I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris 150 RU/75 RU sustelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks viaal sisaldab 150 RU (samavaarne 11 mikrogrammiga) alfafollitropiini* (r-hFSH) ja 75 RU
(samavadrne 3 mikrogrammiga) alfalutropiini* (r-hLH).

Valmislahuses sisaldab iga ml 150 RU r-hFSH ja 75 RU r-hLH the milliliitri kohta.
* Toodetud geneetiliselt muundatud Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudest.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ststelahuse pulber ja lahusti.

Pulber: valge vdi valkjas luofiliseeritud pellet.
Lahusti: selge vérvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Pergoveris on ndidustatud folliikulite arengu stimuleerimiseks raske LH ja FSH vaegusega
téiskasvanud naistel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi Pergoveris’ega tohib alustada viljakushéirete ravi alal kogenud arsti jarelevalve all.
Annustamine

Pergoveris-ravi eesmargiks LH ja FSH vaegusega naistel on follikulaarse arengu soodustamine,
millele jargneb folliikulite 16plik kiipsemine pérast inimese kooriongonadotropiini (hCG)
manustamist. Pergoveris’t tuleb manustada igapdevaste siistete kuurina. Kui patsiendil on amenorroa
ja madal endogeense dstrogeeni sekretsioon, voib ravi alustada igal ajal.

Soovitatav raviskeem alustamisel on iiks Pergoveris’e viaal 60pdevas. Juhul kui kasutatakse véhem
kui ks viaal 66pdevas, voib folliikuli vastus olla mitterahuldav, kuna alfalutropiini kogus ei pruugi
olla piisav (vt 18ik 5.1).

Ravi tuleb kohandada individuaalselt vastavalt patsiendi ravivastusele, mida hinnatakse folliikuli
suuruse mddtmisega ultraheliuuringul ja 6strogeeni vastuse alusel.

Kui peetakse vajalikuks FSH annust suurendada, siis tuleks eelistatult annuse kohandamiseks lisada
37,5...75 RU litsentseeritud alfafollitropiini preparaati 7...14-paevaste intervallide tagant.
Stimulatsiooniperioodi lubatakse pikendada the tsukli jooksul kuni 5 nadalani.

Kui optimaalne vastus on saavutatud, tuleb manustada 250 mikrogrammi r-hCG-d voi 5000 kuni
10 000 RU hCG-d iihe siistena 24...48 tundi parast viimast Pergoveris’e siistet. Patsiendil on
soovitatav olla sugulises vahekorras samal paeval ja paev parast hCG manustamist. Alternatiivselt



vBib kasutada emakasisest viljastamist v6i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri,
lahtuvalt arsti hinnangust Kliinilisele juhule.

Voib kaaluda luteaalfaasi toetamist, kuna luteotroopse aktiivsusega ainete (LH/hCG) puudus pérast
ovulatsiooni v@ib viia kollaskeha enneaegse puudulikkuseni.

Kui saadakse liiga tugev vastus, tuleb ravi katkestada ja hCG-d mitte manustada. Ravi tuleb jargmises
tsuklis uuesti alustada madalama FSH annusega kui eelmises tstiklis (vt 18ik 4.4).

Patsientide eririihmad

Eakad
Puudub asjakohane ndidustus Pergoveris’e kasutamiseks eakatel. Ravimi ohutus ja efektiivsus eakatel
patsientidel ei ole tdestatud.

Neeru- ja maksakahjustus
Ravimi ohutus, efektiivsus ja farmakokineetika neeru- v6i maksakahjustusega patsientidel ei ole
tbestatud.

Lapsed
Puudub ravimi asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Pergoveris on méeldud subkutaanseks manustamiseks. Esimene sust tuleb teha meediku otsese
jarelevalve all. Pulbrit tuleks lahustada ette nahtud lahusega vahetult enne kasutamist. Ise tohivad
manustada vaid hésti motiveeritud, piisavalt koolitatud patsiendid, kes vajadusel saavad meedikult néu
kusida.

Ravimpreparaadi lahjendamise tdiendavad juhised vt 16ik 6.6.
4.3  Vastundidustused

Pergoveris on vastunéidustatud patsientidel, kellel on:

o ulitundlikkus toimeainete vai 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

o hipotalamuse ja hupofiusi tuumorid

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatstst, mis ei ole seotud munasarja politsustilise
haigusega, ja on teadmata p6hjustega

o teadmata p6hjustega glinekoloogilised verejooksud

o munasarja-, emaka- voi rinnandarmekartsinoom

Pergoveris’t ei tohi kasutada, kui efektiivset ravivastust ei ole voimalik saada, néiteks:
o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud seksuaalorganite vadrarendid

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidkasvajad

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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



Uldised soovitused

Pergoveris sisaldab tugevatoimelisi gonadotroopseid aineid, mis vdivad pdhjustada kergeid kuni
raskeid kdrvaltoimeid ning seda tohivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad pdhjalikult
viljatusprobleeme ja nende kasitlemist.

Enne ravi alustamist tuleb paari viljatust sobilike meetoditega hinnata ja teha uuringud raseduse
arvatavate vastunaidustuste suhtes. Eriti tuleks patsiente uurida hupotireoidismi, neerupealiste
puudulikkuse, hlperprolaktineemia suhtes ning vajadusel rakendada sobilikku ravi.

Gonadotropiin-ravi eeldab arstidelt ja tervishoiuttotajatelt kindlat ajalist puhendumist, samuti ka
sobivate jélgimisvahendite kittesaadavust. Pergoveris’e ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks tuleb
naistel regulaarselt jalgida munasarjade vastust, kas ultraheliga lksi voi eelistatult kombinatsioonis
seerumi oOstradiooli taseme regulaarse madramisega. Vastuses FSH/LH manustamisele v8ib esineda
teatud madral patsientide vahelist varieeruvust, kus osade patsientide vastus FSH/LH-le on liiga ndrk.
Naistel tuleks kasutada madalaimat efektiivset annust, millega on vdimalik ravitulemuseni jéuda.

Porfiria

Porfiriaga patsiendid voi need, kelle suguvdsa anamneesis on porflria, peaksid ravi ajal
Pergoveris’ega olema hoolikal jalgimisel. Pergoveris voib neil patsientidel 4geda ataki riski
suurendada. Seisundi halvenemisel vGi esimeste haigusnahtude ilmnemisel vGib osutuda vajalikuks
ravi katkestamine.

Munasarjade hiiperstimulatsiooni sindroom (Ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)

Munasarjade juhitud stimulatsiooni tiheks eeldatavaks toimeks on munasarja suurenemine teatud
mééral. Seda tdheldatakse sagedamini polUtsustiliste munasarjadega naistel ning tavaliselt taandub see
ravita.

Erinevalt tisistumata munasarjade suurenemisest on OHSS seisund, mis vdib avalduda suureneva
raskusastmega. OHSS korral on munasarjad markimisvaarselt suurenenud, steroidsete
suguhormoonide seerumitasemed kdrgenenud ning veresoonte labilaskvus suurenenud, mis voib
pbhjustada vedeliku kogunemist peritoneaal-, pleura- ja harva perikardi6dnde.

OHSS-i rasketel juhtudel voib taheldada jargmisi simptomeid: k6huvalu, kdhupuhitus, munasarjade
oluline suurenemine, kehakaalu tdus, hingeldus, oliguuria ja seedetraktisimptomaatika, sealhulgas
iiveldus, oksendamine ja k8hulahtisus.

Kliinilise seisundi hindamisel vdivad ilmneda hiipovoleemia, hemokontsentratsioon, elektroliiitide
tasakaalu haired, astsiit, hemoperitoneum, pleura efusioon, hiidrotooraks v&i dge pulmonaalne distress
ja trombemboolia ilmingud.

Vdga harva voib raske OHSS komplitseeruda munasarjade torsiooni vdi trombembooliliste siindmuste
kujul, nt kopsuemboolia, isheemiline insult v8i muokardiinfarkt.

OHSS-i tekkimise sBltumatuteks riskifaktoriteks on noorus, véike kehamass, politsustilised
munasarjad, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, seerumi ostradioolitaseme absoluutselt
kdrge voi kiiresti tdusev kontsentratsioon (nt > 900 pg/ml v6i > 3300 pmol/l anovulatoorses faasis),
varasemad OHSS-i juhud ja suur arv arenevaid munasarjafolliikuleid (nt 3 folliikulit, mille diameeter
> 14 mm anovulatoorses faasis).

Pergoveris’e ja FSH soovitatud annustest ja manustamisskeemist kinnipidamine v3ib minimeerida
munasarjade huperstimulatsiooni tekkeriski. Riskifaktorite varaseks tuvastamiseks on soovitatav
jalgida stimulatsioonitsiikleid ultraheli abil ning mddta dstradiooli kontsentratsiooni.



On tdendeid, mis lubavad arvata, et hCG-1 on OHSS-i vallandamisel vétmeroll ja sindroom v@ib olla
raskem ja pikaajalisem raseduse korral. Seet6ttu, kui tekivad munasarjade hiiperstimulatsiooni nédhud,
nt seerumi ostradiooli kontsentratsioon > 5500 pg/ml v6i > 20 200 pmol/I ja/vdi kokku on

> 40 folliikulit, on soovitatav hCG manustamine &ra jatta ja patsiendil soovitada vahemalt 4 paeva
jooksul suguiihtest hoiduda vdi kasutada kontratseptsiooniks barjadrimeetodil péhinevaid vahendeid.
OHSS vaib progresseeruda kiiresti (24 tunni kestel) vG6i mitme péeva jooksul ning kujuneda tdsiseks
meditsiiniliseks probleemiks. Kdige sagedamini tekib see siis, kui hormoonravi on 18petatud, ning
jouab maksimumini umbes 7...10 pdeva péarast ravi. Tavaliselt laheneb OHSS iseeneslikult koos
menstruatsiooni algusega. Seeparast tuleb patsiente parast hCG manustamist vahemalt kahe nédala
jooksul jélgida.

Raske OHSS tekkimisel tuleb gonadotropiinravi, kui see veel kéib, katkestada. Patsient tuleb
hospitaliseerida ja alustada spetsiifilist OHSS ravi. Sagedamini tekib see sindroom poldtststilise
munasarjahaigusega naistel.

