhel inimesel 10 000st).

o Valu alakdhus, kdhupuhitus vdi ebamugavustunne kdhus koos iivelduse v6i oksendamisega
vBivad olla munasarjade huperstimulatsiooni siindroomi (OHSS) siimptomid. See vGib ndidata
munasarjade Glemaérast reageerimist ravile ja suurte munasarjatsustide tekkimist (vt ka 18igu 2
alt ,,Munasarjade huperstimulatsiooni stindroom (OHSS)*). Seda nahtu esineb sageli (VOib
esineda kuni Uhel inimesel 10st).

o OHSS vbib kujuneda raskekujuliseks koos selgelt suurenenud munasarjade, vahenenud
uriinierituse, kehakaalu tdusu, hingamisraskuste ja vedeliku véimaliku kogunemisega kdhu- voi
rinnaddnde. Seda nahtu esineb aeg-ajalt (vdib esineda kuni thel inimesel 100st).

o Véga harva voib esineda tosiseid verehlibimishéireid (trombemboolia ndhte), mdnikord
s6ltumatult OHSS-ist. Need vdivad pdhjustada valu rindkeres, hupuudust, insulti voi
stidameinfarkti (vt ka 18igu 2 alt ,,VVerehutbimishdired*).

Muud kdrvaltoimed

Sage (vOib esineda kuni Gihel inimesel 10st)
o Peavalu.
o Paiksed reaktsioonid stistekohal, néiteks valu, punetus voi turse.

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni thel inimesel 100st)
o Kdhulahtisus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussusteemi (vt \V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ovitrelle’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage seda ravimit kui taheldate riknemise marke, kui vedelik sisaldab osakesi vdi ei ole
selge.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ovitrelle sisaldab

o Toimeaine on alfakooriongonadotropiin, mis on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

o Iga pen-siistel sisaldab 250 mikrogrammi alfakooriongonadotropiini (vastab ligikaudu
6500 rahvusvahelisele hikule (RU)) 0,5 milliliitris.

. Teised koostisosad on mannitool, metioniin, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, poloksameer 188, fosforhape (pH reguleerimiseks),
naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ja stistevesi.

Kuidas Ovitrelle vélja n&eb ja pakendi sisu

o Ovitrelle’t turustatakse selge varvitu voi kollaka siistelahusena pen-sistlis.
o Iga pen-sustel sisaldab 0,5 ml lahust.

o Pakis on 1 pen-sustel ja 2 sustlandela (ks ndel on varuks).

Miudgiloa hoidja

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

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

Infoleht on viimati uuendatud

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

KASUTUSJUHEND

Ovitrelle 250 mikrogrammi
stistelahus pen-sustlis
Alfakooriongonadotropiin

Oluline teave Qvitrelle pen-sustli kohta
Ovitrelle pen-sustli tutvustus

ONO TS WN R

.Samm.
.samm
.samm.
. Ssamm.
samm.
samm.
. samm.
.Samm.

Tarvikute valmispanek

. Sustimiseks ettevalmistumine

Ndela kinnitamine

Kuidas valida annuseks 250

Annuse slistimine

Noela eemaldamine pérast enda siistimist
Pérast sistimist

Ovitrelle pen-sistli havitamine

Oluline teave Ovitrelle pen-sustli kohta

Enne Ovitrelle pen-siistli kasutamist lugege labi kasutusjuhend ja pakendi infoleht.

Alati jargige kdiki kasutusjuhendis olevaid ja tervishoiutddtaja antud juhiseid, sest need voivad
teie senisest kogemusest erineda. See teave aitab ennetada valesid ravivotteid voi siistlatorke voi
purunenud klaasiga vigastamise tagajérjel tekkida vdivat infektsiooni.

Ovitrelle pen-sistel on ainult nahaaluseks (subkutaanseks) siistimiseks.

Ovitrelle pen-siistel on ainult (ihekordseks kasutamiseks.

Ovitrelle pen-sistli igas pakendis on (iks ndel siistimiseks ja tiks varundel.
Kasutage Ovitrelle pen-sustlit alles parast seda, kui tervishoiutédtaja on Gpetanud teid seda

digesti kasutama.
Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kilmuda.
Arge jagage pen-sustlit ja/vGi ndelu teiste inimestega.

Arge kasutage Ovitrelle pen-sustlit, kui see on maha kukkunud vdi kui pen-siistel on mdranenud voi

kahjustunud, sest see vBib pbhjustada vigastusi.
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Ovitrelle pen-sustli tutvustus

Néel*
Eemaldatav ndel

g
-’ ang | Eemaldatav

| G kaitseriba

Vilimine Sisemine ndelakaitse Annuse

ndelakork Annusendidiku seadistamisnupp
Keermestatud aken |
ndelaliitmik Varbkolb

Pen-sistel \ '_L mL B—
\—

Pen-sustli kork

Mahuti hoidik

* Ainult illustreerival eesmérgil.