Kui oletatakse OHSS-i ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Munasarjade torsioon

Teiste gonadotropiinidega ravimise jarel on teatatud munasarjade torsiooni esinemisest. See voib olla
seotud muude riskiteguritega, nditeks OHSS-i, raseduse, varasema kdhupiirkonna operatsiooni, varem
esinenud munasarjade torsiooni, varasema voi praeguse munasarjatsusti ja politsistiliste munasarjade
stiindroomiga. Vahenenud verevarustuse tattu tekkivat munasarjakahjustust saab piirata varase
diagnoosimise ja viivitamatu detorsiooni abil.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel kutsutakse esile ovulatsioon, on mitmikraseduste ja -stindide tekkevdimalus suurem
kui loomuliku viljastumise korral. Suurem osa mitmikrasedustest on kaksikud. Mitmikrasedus, eriti
suure loodete arvu korral, kujutab endast suurenenud ohtu nii emale kui loodetele.

Mitmikraseduste ohu vahendamiseks on soovitatav munasarjade reaktsiooni hoolikas jalgimine.

Patsiente tuleb teavitada mitmike slindimise v@imalusest enne ravi algust.
Kui oletatakse mitmikraseduste ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Raseduse katkemine

Raseduse katkemiste ja abortide arv on ovulatsiooni indutseerimiseks tehtava folliikulite kasvu
stimuleerimise korral kdrgem kui normaalses populatsioonis.

Emakavéline rasedus

Naistel, kelle anamneesis on munajuha haigus, on oht emakavéliseks raseduseks nii juhul, kui
viljastumine toimub spontaanselt kui ka viljatusravi foonil. Emakavaline rasedus ilmnes pérast
kunstliku viljastamise tehnikate (assisted reproductive technologies, ART) kasutamist sagedamini kui
tldpopulatsioonis.

Suguorganite kasvajad

Kombineeritud raviskeemidel pbhinevat viljatusravi saanud naistel on taheldatud munasarjade ning
teiste suguorganite hea- ja pahaloomulisi kasvajaid. Praeguseks ajaks ei ole kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab viljatutel naistel nimetatud kasvajate riski v8i mitte.



Kaasaslndinud vaararendid

Kaasastindinud vaararendite esinemissagedus on ART rakendamisel olnud pisut kdrgem Kkui
spontaanse viljastumise korral. Arvatakse, et see on tingitud erinevustest vanemaid iseloomustavates
tunnustes (nt ema vanus, spermatosoidide omadused) ja mitmikrasedustest.

Trombemboolilised nahud

Asja labipdetud voi hetkel pdetava trombemboolilise haigusega naistel voi naistel, kellel on isiklikus
vOi perekondlikus anamneesis trombembooliliste nédhtude dldiselt tuntud riskifaktoreid, trombofiilia
vi tdsine Ulekaal (kehamassiindeks > 30 kg/m?), v&ib ravi gonadotropiinidega haiguse dgenemise vdi
tekkimise riski veelgi suurendada. Neil naistel tuleb hinnata gonadotropiinide kasutamisest saadava
kasu ja vdimalike ohtude suhet. Sealjuures tuleb silmas pidada, et ka rasedus ja OHSS ise kujutavad
endast trombembooliliste nahtude riskifaktorit.

Naatrium

Pergoveris sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, mis tahendab pdhimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pergoveris’t ei tohi manustada segatuna samas siistlas teiste preparaatidega. Erandiks on
alfafollitropiin, mille samaaegse manustamise kohta teostatud uuringute kaigus ei ilmnenud
maérkimisvaarseid halbeid toimeainete aktiivsuse, stabiilsuse, farmakokineetiliste ega
farmakoduinaamiliste omaduste osas.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Pergoveris’e kasutamiseks raseduse ajal ndidustus puudub. Andmed piiratud arvu ravimile
eksponeeritud raseduste kohta ei osuta mingitele alfafollitropiini ja alfalutropiini kbrvaltoimetele, mis
kontrollitud munasarjade stimulatsiooni jarel vBiksid mdjutada rasedust, embriio ja loote arengut,
stinnitust voi siinnijargset arengut. Loomkatsetes ei ole nende gonadotropiinide teratogeenset mdju
tdheldatud. Kliinilised andmed on ebapiisavad, et vilistada Pergoveris’e teratogeenset mdju parast
ravimi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Pergoveris ei ole imetamise ajal ndidustatud.

Fertiilsus

Pergoveris on ndidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 16ik 4.1).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Pergoveris ei mdjuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vimet.



48 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvate

Kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimeteks on peavalu, munasarjatsistid ja paiksed siistekoha
reaktsioonid (nt valu, eriiteem, hematoom, turse ja/vdi arritus sustekohal). Sageli on teatatud kergest
vOi mdddukast OHSS-ist ning seda tuleks pidada stimulatsiooniprotseduuri vahetuks riskiks. Rasket
OHSS-i esineb aeg-ajalt (vt 16ik 4.4).

Vdga harva voib esineda trombembooliat, tavaliselt on see seotud raske OHSS-iga (vt 18ik 4.4).

Kdrvaltoimete tabel

Allpool on iiles loetletud kérvaltoimed MedDRA-organsiisteemi klasside ja esinemissageduse kaupa.
Esinemissageduse kategooriad on: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemi haired
Vdga harv: kerged kuni rasked tilitundlikkusreaktsioonid, sh anafiilaktilised reaktsioonid ja Sokk

Narvisusteemi haired
Vé&ga sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Véga harv: trombemboolia, tavaliselt seoses raske OHSS-iga

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Véga harv: astma agenemine vai slivenemine

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu, kBhupuhitus, ebamugavustunne kdhus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus

Reproduktiivse suisteemi ja rinnandarme haired

Véga sage: munasarja tsistid

Sage: valu rindades, vaagnas, kerge kuni méddukas OHSS (sh sellega seotud slimptomid)
Aeg-ajalt: raske OHSS (sh sellega seotud stiimptomid) (vt 18ik 4.4)

Harv: raske OHSS-i tlisistus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Vdga sage: kerge kuni raske stistekoha reaktsioon (nt valu, eriiteem, hematoom, verevalum, turse
ja/voi arritus sustekohal)

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k&rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mdiligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kbigist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Pergoveris’e ilileannustamise tagajargi ei teata. Siiski on vdimalik, et tekkida voib OHSS, mida on
kirjeldatud 18igus 4.4.


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

Tegevus

Ravi on suunatud stimptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid, ATC-
kood: GO3GA30.

Pergoveris on rekombinantse inimese folliikuleid stimuleeriva hormooni (alfafollitropiin, r-hFSH) ja
rekombinantse inimese luteiniseeriva hormooni (alfalutropiin, r-hLH) preparaat, mis on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Toimemehhanism

Luteiniseeriv hormoon (LH) ja folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH) erituvad hiipofudlsi esiosast
vastusena gonadotropiini vabastavale hormoonile (gonadotropin-releasing hormone, GnRH) ja neil on
toetav roll folliikulite arengus ja ovulatsioonis. Teekarakkudes stimuleerib LH granuloosrakkudesse
tile kantavate androgeenide sekretsiooni, mis muundatakse aromataasi vahendusel ¢stradiooliks (E2).
Granuloosrakkudes stimuleerib FSH munasarjafolliikulite arengut, samas kui LH toime on seotud
folliikulite arengu, steroidogeneesi ja kiipsemisega.

Farmakodiinaamilised toimed

Pérast r-nFSH manustamist suureneb inhibiini ja dstradiooli sisaldus, millele jargneb follikulaarse
arengu indutseerimine. Inhibiinisisaldus seerumis suureneb kiiresti ja seda vdib taheldada juba r-hFSH
manustamise kolmandal paeval, samas kui dstradioolisisalduse suurenemine vdtab rohkem aega ja
seda taheldatakse alles alates neljandast ravipéevast. Folliikulite kogumaht hakkab suurenema umbes
4...5 paeva parast r-hFSH igapdevast manustamist ja maksimaalne toime saavutatakse olenevalt
patsiendi ravivastusest ligikaudu 10 pdeva méddumisel gonadotropiini manustamise algusest. r-hLH
manustamise tulemusel tekkiv esmane toime on E2 sekretsiooni suurenemine, mis parandab r-hFSH
toimet folliikulite kasvule.

Kliiniline efektiivsus

Kliinilistes uuringutes maaratleti FSH ja LH raske vaegusega naistena patsiendid, kelle endogeense
LH tase vereseerumis oli < 1,2 RU/I, maratuna kesklaboratooriumis. Eelnimetatud uuringutes oli
ovulatsioonide sagedus tsiikli kohta 70...75%. Arvestada tuleb fakti, et erinevates laboratooriumides
méaératud LH tasemed erinevad teatud méaral.

Uhes Kliinilises uuringus uuriti naisi hiipogonadotroopse hiipogonadismiga ning endogeense seerumi
LH tasemega < 1,2 RU/I sobiva r-hLH annuse suhtes. Annusega 75 RU r-hLH 66péevas
(kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks adekvaatne folliikulite areng ning dstrogeeni
produktsioon. Annusega 25 RU r-hLH 66paevas (kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks
puudulik folliikulite areng.

Seega, vihem kui iihe viaali Pergoveris’e manustamine 60pédevas ei pruugi tagada piisavat
LH-aktiivsust, et kindlustada adekvaatset folliikulite arengut.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pergoveris’e kliinilised uuringud viidi 14bi kiilmkuivatatud ravimvormiga. Kiilmkuivatatud ja vedela
ravimvormi vordlev kliiniline uuring nditas nende kahe ravimvormi bioekvivalentsust.



Alfafollitropiini ja alfalutropiini samaaegse manustamise korral farmakokineetilisi koostoimeid ei
esine.

Alfafollitropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jérel jaotub alfafollitropiin ekstratsellulaarses vedelikuruumis esialgse
poolvaartusajaga umbes 2 tundi ning eritub organismist terminaalse poolvaartusajaga 14...17 tundi.
Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 9...11 I.

Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 66% ja ndiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 24...59 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset
manustamist taheldati kuni 900 RU korral. Parast korduvat manustamist kumuleerub alfafollitropiin
kolmekordselt ja saavutab tasakaaluseisundi tingimused 3...4 pdeva jooksul.

Eritumine
Totaalne kliirens on 0,6 I/h ja uriiniga eritub ligikaudu 12% alfafollitropiini annusest.

Alfalutropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfalutropiin kiiresti ekstratsellulaarses vedelikuruumis
esialgse poolvaértusajaga umbes 1 tund ning eritub organismist terminaalse poolvéartusajaga umbes
9...11 tundi. Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 5...14 |. Manustatud
annusega otseselt vordelise AUC-ga hinnates nditab alfalutropiin lineaarset farmakokineetikat.

Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 56% ning naiv terminaalne
poolvéértusaeg vahemikus 8...21 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset manustamist
taheldati kuni 450 RU korral. Alfalutropiini farmakokineetika on {iksiku ja kordusmanustamise
jargselt vorreldav ning alfalutropiini akumulatsiooni maar on minimaalne.