1. samm. Tarvikute valmispanek

1.1 Valmistage ette puhas ala tasasel hastivalgustatud pinnal, nt
laual voi to6pinnal.

1.2 Lisaks vajate jargmist (ei ole pakendis): i

¢ alkoholiga niisutatud vatitupsud ja teravate esemete
konteiner (joonis 1).

Joonis 1

1.3 Peske kéed vee ja seebiga ning kuivatage korralikult (joonis 2).

1.4 Votke kéega Ovitrelle pen-siistel pakendist vilja.

Arge kasutage mingeid tooriistu, sest need vdivad pen-sustlit
kahjustada.

1.5 Kontrollige, kas pen-siistlil on tekst ,,Ovitrelle”.
1.6 Kontrollige pen-sustli sildil olevat kélblikkusaega (joonis 3).

Joonis 3

Arge kasutage Ovitrelle pen-sustlit, kui selle kdlblikkusaeg on labi v&i kui sildil ei ole teksti
,Ovitrelle®.

2. samm. Sustimiseks ettevalmistumine

2.1  Tommake &ra pen-sustli kork (joonis 4).

2.2 Kontrollige, kas ravim on selge ja varvitu voi kollakas ega —
sisalda tahkeid osakesi.

Arge kasutage pen-siistlit, kui ravim on varvi muutnud voi

hé&gune, sest see vdib pdhjustada infektsiooni.

Joonis 4

Valige stistekoht.

2.3 Tervishoiutdotaja peab teile nditama, kus asuvad \
kdhupiirkonnas stistekohad (joonis 5).

2.4 Puhastage sustekoha nahk, kasutades selleks alkoholis
niisutatud vatitupsu.

Arge puhastatud nahka puudutage ega katke. Joonis 5
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3. samm. Noela kinnitamine

3.1  Votke uus ndel. Kasutage vaid kaasasolevaid tihekordseid
noelu.

3.2 Kontrollige, et valimine ndelakork ei oleks kahjustatud.

3.3 Hoidke valimisest ndelakorgist tugevasti kinni.

3.4 Veenduge, et valimise ndelakorgi eemaldatav kaitseriba ei ( ")
oleks kahjustatud ega lahti ja kdlblikkusaeg ei oleks labi
(joonis 6). E é \\
Joon.i/s_7

3.5 Tommake eemaldatav kaitseriba ara (joonis 7).

Arge kasutage ndela, kui see on kahjustatud, selle kdlblikkusaeg on labi vdi kui valimine ndelakork
vBi eemaldatav kaitseriba on kahjustatud v6i lahti. Ndelad, mille kdlblikkusaeg on labi v6i eemaldatav
kaitseriba v@i valimine nBelakork on kahjustatud, vdivad pdhjustada infektsiooni. Visake see teravate
esemete konteinerisse ja kasutage pakendis olevat teist ndela.

Kisimuste korral pidage ndu oma tervishoiutfotajaga.
3.6  Keerake valimine ndelakork Ovitrelle pen-sistli

keermestatud ndelaliitmikule, kuni tunnete kerget
vastupanu (joonis 8).

Arge kinnitage ndela liiga tugevasti, parast stistimist voib selle
eemaldamine olla raskendatud.

3.7 Eemaldage valimine ndelakate ettevaatlikult tdmmates
(joonis 9).

Joonis 9

3.8 Pange see edasiseks kasutamiseks kdrvale (joonis 10). \/
A9

Joonis 10-.

Arge visake vilimist ndelakorki &ra, sest ndela eemaldamisel
pen-sistli kiiljest kaitseb see ndelatorke vigastuse ja infektsiooni
eest.

3.9 Hoidke Ovitrelle pen-sustlit ndel dlespidi (joonis 11). Joonis 11 Joonis 12
3.10 Eemaldage ettevaatlikult roheline sisemine ndelakaitse ja
visake see &ra (joonis 12).

Arge pange korki tagasi ndelale, millelt ei ole rohelist sisemist ndelakaitset eemaldatud, sest selle
tagajérjel voite saada ndelatorke ja infektsiooni.
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3.11 Uurige hoolikalt ndela otsa, kas seal leidub vaikeseid vedelikutilku.

Kui... siis...

néete vaikeseid jatkake kohe 4. sammuga

vedelikutilku, ,Kuidas valida annuseks
250%.

te ei nde Uhtegi peate susteemist dhu

vdikest tilka ndela | eemaldamiseks jatkama

otsas voi selle jargmisel lehel olevate

lahedal, sammudega.

Joonis 13

Kui te ei nde uue pen-sistli kasutamisel ndela otsas vaikeseid vedelikutilku:

Joonis 14

1. Keerake annuse seadistamisnuppu ettevaatlikult edasi, kuni ndete annusenaidik aknas punkti
(@) (joonis 14).
e  Kui olete sellest asendist méddunud, keerake annuse seadistamisnupp lihtsalt tagasi
punktini (e).

Joonis 15 Joonis 16 Joonis 17

Hoidke pen-sustlit ndel tlespidi.

Koputage drnalt mahuti hoidikut (joonis 15).

Vajutage annuse seadistamisnupp nii kaugele kui voimalik. N6ela otsa ilmub véike
vedelikutilk (joonis 16)*.

5. Kontrollige, et annusendidiku akna nit oleks ,,0” (joonis 17).

H~own

42



* Markus. Juhul kui vedelikku ei ole naha, vGite (selle 16igu) esimesest sammust uuesti alustada
ainult veel Uiks kord. Kui vaikest vedelikutilka ei ilmu ka teisel korral, votke tihendust oma
tervishoiutdotajaga.

4, samm. Kuidas seadistada annuseks 250

4.1  Keerake annuse seadistamisnuppu ettevaatlikult edasi, kuni annusendidiku aknas on ndha
»250%,
o Annusendidiku aknas on néha sirgjoon ja te peate
) keerama, kuni saate lugeda ,,250° (joonis 18).
Arge keeramise ajal annuse seadistamisnuppu vajutage ega
tdmmake.

Joonis 18

4.2 Enne 5. sammuga jatkamist kontrollige, et
annusenaidiku aknas oleks naha ,,250” (joonis 19).

Kui vajate abi, votke (hendust oma tervishoiutdotajaga.
Joonis 19 250
/!

5. samm. Annuse ststimine

Oluline! Sustige annus nii, nagu tervishoiutottaja teile Gpetas.

5.1 Sisestage ndel aeglaselt Gileni naha sisse (joonis 20).

5.2 Asetage poial annuse seadistamisnupu keskele. Suruge
seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui véimalik ja
hoidke seda all kuni stistimise 18puni (joonis 21).

5.3 Enne nBela eemaldamist nahast hoidke seadistamisnuppu

all vahemalt 5 sekundit (joonis 22).

e Annusendidiku aknas kuvatav annuse number l&heb
tagasi nulli.

e Pérast véhemalt 5 sekundi méddumist tbmmake ndel
nahast valja annuse seadistamisnuppu endiselt all
hoides (joonis 23).

o Kui ndel on nahast vélja tbmmatud, vabastage annuse
seadistamisnupp.

Joonis 23

Arge vabastage annuse seadistamisnuppu enne ndela valjatdmbamist nahast.

6. samm. NGela eemaldamine pérast enda sustimist

6.1  Asetage vélimine ndelakork tasasele pinnale.

Joonis 24

43



6.2  Hoidke he kaega tugevasti Ovitrelle pen-sistlit ja katke
ndel valimise ndelakorgiga (joonis 24). y Pr—

6.3  Suruge kaetud ndela vastu kindlat pinda, kuni kuulete = e
klBpsu (joonis 25). -—.ﬁ
6.4  Seejérel haarake vélimisest ndelakorgist ning keerake Joonis 25 S
ndel lahti, keerates seda vastassuunas (joonis 26).
6.5 Kasutatud ndel visake ohutult &ra teravate esemete

konteinerisse (joonis 27). Ndelatorke vigastuse
valtimiseks kasitsege ndela ettevaatlikult.

Arge tihtegi kasutatud ndela korduskasutage ega jagage neid
teistega. Joonis 26 Joonis 27

7. samm. Parast sustimist

7.1  Kontrollige, kas kogu annus on sistitud.

o  Kontrollige, kas annusenaidiku aknas on niit ,,0” 4
(joonis 28).

Joonis 28
Kui annusendidiku aknas kuvatakse ,,0%, on kogu annus sustitud.
Kui annusendidiku aknas ei kuvata nditu ,,0%, votke (ihendust oma tervishoiutdttajaga.

Arge proovige siistida teist korda.

8. samm. Ovitrelle pen-sistli havitamine

Oluline! Ovitrelle pen-sustel ja pakendis olevad ndelad on ainult ihekordseks kasutamiseks.

8.1 Pange pen-sustlile kork tagasi peale (joonis 29).

Joonis 29

8.2 Kusige oma tervishoiutdotajalt, kuidas Ovitrelle tiihja
pen-siistlit havitada.

Kisimuste korral vdtke ihendust oma tervishoiutddtajaga.

Kasutusjuhend oli viimati uuendatud:
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