Eritumine
Totaalne kliirens on vahemikus 1,7...1,8 I/h ning uriiniga eritub vdhem kui 5% annusest.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
naidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Sahharoos

Polusorbaat 20

Metioniin

Dinaatriumvesinikfosfaatdinudraat
Naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat
Kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks)
Naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks)

Lahusti

Suistevesi



6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, valja arvatud nendega, mis on loetletud
1Gigus 6.6.

6.3 Kolblikkusaeg

Avamata viaalid

3 aastat.

Lahustatud lahus

Pergoveris on lhekordseks kasutamiseks ning see tuleb parast avamist ja lahuse valmistamist kohe ara
kasutada. Seet6ttu ei saa juba avatud ja lahustatud toodet sdilitada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber: 3 ml viaalid (I tilpi klaas), mis on varustatud bromobutiiilkummist punnkorgi ja
alumiiniumist eemaldatava kattega.

1 viaal sisaldab 11 mikrogrammi r-hFSH ja 3 mikrogrammi r-hLH.

Lahusti: 3 ml viaalid (I tulpi klaas), mis on varustatud tefloniga kaetud kummist punnkorgi ja
alumiiniumist eemaldatava kattega.

1 viaal sisaldab 1 ml siistevett.

Pakendid on suurustes 1, 3 vdi 10 pulbri viaali koos vastavalt 1, 3 v8i 10 lahustiviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja ké&sitlemiseks

Ainult Ghekordseks kasutamiseks; kasutada ara kohe parast avamist ja lahuse valmistamist.
Lahustamine

Valmislahuse pH on 6,5...7,5.

Pergoveris’e pulber tuleb enne tarvitamist ettevaatlikult loksutades lahustis lahustada.
Kui valmislahus sisaldab n&htavaid osiseid v0i ei ole selge, ei tohi seda manustada.

Pergoveris’t v3ib segada alfafollitropiiniga ja manustada koos tlihe siistena.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

10



7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002

EU/1/07/396/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 25. juuni 2007
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 8. mai 2017.
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks mitmeannuseline pen-ststel sisaldab 300 RU (samavaarne 22 mikrogrammiga) alfafollitropiini*
(r-hFSH) ja 150 RU (samavéarne 6 mikrogrammiga) alfalutropiini* (r-hLH) 0,48 ml lahuses.

* Rekombinantne inimese alfafollitropiin ja rekombinantne inimese alfalutropiin on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstelahus (suistevedelik).
Selge, varvitu kuni kergelt kollane lahus.

Lahuse pH on 6,5...7,5 ja osmolaalsus 250...400 mOsm/Kkg.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Pergoveris on néidustatud folliikulite arengu stimuleerimiseks raske LH ja FSH vaegusega
téiskasvanud naistel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi Pergoveris’ega tohib alustada viljatusprobleemide ravi alal kogenud arsti jarelevalve all.
Annustamine

Pergoveris-ravi eesmargiks LH ja FSH vaegusega naistel on follikulaarse arengu soodustamine,
millele jargneb folliikulite 18plik kiipsemine parast inimese kooriongonadotropiini (hCG)
manustamist. Pergoveris’t tuleb manustada igapédevaste siistete kuurina. Kui patsiendil on amenorrda
ja madal endogeense dstrogeeni sekretsioon, vaib ravi alustada igal ajal.

Raviskeem algab Pergoveris’e soovitatava annusega 150 RU r-hFSH/75 RU r-hLH, iiks kord
O0péevas. Kui Pergoveris’t kasutatakse vihem kui soovitatud annuses iiks kord 66pédevas, ei pruugi
folliikulite ravivastus olla rahuldav, sest alfalutropiini kogus vaib olla ebapiisav (vt 16ik 5.1).

Ravi tuleb kohandada individuaalselt vastavalt patsiendi ravivastusele, mida hinnatakse folliikuli
suuruse mddtmisega ultraheliuuringul ja dstrogeeni vastuse alusel.

Kui peetakse vajalikuks FSH annust suurendada, siis tuleks eelistatult annuse kohandamiseks lisada
37,5...75 RU litsentseeritud alfafollitropiini preparaati 7...14-pdevaste intervallide tagant.
Stimulatsiooniperioodi lubatakse pikendada the tsukli jooksul kuni 5 nadalani.

Kui optimaalne vastus on saavutatud, tuleb manustada 250 mikrogrammi r-hCG-d v6i 5000 kuni

10 000 RU hCG-d iihe siistena 24...48 tundi pérast viimast Pergoveris’e siistet. Patsiendil on
soovitatav olla sugulises vahekorras samal paeval ja pdev parast hCG manustamist. Alternatiivselt
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vBib kasutada emakasisest viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri,
lahtuvalt arsti hinnangust Kliinilisele juhule.

Voib kaaluda luteaalfaasi toetamist, kuna luteotroopse aktiivsusega ainete (LH/hCG) puudus pérast
ovulatsiooni v@ib viia kollaskeha enneaegse puudulikkuseni.

Kui saadakse liiga tugev vastus, tuleb ravi katkestada ja hCG-d mitte manustada. Ravi tuleb jargmises
tsuklis uuesti alustada madalama FSH annusega kui eelmises tstiklis (vt 18ik 4.4).

Patsientide eririihmad

Eakad
Puudub asjakohane néidustus Pergoveris’e kasutamiseks eakatel. Ravimi ohutus ja efektiivsus eakatel
patsientidel ei ole tdestatud.

Neeru- ja maksakahjustus
Ravimi ohutus, efektiivsus ja farmakokineetika neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole
tbestatud.

Lapsed
Puudub ravimi asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Pergoveris on mbeldud subkutaanseks manustamiseks. Esimene siist tuleb teha meediku otsese
jarelevalve all. Ise tohivad manustada vaid hasti motiveeritud, piisavalt koolitatud patsiendid, kes
vajadusel saavad meedikult ndu kisida.

Ravimpreparaadi kasutusjuhised vt 18ik 6.6.
4.3 Vastundidustused

Pergoveris on vastunaidustatud patsientidel, kellel on:

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

o hipotalamuse ja hupofiusi tuumorid

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatsiist, mis ei ole seotud munasarja politsistilise
haigusega, ja on teadmata p6hjustega

o teadmata p6hjustega glinekoloogilised verejooksud

o munasarja-, emaka- voi rinnandarmekartsinoom

Pergoveris’t ei tohi kasutada, kui efektiivset ravivastust ei ole voimalik saada, néiteks:
o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud seksuaalorganite véararendid

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidkasvajad

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Uldised soovitused

Pergoveris sisaldab tugevatoimelisi gonadotroopseid aineid, mis vdivad pdhjustada kergeid kuni
raskeid kdrvaltoimeid ning seda tohivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad pdhjalikult
viljatusprobleeme ja nende kasitlemist.
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Enne ravi alustamist tuleb paari viljatust sobilike meetoditega hinnata ja teha uuringud raseduse
arvatavate vastunaidustuste suhtes. Eriti tuleks patsiente uurida hlpotireoidismi, neerupealiste
puudulikkuse, hiperprolaktineemia suhtes ning vajadusel rakendada sobilikku ravi.

Gonadotropiin-ravi eeldab arstidelt ja tervishoiuttotajatelt kindlat ajalist pihendumist, samuti ka
sobivate jilgimisvahendite kittesaadavust. Pergoveris’e ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks tuleb
naistel regulaarselt jalgida munasarjade vastust, kas ultraheliga (iksi voi eelistatult kombinatsioonis
seerumi Ostradiooli taseme regulaarse maaramisega. Vastuses FSH/LH manustamisele v3ib esineda
teatud madral patsientide vahelist varieeruvust, kus osade patsientide vastus FSH/LH-le on liiga nork.
Naistel tuleks kasutada madalaimat efektiivset annust, millega on vdimalik ravitulemuseni jouda.

Porfitria

Porfllriaga patsiendid vdi need, kelle suguvdsa anamneesis on porfiidria, peaksid ravi ajal
Pergoveris’ega olema hoolikal jalgimisel. Pergoveris vdib neil patsientidel &geda ataki riski
suurendada. Seisundi halvenemisel v8i esimeste haigusnahtude ilmnemisel vdib osutuda vajalikuks
ravi katkestamine.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (Ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)

Munasarjade juhitud stimulatsiooni tiheks eeldatavaks toimeks on munasarja suurenemine teatud
mééral. Seda tdheldatakse sagedamini poltsustiliste munasarjadega naistel ning tavaliselt taandub see
ravita.

Erinevalt tlsistumata munasarjade suurenemisest on OHSS seisund, mis vdib avalduda suureneva
raskusastmega. OHSS korral on munasarjad markimisvaarselt suurenenud, steroidsete
suguhormoonide seerumitasemed kdrgenenud ning veresoonte I&bilaskvus suurenenud, mis voib
pbhjustada vedeliku kogunemist peritoneaal-, pleura- ja harva perikardi6dnde.

OHSS-i rasketel juhtudel v6ib taheldada jargmisi simptomeid: k6huvalu, kdhupuhitus, munasarjade
oluline suurenemine, kehakaalu tdus, hingeldus, oliguuria ja seedetraktisimptomaatika, sealhulgas
iiveldus, oksendamine ja k8hulahtisus.

Kliinilise seisundi hindamisel v8ivad ilmneda hiipovoleemia, hemokontsentratsioon, elektroliilitide
tasakaalu hdired, astsiit, hemoperitoneum, pleura efusioon, hiidrotooraks v&i dge pulmonaalne distress
ja trombemboolia ilmingud.

Véga harva vdib raske OHSS komplitseeruda munasarjade torsiooni v8i trombembooliliste siindmuste
kujul, nt kopsuemboolia, isheemiline insult voi muokardiinfarkt.

OHSS-i tekkimise sBltumatuteks riskifaktoriteks on noorus, véike kehamass, politsustilised
munasarjad, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, seerumi gstradioolitaseme absoluutselt
kdrge voi Kkiiresti tdusev kontsentratsioon (nt > 900 pg/ml v6i > 3300 pmol/l anovulatoorses faasis),
varasemad OHSS-i juhud ja suur arv arenevaid munasarjafolliikuleid (nt 3 folliikulit, mille diameeter
> 14 mm anovulatoorses faasis).

Pergoveris’e ja FSH soovitatud annustest ja manustamisskeemist kinnipidamine v8ib minimeerida
munasarjade huperstimulatsiooni tekkeriski. Riskifaktorite varaseks tuvastamiseks on soovitatav
jalgida stimulatsioonitsiikleid ultraheli abil ning madta dstradiooli kontsentratsiooni.

On tdendeid, mis lubavad arvata, et hCG-1 on OHSS-i vallandamisel vétmeroll ja sindroom vaib olla
raskem ja pikaajalisem raseduse korral. Seet6ttu, kui tekivad munasarjade hiiperstimulatsiooni ndhud,
nt seerumi ostradiooli kontsentratsioon > 5500 pg/ml v6i > 20 200 pmol/I ja/vdi kokku on

> 40 folliikulit, on soovitatav hCG manustamine &ra jatta ja patsiendil soovitada vahemalt 4 péeva
jooksul suguiihtest hoiduda vdi kasutada kontratseptsiooniks barjaérimeetodil pdhinevaid vahendeid.
OHSS vaib progresseeruda kiiresti (24 tunni kestel) vGi mitme péeva jooksul ning kujuneda tdsiseks
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meditsiiniliseks probleemiks. K8ige sagedamini tekib see siis, kui hormoonravi on I8petatud, ning
jouab maksimumini umbes 7...10 paeva pérast ravi. Tavaliselt laheneb OHSS iseeneslikult koos
menstruatsiooni algusega. Seeparast tuleb patsiente parast hCG manustamist vdhemalt kahe nadala
jooksul jélgida.

Raske OHSS tekkimisel tuleb gonadotropiinravi, kui see veel kéib, katkestada. Patsient tuleb
hospitaliseerida ja alustada spetsiifilist OHSS ravi. Sagedamini tekib see suindroom politsistilise
munasarjahaigusega naistel.

Kui oletatakse OHSS-i ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Munasarjade torsioon

Teiste gonadotropiinidega ravimise jérel on teatatud munasarjade torsiooni esinemisest. See v@ib olla
seotud muude riskiteguritega, naiteks OHSS-i, raseduse, varasema kdhupiirkonna operatsiooni, varem
esinenud munasarjade torsiooni, varasema voi praeguse munasarjatsusti ja polUtsustiliste munasarjade
stiindroomiga. Vahenenud verevarustuse tottu tekkivat munasarjakahjustust saab piirata varase
diagnoosimise ja viivitamatu detorsiooni abil.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel kutsutakse esile ovulatsioon, on mitmikraseduste ja -stindide tekkevdimalus suurem
kui loomuliku viljastumise korral. Suurem osa mitmikrasedustest on kaksikud. Mitmikrasedus, eriti
suure loodete arvu korral, kujutab endast suurenenud ohtu nii emale kui loodetele.

Mitmikraseduste ohu vahendamiseks on soovitatav munasarjade reaktsiooni hoolikas jalgimine.

Patsiente tuleb teavitada mitmike stindimise vGimalusest enne ravi algust.
Kui oletatakse mitmikraseduste ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Raseduse katkemine

Raseduse katkemiste ja abortide arv on ovulatsiooni indutseerimiseks tehtava folliikulite kasvu
stimuleerimise korral kdrgem kui normaalses populatsioonis.

Emakavéline rasedus

Naistel, kelle anamneesis on munajuha haigus, on oht emakavéliseks raseduseks nii juhul, kui
viljastumine toimub spontaanselt kui ka viljatusravi foonil. Emakavaline rasedus ilmnes pérast
kunstliku viljastamise tehnikate (assisted reproductive technologies, ART) kasutamist sagedamini Kui
tldpopulatsioonis.

Suguorganite kasvajad

Kombineeritud raviskeemidel pbhinevat viljatusravi saanud naistel on taheldatud munasarjade ning
teiste suguorganite hea- ja pahaloomulisi kasvajaid. Praeguseks ajaks ei ole kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab viljatutel naistel nimetatud kasvajate riski voi mitte.

Kaasaslndinud vaararendid

Kaasastindinud vaararendite esinemissagedus on ART rakendamisel olnud pisut kdrgem kui
spontaanse viljastumise korral. Arvatakse, et see on tingitud erinevustest vanemaid iseloomustavates
tunnustes(nt ema vanus, spermatosoidide omadused) ja mitmikrasedustest.
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Trombemboolilised ndhud

Asja labipdetud voi hetkel pdetava trombemboolilise haigusega naistel voi naistel, kellel on isiklikus
vOi perekondlikus anamneesis trombembooliliste ndhtude tldiselt tuntud riskifaktoreid, trombofiilia
vOi tdsine tlekaal (kehamassiindeks > 30 kg/m?), voib ravi gonadotropiinidega haiguse dgenemise voi
tekkimise riski veelgi suurendada. Neil naistel tuleb hinnata gonadotropiinide kasutamisest saadava
kasu ja vdimalike ohtude suhet. Sealjuures tuleb silmas pidada, et ka rasedus ja OHSS ise kujutavad
endast trombembooliliste néhtude riskifaktorit.

Naatrium

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

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pergoveris’e siistelahust pen-sistlis ei tohi manustada samas sstlis teiste ravimpreparaatidega
kokkusegatuna.

Pergoveris’e siistelahust pen-sustlis v8ib manustada samaaegselt litsentseeritud alfafollitropiini
preparaadiga eraldi siistetena.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Pergoveris’e kasutamiseks raseduse ajal nididustus puudub. Andmed piiratud arvu ravimile
eksponeeritud raseduste kohta ei osuta mingitele alfafollitropiini ja alfalutropiini kdrvaltoimetele, mis
kontrollitud munasarjade stimulatsiooni jarel vBiksid mdjutada rasedust, embriio ja loote arengut,
stinnitust voi suinnijargset arengut. Loomkatsetes ei ole nende gonadotropiinide teratogeenset maju
taheldatud. Kliinilised andmed on ebapiisavad, et vilistada Pergoveris’e teratogeenset moju pérast
ravimi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Pergoveris ei ole imetamise ajal ndidustatud.

Fertiilsus

Pergoveris on naidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 10ik 4.1).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Pergoveris ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimeteks on peavalu, munasarjatststid ja paiksed siistekoha
reaktsioonid (nt valu, eriiteem, hematoom, turse ja/voi arritus siistekohal). Sageli on teatatud kergest
vOi mddukast OHSS-ist ning seda tuleks pidada stimulatsiooniprotseduuri vahetuks riskiks. Rasket
OHSS-i esineb aeg-ajalt (vt 16ik 4.4).

Vdga harva v0ib esineda trombembooliat, tavaliselt on see seotud raske OHSS-iga (vt 18ik 4.4).
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Kdrvaltoimete tabel

Allpool on iiles loetletud kérvaltoimed MedDRA-organsiisteemi klasside ja esinemissageduse kaupa.
Esinemissageduse kategooriad on: védga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemi haired
Vdga harv: kerged kuni rasked iilitundlikkusreaktsioonid, sh anafiilaktilised reaktsioonid ja Sokk

N&rvisusteemi haired
Véga sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Véga harv: trombemboolia, tavaliselt seoses raske OHSS-iga

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Véga harv: astma agenemine vai slivenemine

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu, kBhupuhitus, ebamugavustunne kdhus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme haired

Vé&ga sage: munasarja tsistid

Sage: valu rindades, vaagnas, kerge kuni méddukas OHSS (sh sellega seotud slimptomid)
Aeg-ajalt: raske OHSS (sh sellega seotud stiimptomid) (vt 18ik 4.4)

Harv: raske OHSS-i tusistus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Vdga sage: kerge kuni raske siistekoha reaktsioon (nt valu, eriiteem, hematoom, verevalum, turse
ja/voi arritus stistekohal)

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi migiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Slimptomid

Pergoveris’e iileannustamise tagajirgi ei teata. Siiski on voimalik, et tekkida voib OHSS, mida on
kirjeldatud 18igus 4.4.

Tegevus

Ravi on suunatud slimptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid, ATC-

kood: GO3GA30.
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Pergoveris on rekombinantse inimese folliikuleid stimuleeriva hormooni (alfafollitropiin, r-hFSH) ja
rekombinantse inimese luteiniseeriva hormooni (alfalutropiin, r-hLH) preparaat, mis on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Toimemehhanism

Luteiniseeriv hormoon (LH) ja folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH) erituvad hlipofuusi esiosast
vastusena gonadotropiini vabastavale hormoonile (gonadotropin-releasing hormone, GnRH) ja neil on
toetav roll folliikulite arengus ja ovulatsioonis. Teekarakkudes stimuleerib LH granuloosrakkudesse
ule kantavate androgeenide sekretsiooni, mis muundatakse aromataasi vahendusel dstradiooliks (E2).
Granuloosrakkudes stimuleerib FSH munasarjafolliikulite arengut, samas kui LH toime on seotud
folliikulite arengu, steroidogeneesi ja kiipsemisega.

Farmakodiinaamilised toimed

Parast r-hFSH manustamist suureneb inhibiini ja dstradiooli sisaldus, millele jargneb follikulaarse
arengu indutseerimine. Inhibiinisisaldus seerumis suureneb Kiiresti ja seda voib tdheldada juba r-hFSH
manustamise kolmandal paeval, samas kui dstradioolisisalduse suurenemine vdtab rohkem aega ja
seda taheldatakse alles alates neljandast ravipédevast. Folliikulite kogumaht hakkab suurenema umbes
4...5 péeva parast r-hFSH igapédevast manustamist ja maksimaalne toime saavutatakse olenevalt
patsiendi ravivastusest ligikaudu 10 pdeva méddumisel gonadotropiini manustamise algusest. r-hLH
manustamise tulemusel tekkiv esmane toime on E2 sekretsiooni suurenemine, mis parandab r-hFSH
toimet folliikulite kasvule.

Kliiniline efektiivsus

Kliinilistes uuringutes méadratleti FSH ja LH raske vaegusega naistena patsiendid, kelle endogeense
LH tase vereseerumis oli < 1,2 RU/I, maaratuna kesklaboratooriumis. Eelnimetatud uuringutes oli
ovulatsioonide sagedus tstikli kohta 70...75%. Arvestada tuleb fakti, et erinevates laboratooriumides
méaératud LH tasemed erinevad teatud méaral.

Uhes kliinilises uuringus uuriti naisi hiipogonadotroopse hiipogonadismiga ning endogeense seerumi
LH tasemega < 1,2 RU/I sobiva r-hLH annuse suhtes. Annusega 75 RU r-hLH 66p&evas
(kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks adekvaatne folliikulite areng ning 6strogeeni
produktsioon. Annusega 25 RU r-hLH 66péevas (kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks
puudulik folliikulite areng.

Seega, vahem kui 75 RU r-hLH sisaldava Pergoveris’e manustamine 60péevas ei pruugi tagada
piisavat LH-aktiivsust, et kindlustada adekvaatset folliikulite arengut.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Pergoveris’e kliinilised uuringud viidi 1ébi kiilmkuivatatud ravimvormiga. Kiilmkuivatatud ja vedela
ravimvormi vordlev kliiniline uuring néitas nende kahe ravimvormi bioekvivalentsust.

Alfafollitropiini ja alfalutropiini samaaegse manustamise korral farmakokineetilisi koostoimeid ei
esine.

Alfafollitropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfafollitropiin ekstratsellulaarses vedelikuruumis esialgse
poolvadrtusajaga umbes 2 tundi ning eritub organismist terminaalse poolvéértusajaga 14...17 tundi.
Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 9...11 I.
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Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 66% ja néiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 24...59 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset
manustamist taheldati kuni 900 RU korral. Parast korduvat manustamist kumuleerub alfafollitropiin
kolmekordselt ja saavutab tasakaaluseisundi tingimused 3...4 péeva jooksul.

Eritumine
Totaalne kliirens on 0,6 I/h ja uriiniga eritub ligikaudu 12% alfafollitropiini annusest.

Alfalutropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfalutropiin kiiresti ekstratsellulaarses vedelikuruumis
esialgse poolvaértusajaga umbes 1 tund ning eritub organismist terminaalse poolvéartusajaga umbes
9...11 tundi. Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 5...14 . Manustatud
annusega otseselt vordelise AUC-ga hinnates nditab alfalutropiin lineaarset farmakokineetikat.

Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 56% ning néiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 8...21 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset manustamist
taheldati kuni 450 RU korral. Alfalutropiini farmakokineetika on tiksiku ja kordusmanustamise
jargselt vorreldav ning alfalutropiini akumulatsiooni maér on minimaalne.

Eritumine
Totaalne kliirens on vahemikus 1,7...1,8 I/h ning uriiniga eritub vdhem kui 5% annusest.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
naidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos

Arginiinmonovesinikkloriid

Poloksameer 188

Metioniin

Fenool

Dinaatriumvesinikfosfaatdihldraat
Naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat
Naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks)
Kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks)
Slstevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilisikaline stabiilsus on tGestatud 28 p&eva jooksul temperatuuril
25°C.
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Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks vdib ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt
28 paeva temperatuuril 25°C, sellest erinevate ravimi séilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab
kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Sdilitamistingimusi kasutamisel vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Varvitu 3 ml klaasist kolbampull (I tttip boorsilikaatklaasist, halli bromobutttlkummist kolvi
punnkorgi ja lainelise korgiga, valmistatud halli kummist punnkorgi membraaniga ja alumiiniumist)

kokkumonteeritud pen-sistlis.

Uks Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml pen-siistel sisaldab 0,48 ml siistelahust ja sellest saab
manustada kaks Pergoveris 150 RU/75 RU annust.

Pakendis on 1 Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml pen-siistel ja 5 siistendela.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutada vOib ainult selget, ndhtavate osakesteta lahust. Kasutamata lahus tuleb havitada mitte hiljem
kui 28 p&eva pérast esmast avamist.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Juhiseid ravimpreparaadi kasutamiseks vt pakendi infoleht ja 16ik ,,Kasutusjuhised*.

7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/004
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mulgiloa esmase viljastamise kuupéev: 25. juuni 2007
Mugiloa viimase uuendamise kuupéev: 8. mai 2017.
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks mitmeannuseline pen-ststel sisaldab 450 RU (samavaarne 33 mikrogrammiga) alfafollitropiini*
(r-hFSH) ja 225 RU (samavéarne 9 mikrogrammiga) alfalutropiini* (r-hLH) 0,72 ml lahuses.

* Rekombinantne inimese alfafollitropiin ja rekombinantne inimese alfalutropiin on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstelahus (suistevedelik).
Selge, varvitu kuni kergelt kollane lahus.

Lahuse pH on 6,5...7,5 ja osmolaalsus 250...400 mOsm/Kkg.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Pergoveris on néidustatud folliikulite arengu stimuleerimiseks raske LH ja FSH vaegusega
téiskasvanud naistel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi Pergoveris’ega tohib alustada viljatusprobleemide ravi alal kogenud arsti jarelevalve all.
Annustamine

Pergoveris-ravi eesmargiks LH ja FSH vaegusega naistel on follikulaarse arengu soodustamine,
millele jargneb folliikulite 18plik kiipsemine pérast inimese kooriongonadotropiini (hCG)
manustamist. Pergoveris’t tuleb manustada igapdevaste siistete kuurina. Kui patsiendil on amenorrdoa
ja madal endogeense dstrogeeni sekretsioon, vaib ravi alustada igal ajal.

Raviskeem algab Pergoveris’e soovitatava annusega 150 RU r-hFSH/75 RU r-hLH, iiks kord
O0péevas. Kui Pergoveris’t kasutatakse vihem kui soovitatud annuses iiks kord 66pédevas, ei pruugi
folliikulite ravivastus olla rahuldav, sest alfalutropiini kogus vaib olla ebapiisav (vt 16ik 5.1).

Ravi tuleb kohandada individuaalselt vastavalt patsiendi ravivastusele, mida hinnatakse folliikuli
suuruse mddtmisega ultraheliuuringul ja dstrogeeni vastuse alusel.

Kui peetakse vajalikuks FSH annust suurendada, siis tuleks eelistatult annuse kohandamiseks lisada
37,5...75 RU litsentseeritud alfafollitropiini preparaati 7...14-pdevaste intervallide tagant.
Stimulatsiooniperioodi lubatakse pikendada the tsukli jooksul kuni 5 nadalani.

Kui optimaalne vastus on saavutatud, tuleb manustada 250 mikrogrammi r-hCG-d v6i 5000 kuni

10 000 RU hCG-d iihe siistena 24...48 tundi pérast viimast Pergoveris’e siistet. Patsiendil on
soovitatav olla sugulises vahekorras samal paeval ja pdev parast hCG manustamist. Alternatiivselt
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vBib kasutada emakasisest viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri,
lahtuvalt arsti hinnangust Kliinilisele juhule.

Voib kaaluda luteaalfaasi toetamist, kuna luteotroopse aktiivsusega ainete (LH/hCG) puudus pérast
ovulatsiooni v@ib viia kollaskeha enneaegse puudulikkuseni.

Kui saadakse liiga tugev vastus, tuleb ravi katkestada ja hCG-d mitte manustada. Ravi tuleb jargmises
tsuklis uuesti alustada madalama FSH annusega kui eelmises tstklis (vt 16ik 4.4).

Patsientide eririihmad

Eakad
Puudub asjakohane ndidustus Pergoveris’e kasutamiseks eakatel. Ravimi ohutus ja efektiivsus eakatel
patsientidel ei ole tdestatud.

Neeru- ja maksakahjustus
Ravimi ohutus, efektiivsus ja farmakokineetika neeru- v6i maksakahjustusega patsientidel ei ole
tbestatud.

Lapsed
Puudub ravimi asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Pergoveris on méeldud subkutaanseks manustamiseks. Esimene sust tuleb teha meediku otsese
jarelevalve all. Ise tohivad manustada vaid hasti motiveeritud, piisavalt koolitatud patsiendid, kes
vajadusel saavad meedikult ndu kisida.

Ravimpreparaadi kasutusjuhised vt 18ik 6.6.
4.3 Vastundidustused

Pergoveris on vastunaidustatud patsientidel, kellel on:

o tlitundlikkus toimeainete vai 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

o hipotalamuse ja hupofiusi tuumorid

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatsiist, mis ei ole seotud munasarja politsistilise
haigusega, ja on teadmata p6hjustega

o teadmata p6hjustega glinekoloogilised verejooksud

o munasarja-, emaka- voi rinnandarmekartsinoom

Pergoveris’t ei tohi kasutada, kui efektiivset ravivastust ei ole vdimalik saada, nditeks:
o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud seksuaalorganite véararendid

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidkasvajad

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Uldised soovitused

Pergoveris sisaldab tugevatoimelisi gonadotroopseid aineid, mis vdivad pdhjustada kergeid kuni
raskeid kdrvaltoimeid ning seda tohivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad pdhjalikult
viljatusprobleeme ja nende kasitlemist.
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Enne ravi alustamist tuleb paari viljatust sobilike meetoditega hinnata ja teha uuringud raseduse
arvatavate vastunaidustuste suhtes. Eriti tuleks patsiente uurida hipotireoidismi, neerupealiste
puudulikkuse, hiperprolaktineemia suhtes ning vajadusel rakendada sobilikku ravi.

Gonadotropiin-ravi eeldab arstidelt ja tervishoiutdotajatelt kindlat ajalist plihendumist, samuti ka
sobivate jalgimisvahendite kittesaadavust. Pergoveris’e ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks tuleb
naistel regulaarselt jalgida munasarjade vastust, kas ultraheliga (iksi voi eelistatult kombinatsioonis
seerumi Ostradiooli taseme regulaarse madramisega. Vastuses FSH/LH manustamisele v8ib esineda
teatud madral patsientide vahelist varieeruvust, kus osade patsientide vastus FSH/LH-le on liiga nork.
Naistel tuleks kasutada madalaimat efektiivset annust, millega on vdimalik ravitulemuseni jouda.

Porfitria

Porfllriaga patsiendid vdi need, kelle suguvdsa anamneesis on porfiidria, peaksid ravi ajal
Pergoveris’ega olema hoolikal jélgimisel. Pergoveris vdib neil patsientidel dgeda ataki riski
suurendada. Seisundi halvenemisel v8i esimeste haigusnéhtude ilmnemisel vdib osutuda vajalikuks
ravi katkestamine.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (Ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)

Munasarjade juhitud stimulatsiooni tiheks eeldatavaks toimeks on munasarja suurenemine teatud
mééral. Seda theldatakse sagedamini poldtsustiliste munasarjadega naistel ning tavaliselt taandub see
ravita.

Erinevalt tlsistumata munasarjade suurenemisest on OHSS seisund, mis v8ib avalduda suureneva
raskusastmega. OHSS korral on munasarjad markimisvaarselt suurenenud, steroidsete
suguhormoonide seerumitasemed kdrgenenud ning veresoonte I&bilaskvus suurenenud, mis voib
pbhjustada vedeliku kogunemist peritoneaal-, pleura- ja harva perikardi6dnde.

OHSS-i rasketel juhtudel v6ib taheldada jargmisi simptomeid: kéhuvalu, kdhupuhitus, munasarjade
oluline suurenemine, kehakaalu tdus, hingeldus, oliguuria ja seedetraktisimptomaatika, sealhulgas
iiveldus, oksendamine ja k8hulahtisus.

Kliinilise seisundi hindamisel v8ivad ilmneda hiipovoleemia, hemokontsentratsioon, elektroliiitide
tasakaalu hdired, astsiit, hemoperitoneum, pleura efusioon, hiidrotooraks v&i dge pulmonaalne distress
ja trombemboolia ilmingud.

Véga harva vdib raske OHSS komplitseeruda munasarjade torsiooni v8i trombembooliliste siindmuste
kujul, nt kopsuemboolia, isheemiline insult v6i muokardiinfarkt.

OHSS-i tekkimise sBltumatuteks riskifaktoriteks on noorus, véike kehamass, politsistilised
munasarjad, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, seerumi gstradioolitaseme absoluutselt
kdrge voi Kkiiresti tdusev kontsentratsioon (nt > 900 pg/ml v6i > 3300 pmol/l anovulatoorses faasis),
varasemad OHSS-i juhud ja suur arv arenevaid munasarjafolliikuleid (nt 3 folliikulit, mille diameeter
> 14 mm anovulatoorses faasis).

Pergoveris’e ja FSH soovitatud annustest ja manustamisskeemist kinnipidamine vdib minimeerida
munasarjade huperstimulatsiooni tekkeriski. Riskifaktorite varaseks tuvastamiseks on soovitatav
jalgida stimulatsioonitsiikleid ultraheli abil ning madta dstradiooli kontsentratsiooni.

On tdendeid, mis lubavad arvata, et hCG-1 on OHSS-i vallandamisel vétmeroll ja sindroom vaib olla
raskem ja pikaajalisem raseduse korral. Seetdttu, kui tekivad munasarjade hiiperstimulatsiooni ndhud,
nt seerumi ostradiooli kontsentratsioon > 5500 pg/ml v6i > 20 200 pmol/I ja/vdi kokku on

> 40 folliikulit, on soovitatav hCG manustamine &ra jatta ja patsiendil soovitada vahemalt 4 péeva
jooksul suguiihtest hoiduda vdi kasutada kontratseptsiooniks barjaarimeetodil p&hinevaid vahendeid.
OHSS vaib progresseeruda kiiresti (24 tunni kestel) vG6i mitme péeva jooksul ning kujuneda tdsiseks
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meditsiiniliseks probleemiks. Kdige sagedamini tekib see siis, kui hormoonravi on I8petatud, ning
jouab maksimumini umbes 7...10 pdeva pérast ravi. Tavaliselt laheneb OHSS iseeneslikult koos
menstruatsiooni algusega. Seepadrast tuleb patsiente parast hCG manustamist vahemalt kahe nadala
jooksul jélgida.

Raske OHSS tekkimisel tuleb gonadotropiinravi, kui see veel kéib, katkestada. Patsient tuleb
hospitaliseerida ja alustada spetsiifilist OHSS ravi. Sagedamini tekib see suindroom poltststilise
munasarjahaigusega naistel.

Kui oletatakse OHSS-i ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Munasarjade torsioon

Teiste gonadotropiinidega ravimise jérel on teatatud munasarjade torsiooni esinemisest. See voib olla
seotud muude riskiteguritega, naiteks OHSS-i, raseduse, varasema kdhupiirkonna operatsiooni, varem
esinenud munasarjade torsiooni, varasema voi praeguse munasarjatsusti ja poltsustiliste munasarjade
stindroomiga. Vahenenud verevarustuse tottu tekkivat munasarjakahjustust saab piirata varase
diagnoosimise ja viivitamatu detorsiooni abil.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel kutsutakse esile ovulatsioon, on mitmikraseduste ja -stindide tekkevdimalus suurem
kui loomuliku viljastumise korral. Suurem osa mitmikrasedustest on kaksikud. Mitmikrasedus, eriti
suure loodete arvu korral, kujutab endast suurenenud ohtu nii emale kui loodetele.

Mitmikraseduste ohu vahendamiseks on soovitatav munasarjade reaktsiooni hoolikas jalgimine.

Patsiente tuleb teavitada mitmike stindimise voimalusest enne ravi algust.
Kui oletatakse mitmikraseduste ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Raseduse katkemine

Raseduse katkemiste ja abortide arv on ovulatsiooni indutseerimiseks tehtava folliikulite kasvu
stimuleerimise korral kérgem kui normaalses populatsioonis.

Emakavéline rasedus

Naistel, kelle anamneesis on munajuha haigus, on oht emakavéliseks raseduseks nii juhul, kui
viljastumine toimub spontaanselt kui ka viljatusravi foonil. Emakavaline rasedus ilmnes pdrast
kunstliku viljastamise tehnikate (assisted reproductive technologies, ART) kasutamist sagedamini kui
tldpopulatsioonis.

Suguorganite kasvajad

Kombineeritud raviskeemidel pbhinevat viljatusravi saanud naistel on taheldatud munasarjade ning
teiste suguorganite hea- ja pahaloomulisi kasvajaid. Praeguseks ajaks ei ole kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab viljatutel naistel nimetatud kasvajate riski voi mitte.

Kaasaslndinud vaararendid

Kaasastindinud vaararendite esinemissagedus on ART rakendamisel olnud pisut kdrgem kui
spontaanse viljastumise korral. Arvatakse, et see on tingitud erinevustest vanemaid iseloomustavates
tunnustes(nt ema vanus, spermatosoidide omadused) ja mitmikrasedustest.
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Trombemboolilised ndhud

Asja labipdetud voi hetkel pdetava trombemboolilise haigusega naistel voi naistel, kellel on isiklikus
vOi perekondlikus anamneesis trombembooliliste ndhtude tldiselt tuntud riskifaktoreid, trombofiilia
vOi tdsine tlekaal (kehamassiindeks > 30 kg/m?), vGib ravi gonadotropiinidega haiguse dgenemise voi
tekkimise riski veelgi suurendada. Neil naistel tuleb hinnata gonadotropiinide kasutamisest saadava
kasu ja vdimalike ohtude suhet. Sealjuures tuleb silmas pidada, et ka rasedus ja OHSS ise kujutavad
endast trombembooliliste ndhtude riskifaktorit.

Naatrium

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

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pergoveris’e siistelahust pen-sistlis ei tohi manustada samas sstlis teiste ravimpreparaatidega
kokkusegatuna.

Pergoveris’e siistelahust pen-sustlis v8ib manustada samaaegselt litsentseeritud alfafollitropiini
preparaadiga eraldi siistetena.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Pergoveris’e kasutamiseks raseduse ajal nididustus puudub. Andmed piiratud arvu ravimile
eksponeeritud raseduste kohta ei osuta mingitele alfafollitropiini ja alfalutropiini kdrvaltoimetele, mis
kontrollitud munasarjade stimulatsiooni jarel v8iksid mdjutada rasedust, embriio ja loote arengut,
stinnitust voi suinnijargset arengut. Loomkatsetes ei ole nende gonadotropiinide teratogeenset maju
tdheldatud. Kliinilised andmed on ebapiisavad, et vélistada Pergoveris’e teratogeenset mdju parast
ravimi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Pergoveris ei ole imetamise ajal ndidustatud.

Fertiilsus

Pergoveris on naidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 10ik 4.1).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Pergoveris ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimeteks on peavalu, munasarjatststid ja paiksed siistekoha
reaktsioonid (nt valu, eriteem, hematoom, turse ja/vdi arritus sustekohal). Sageli on teatatud kergest
vOi mddukast OHSS-ist ning seda tuleks pidada stimulatsiooniprotseduuri vahetuks riskiks. Rasket
OHSS-i esineb aeg-ajalt (vt 16ik 4.4).

Vdga harva v0ib esineda trombembooliat, tavaliselt on see seotud raske OHSS-iga (vt 18ik 4.4).
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Kdrvaltoimete tabel

Allpool on iiles loetletud kérvaltoimed MedDRA-organsiisteemi klasside ja esinemissageduse kaupa.
Esinemissageduse kategooriad on: védga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsusteemi haired
Véga harv: kerged kuni rasked ulitundlikkusreaktsioonid, sh anafiilaktilised reaktsioonid ja Sokk

N&rvisusteemi haired
Véga sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Véga harv: trombemboolia, tavaliselt seoses raske OHSS-iga

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Véga harv: astma agenemine vai slivenemine

Seedetrakti héired
Sage: kdhuvalu, kBhupuhitus, ebamugavustunne kdhus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme haired

Vé&ga sage: munasarja tsistid

Sage: valu rindades, vaagnas, kerge kuni méddukas OHSS (sh sellega seotud simptomid)
Aeg-ajalt: raske OHSS (sh sellega seotud stiimptomid) (vt 18ik 4.4)

Harv: raske OHSS-i tusistus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Vdga sage: kerge kuni raske stistekoha reaktsioon (nt valu, eriiteem, hematoom, verevalum, turse
ja/voi arritus stistekohal)

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi migiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Slimptomid

Pergoveris’e iileannustamise tagajérgi ei teata. Siiski on vdimalik, et tekkida voib OHSS, mida on
kirjeldatud 18igus 4.4.

Tegevus

Ravi on suunatud slimptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riilhm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid, ATC-

kood: GO3GA30.
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Pergoveris on rekombinantse inimese folliikuleid stimuleeriva hormooni (alfafollitropiin, r-hFSH) ja
rekombinantse inimese luteiniseeriva hormooni (alfalutropiin, r-hLH) preparaat, mis on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Toimemehhanism

Luteiniseeriv hormoon (LH) ja folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH) erituvad hlipofuusi esiosast
vastusena gonadotropiini vabastavale hormoonile (gonadotropin-releasing hormone, GnRH) ja neil on
toetav roll folliikulite arengus ja ovulatsioonis. Teekarakkudes stimuleerib LH granuloosrakkudesse
ule kantavate androgeenide sekretsiooni, mis muundatakse aromataasi vahendusel dstradiooliks (E2).
Granuloosrakkudes stimuleerib FSH munasarjafolliikulite arengut, samas kui LH toime on seotud
folliikulite arengu, steroidogeneesi ja kiipsemisega.

Farmakodiinaamilised toimed

Parast r-hFSH manustamist suureneb inhibiini ja stradiooli sisaldus, millele jargneb follikulaarse
arengu indutseerimine. Inhibiinisisaldus seerumis suureneb Kiiresti ja seda voib tdheldada juba r-hFSH
manustamise kolmandal paeval, samas kui dstradioolisisalduse suurenemine vdtab rohkem aega ja
seda taheldatakse alles alates neljandast ravipdevast. Folliikulite kogumaht hakkab suurenema umbes
4...5 péeva parast r-hFSH igapédevast manustamist ja maksimaalne toime saavutatakse olenevalt
patsiendi ravivastusest ligikaudu 10 pdeva méddumisel gonadotropiini manustamise algusest. r-hLH
manustamise tulemusel tekkiv esmane toime on E2 sekretsiooni suurenemine, mis parandab r-hFSH
toimet folliikulite kasvule.

Kliiniline efektiivsus

Kliinilistes uuringutes méaaratleti FSH ja LH raske vaegusega naistena patsiendid, kelle endogeense
LH tase vereseerumis oli < 1,2 RU/I, maaratuna kesklaboratooriumis. Eelnimetatud uuringutes oli
ovulatsioonide sagedus tstikli kohta 70...75%. Arvestada tuleb fakti, et erinevates laboratooriumides
méaératud LH tasemed erinevad teatud méaral.

Uhes kliinilises uuringus uuriti naisi hiipogonadotroopse hiipogonadismiga ning endogeense seerumi
LH tasemega < 1,2 RU/I sobiva r-hLH annuse suhtes. Annusega 75 RU r-hLH 66p&evas
(kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks adekvaatne folliikulite areng ning strogeeni
produktsioon. Annusega 25 RU r-hLH 66péevas (kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks
puudulik folliikulite areng.

Seega, vahem kui 75 RU r-hLH sisaldava Pergoveris’e manustamine 66péevas ei pruugi tagada
piisavat LH-aktiivsust, et kindlustada adekvaatset folliikulite arengut.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Pergoveris’e kliinilised uuringud viidi 1ébi kiilmkuivatatud ravimvormiga. Kiilmkuivatatud ja vedela
ravimvormi vordlev kliiniline uuring néitas nende kahe ravimvormi bioekvivalentsust.

Alfafollitropiini ja alfalutropiini samaaegse manustamise korral farmakokineetilisi koostoimeid ei
esine.

Alfafollitropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfafollitropiin ekstratsellulaarses vedelikuruumis esialgse
poolvadrtusajaga umbes 2 tundi ning eritub organismist terminaalse poolvéértusajaga 14...17 tundi.
Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 9...11 I.
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Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 66% ja néiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 24...59 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset
manustamist taheldati kuni 900 RU korral. Parast korduvat manustamist kumuleerub alfafollitropiin
kolmekordselt ja saavutab tasakaaluseisundi tingimused 3...4 péeva jooksul.

Eritumine
Totaalne kliirens on 0,6 I/h ja uriiniga eritub ligikaudu 12% alfafollitropiini annusest.

Alfalutropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfalutropiin kiiresti ekstratsellulaarses vedelikuruumis
esialgse poolvaértusajaga umbes 1 tund ning eritub organismist terminaalse poolvéartusajaga umbes
9...11 tundi. Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 5...14 . Manustatud
annusega otseselt vordelise AUC-ga hinnates nditab alfalutropiin lineaarset farmakokineetikat.

Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 56% ning néiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 8...21 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset manustamist
taheldati kuni 450 RU korral. Alfalutropiini farmakokineetika on tiksiku ja kordusmanustamise
jargselt vorreldav ning alfalutropiini akumulatsiooni maér on minimaalne.

Eritumine
Totaalne kliirens on vahemikus 1,7...1,8 I/h ning uriiniga eritub vdhem kui 5% annusest.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
naidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos

Arginiinmonovesinikkloriid

Poloksameer 188

Metioniin

Fenool

Dinaatriumvesinikfosfaatdihldraat
Naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat
Naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks)
Kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks)
Slstevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilisikaline stabiilsus on tGestatud 28 p&eva jooksul temperatuuril
25°C.
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Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks vdib ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt
28 paeva temperatuuril 25°C, sellest erinevate ravimi séilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab
kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Sdilitamistingimusi kasutamisel vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Varvitu 3 ml klaasist kolbampull (I tttip boorsilikaatklaasist, halli bromobutttlkummist kolvi
punnkorgi ja lainelise korgiga, valmistatud halli kummist punnkorgi membraaniga ja alumiiniumist)

kokkumonteeritud pen-sistlis.

Uks Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml pen-siistel sisaldab 0,72 ml siistelahust ja sellest saab
manustada kolm Pergoveris 150 RU/75 RU annust.

Pakendis on 1 Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml pen-siistel ja 7 siistendela.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutada vOib ainult selget, ndhtavate osakesteta lahust. Kasutamata lahus tuleb havitada mitte hiljem
kui 28 p&eva pérast esmast avamist.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Juhiseid ravimpreparaadi kasutamiseks vt pakendi infoleht ja 16ik ,,Kasutusjuhised®.

7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/005
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mulgiloa esmase véljastamise kuupéev: 25. juuni 2007
Mugiloa viimase uuendamise kuupéev: 8. mai 2017.
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks mitmeannuseline pen-ststel sisaldab 900 RU (samavaarne 66 mikrogrammiga) alfafollitropiini*
(r-hFSH) ja 450 RU (samavéarne 18 mikrogrammiga) alfalutropiini* (r-hLH) 1,44 ml lahuses.

* Rekombinantne inimese alfafollitropiin ja rekombinantne inimese alfalutropiin on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstelahus (suistevedelik).
Selge, varvitu kuni kergelt kollane lahus.

Lahuse pH on 6,5...7,5 ja osmolaalsus 250...400 mOsm/Kkg.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Pergoveris on néidustatud folliikulite arengu stimuleerimiseks raske LH ja FSH vaegusega
téiskasvanud naistel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi Pergoveris’ega tohib alustada viljatusprobleemide ravi alal kogenud arsti jarelevalve all.
Annustamine

Pergoveris-ravi eesmargiks LH ja FSH vaegusega naistel on follikulaarse arengu soodustamine,
millele jargneb folliikulite 18plik kiipsemine parast inimese kooriongonadotropiini (hCG)
manustamist. Pergoveris’t tuleb manustada igapédevaste siistete kuurina. Kui patsiendil on amenorrda
ja madal endogeense dstrogeeni sekretsioon, vaib ravi alustada igal ajal.

Raviskeem algab Pergoveris’e soovitatava annusega 150 RU r-hFSH/75 RU r-hLH, iiks kord
O0pdevas. Kui Pergoveris’t kasutatakse vihem kui soovitatud annuses Uks kord 0péevas, ei pruugi
folliikulite ravivastus olla rahuldav, sest alfalutropiini kogus vaib olla ebapiisav (vt 16ik 5.1).

Ravi tuleb kohandada individuaalselt vastavalt patsiendi ravivastusele, mida hinnatakse folliikuli
suuruse mddtmisega ultraheliuuringul ja 6strogeeni vastuse alusel.

Kui peetakse vajalikuks FSH annust suurendada, siis tuleks eelistatult annuse kohandamiseks lisada
37,5...75 RU litsentseeritud alfafollitropiini preparaati 7...14-pdevaste intervallide tagant.
Stimulatsiooniperioodi lubatakse pikendada the tsukli jooksul kuni 5 nddalani.

Kui optimaalne vastus on saavutatud, tuleb manustada 250 mikrogrammi r-hCG-d v6i 5000 kuni

10 000 RU hCG-d iihe siistena 24...48 tundi pérast viimast Pergoveris’e siistet. Patsiendil on
soovitatav olla sugulises vahekorras samal paeval ja pdev parast hCG manustamist. Alternatiivselt
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vOib kasutada emakasisest viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri,
lahtuvalt arsti hinnangust Kliinilisele juhule.

Voib kaaluda luteaalfaasi toetamist, kuna luteotroopse aktiivsusega ainete (LH/hCG) puudus pérast
ovulatsiooni v@ib viia kollaskeha enneaegse puudulikkuseni.

Kui saadakse liiga tugev vastus, tuleb ravi katkestada ja hCG-d mitte manustada. Ravi tuleb jargmises
tsuklis uuesti alustada madalama FSH annusega kui eelmises tsuklis (vt 18ik 4.4).

Patsientide eririihmad

Eakad
Puudub asjakohane ndidustus Pergoveris’e kasutamiseks eakatel. Ravimi ohutus ja efektiivsus eakatel
patsientidel ei ole tdestatud.

Neeru- ja maksakahjustus
Ravimi ohutus, efektiivsus ja farmakokineetika neeru- v6i maksakahjustusega patsientidel ei ole
tbestatud.

Lapsed
Puudub ravimi asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Pergoveris on mbeldud subkutaanseks manustamiseks. Esimene sust tuleb teha meediku otsese
jarelevalve all. Ise tohivad manustada vaid hasti motiveeritud, piisavalt koolitatud patsiendid, kes
vajadusel saavad meedikult ndu kisida.

Ravimpreparaadi kasutusjuhised vt 18ik 6.6.
4.3 Vastundidustused

Pergoveris on vastunaidustatud patsientidel, kellel on:

o tlitundlikkus toimeainete vai 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

o hipotalamuse ja hupofiusi tuumorid

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatsiist, mis ei ole seotud munasarja politsistilise
haigusega, ja on teadmata p6hjustega

o teadmata p6hjustega glinekoloogilised verejooksud

o munasarja-, emaka- voi rinnandarmekartsinoom

Pergoveris’t ei tohi kasutada, kui efektiivset ravivastust ei ole voimalik saada, néiteks:
o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud seksuaalorganite véararendid

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidkasvajad

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Uldised soovitused

Pergoveris sisaldab tugevatoimelisi gonadotroopseid aineid, mis vdivad pdhjustada kergeid kuni
raskeid kdrvaltoimeid ning seda tohivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad pdhjalikult
viljatusprobleeme ja nende kasitlemist.
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Enne ravi alustamist tuleb paari viljatust sobilike meetoditega hinnata ja teha uuringud raseduse
arvatavate vastunaidustuste suhtes. Eriti tuleks patsiente uurida hlpotireoidismi, neerupealiste
puudulikkuse, hiperprolaktineemia suhtes ning vajadusel rakendada sobilikku ravi.

Gonadotropiin-ravi eeldab arstidelt ja tervishoiuttotajatelt kindlat ajalist pihendumist, samuti ka
sobivate jalgimisvahendite kittesaadavust. Pergoveris’e ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks tuleb
naistel regulaarselt jalgida munasarjade vastust, kas ultraheliga (iksi voi eelistatult kombinatsioonis
seerumi Ostradiooli taseme regulaarse maaramisega. Vastuses FSH/LH manustamisele v3ib esineda
teatud madral patsientide vahelist varieeruvust, kus osade patsientide vastus FSH/LH-le on liiga nork.
Naistel tuleks kasutada madalaimat efektiivset annust, millega on vdimalik ravitulemuseni jouda.

Porfitria

Porfllriaga patsiendid vdi need, kelle suguvdsa anamneesis on porfiidria, peaksid ravi ajal
Pergoveris’ega olema hoolikal jalgimisel. Pergoveris vdib neil patsientidel &geda ataki riski
suurendada. Seisundi halvenemisel v8i esimeste haigusnahtude ilmnemisel vdib osutuda vajalikuks
ravi katkestamine.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (Ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)

Munasarjade juhitud stimulatsiooni tiheks eeldatavaks toimeks on munasarja suurenemine teatud
mééral. Seda tdheldatakse sagedamini poltsustiliste munasarjadega naistel ning tavaliselt taandub see
ravita.

Erinevalt tlsistumata munasarjade suurenemisest on OHSS seisund, mis vdib avalduda suureneva
raskusastmega. OHSS korral on munasarjad markimisvaarselt suurenenud, steroidsete
suguhormoonide seerumitasemed kdrgenenud ning veresoonte I&bilaskvus suurenenud, mis voib
pbhjustada vedeliku kogunemist peritoneaal-, pleura- ja harva perikardi6dnde.

OHSS-i rasketel juhtudel v6ib taheldada jargmisi simptomeid: k6huvalu, kdhupuhitus, munasarjade
oluline suurenemine, kehakaalu tdus, hingeldus, oliguuria ja seedetraktisimptomaatika, sealhulgas
iiveldus, oksendamine ja k8hulahtisus.

Kliinilise seisundi hindamisel v8ivad ilmneda hiipovoleemia, hemokontsentratsioon, elektroliilitide
tasakaalu hdired, astsiit, hemoperitoneum, pleura efusioon, hiidrotooraks v&i dge pulmonaalne distress
ja trombemboolia ilmingud.

Véga harva vdib raske OHSS komplitseeruda munasarjade torsiooni v8i trombembooliliste siindmuste
kujul, nt kopsuemboolia, isheemiline insult voi muokardiinfarkt.

OHSS-i tekkimise sBltumatuteks riskifaktoriteks on noorus, vdike kehamass, politsustilised
munasarjad, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, seerumi gstradioolitaseme absoluutselt
kdrge voi Kkiiresti tdusev kontsentratsioon (nt > 900 pg/ml v6i > 3300 pmol/l anovulatoorses faasis),
varasemad OHSS-i juhud ja suur arv arenevaid munasarjafolliikuleid (nt 3 folliikulit, mille diameeter
> 14 mm anovulatoorses faasis).

Pergoveris’e ja FSH soovitatud annustest ja manustamisskeemist kinnipidamine v3ib minimeerida
munasarjade huperstimulatsiooni tekkeriski. Riskifaktorite varaseks tuvastamiseks on soovitatav
jalgida stimulatsioonitsiikleid ultraheli abil ning m&&ta dstradiooli kontsentratsiooni.

On tdendeid, mis lubavad arvata, et hCG-1 on OHSS-i vallandamisel vétmeroll ja sindroom vaib olla
raskem ja pikaajalisem raseduse korral. Seet6ttu, kui tekivad munasarjade hiiperstimulatsiooni ndhud,
nt seerumi ostradiooli kontsentratsioon > 5500 pg/ml v6i > 20 200 pmol/I ja/vdi kokku on

> 40 folliikulit, on soovitatav hCG manustamine &ra jatta ja patsiendil soovitada vahemalt 4 péeva
jooksul suguiihtest hoiduda vdi kasutada kontratseptsiooniks barjaarimeetodil p&hinevaid vahendeid.
OHSS vaib progresseeruda kiiresti (24 tunni kestel) vGi mitme péeva jooksul ning kujuneda tdsiseks

34



meditsiiniliseks probleemiks. K8ige sagedamini tekib see siis, kui hormoonravi on I8petatud, ning
jouab maksimumini umbes 7...10 pdeva péarast ravi. Tavaliselt laheneb OHSS iseeneslikult koos
menstruatsiooni algusega. Seepadrast tuleb patsiente parast hCG manustamist vahemalt kahe nadala
jooksul jélgida.

Raske OHSS tekkimisel tuleb gonadotropiinravi, kui see veel kéib, katkestada. Patsient tuleb
hospitaliseerida ja alustada spetsiifilist OHSS ravi. Sagedamini tekib see sindroom poldtststilise
munasarjahaigusega naistel.

Kui oletatakse OHSS-i ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Munasarjade torsioon

Teiste gonadotropiinidega ravimise jarel on teatatud munasarjade torsiooni esinemisest. See voib olla
seotud muude riskiteguritega, naiteks OHSS-i, raseduse, varasema kdhupiirkonna operatsiooni, varem
esinenud munasarjade torsiooni, varasema voi praeguse munasarjatsusti ja poltsustiliste munasarjade
stiindroomiga. Vahenenud verevarustuse tottu tekkivat munasarjakahjustust saab piirata varase
diagnoosimise ja viivitamatu detorsiooni abil.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel kutsutakse esile ovulatsioon, on mitmikraseduste ja -stindide tekkevdimalus suurem
kui loomuliku viljastumise korral. Suurem osa mitmikrasedustest on kaksikud. Mitmikrasedus, eriti
suure loodete arvu korral, kujutab endast suurenenud ohtu nii emale kui loodetele.

Mitmikraseduste ohu vahendamiseks on soovitatav munasarjade reaktsiooni hoolikas jalgimine.

Patsiente tuleb teavitada mitmike stindimise vGimalusest enne ravi algust.
Kui oletatakse mitmikraseduste ohtu, peaks kaaluma ravi katkestamist.

Raseduse katkemine

Raseduse katkemiste ja abortide arv on ovulatsiooni indutseerimiseks tehtava folliikulite kasvu
stimuleerimise korral kdrgem kui normaalses populatsioonis.

Emakavéline rasedus

Naistel, kelle anamneesis on munajuha haigus, on oht emakavéliseks raseduseks nii juhul, kui
viljastumine toimub spontaanselt kui ka viljatusravi foonil. Emakavaline rasedus ilmnes pérast
kunstliku viljastamise tehnikate (assisted reproductive technologies, ART) kasutamist sagedamini kui
tldpopulatsioonis.

Suguorganite kasvajad

Kombineeritud raviskeemidel pbhinevat viljatusravi saanud naistel on taheldatud munasarjade ning
teiste suguorganite hea- ja pahaloomulisi kasvajaid. Praeguseks ajaks ei ole kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab viljatutel naistel nimetatud kasvajate riski voi mitte.

Kaasaslndinud vaararendid

Kaasastindinud vaararendite esinemissagedus on ART rakendamisel olnud pisut kdrgem Kkui
spontaanse viljastumise korral. Arvatakse, et see on tingitud erinevustest vanemaid iseloomustavates
tunnustes(nt ema vanus, spermatosoidide omadused) ja mitmikrasedustest.
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Trombemboolilised ndhud

Asja labipdetud voi hetkel pdetava trombemboolilise haigusega naistel voi naistel, kellel on isiklikus
vOi perekondlikus anamneesis trombembooliliste nédhtude tldiselt tuntud riskifaktoreid, trombofiilia
vOi tdsine tlekaal (kehamassiindeks > 30 kg/m?), vGib ravi gonadotropiinidega haiguse dgenemise voi
tekkimise riski veelgi suurendada. Neil naistel tuleb hinnata gonadotropiinide kasutamisest saadava
kasu ja vdimalike ohtude suhet. Sealjuures tuleb silmas pidada, et ka rasedus ja OHSS ise kujutavad
endast trombembooliliste ndhtude riskifaktorit.

Naatrium

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

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pergoveris’e siistelahust pen-sistlis ei tohi manustada samas sistlis teiste ravimpreparaatidega
kokkusegatuna.

Pergoveris’e siistelahust pen-sustlis v8ib manustada samaaegselt litsentseeritud alfafollitropiini
preparaadiga eraldi siistetena.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Pergoveris’e kasutamiseks raseduse ajal nididustus puudub. Andmed piiratud arvu ravimile
eksponeeritud raseduste kohta ei osuta mingitele alfafollitropiini ja alfalutropiini kdrvaltoimetele, mis
kontrollitud munasarjade stimulatsiooni jarel vBiksid mdjutada rasedust, embriio ja loote arengut,
stinnitust voi suinnijargset arengut. Loomkatsetes ei ole nende gonadotropiinide teratogeenset maju
taheldatud. Kliinilised andmed on ebapiisavad, et vilistada Pergoveris’e teratogeenset mdju parast
ravimi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Pergoveris ei ole imetamise ajal ndidustatud.

Fertiilsus

Pergoveris on naidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 10ik 4.1).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Pergoveris ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimeteks on peavalu, munasarjatststid ja paiksed siistekoha
reaktsioonid (nt valu, eriiteem, hematoom, turse ja/vdi arritus sustekohal). Sageli on teatatud kergest
vOi mddukast OHSS-ist ning seda tuleks pidada stimulatsiooniprotseduuri vahetuks riskiks. Rasket
OHSS-i esineb aeg-ajalt (vt 16ik 4.4).

Vdga harva v0ib esineda trombembooliat, tavaliselt on see seotud raske OHSS-iga (vt 18ik 4.4).
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Kdrvaltoimete tabel

Allpool on iiles loetletud kérvaltoimed MedDRA-organsiisteemi klasside ja esinemissageduse kaupa.
Esinemissageduse kategooriad on: véga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemi haired
Vdga harv: kerged kuni rasked iilitundlikkusreaktsioonid, sh anafiilaktilised reaktsioonid ja Sokk

N&rvisusteemi haired
Véga sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Véga harv: trombemboolia, tavaliselt seoses raske OHSS-iga

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Véga harv: astma agenemine vai slivenemine

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu, kBhupuhitus, ebamugavustunne kdhus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme haired

Vé&ga sage: munasarja tsistid

Sage: valu rindades, vaagnas, kerge kuni méddukas OHSS (sh sellega seotud slimptomid)
Aeg-ajalt: raske OHSS (sh sellega seotud slimptomid) (vt 18ik 4.4)

Harv: raske OHSS-i tusistus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Vdga sage: kerge kuni raske stistekoha reaktsioon (nt valu, eriiteem, hematoom, verevalum, turse
ja/voi arritus stistekohal)

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi migiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Slimptomid

Pergoveris’e iileannustamise tagajérgi ei teata. Siiski on vdimalik, et tekkida voib OHSS, mida on
kirjeldatud 18igus 4.4.

Tegevus

Ravi on suunatud slimptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riilhm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid, ATC-

kood: GO3GA30.
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Pergoveris on rekombinantse inimese folliikuleid stimuleeriva hormooni (alfafollitropiin, r-hFSH) ja
rekombinantse inimese luteiniseeriva hormooni (alfalutropiin, r-hLH) preparaat, mis on toodetud
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga Hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes.

Toimemehhanism

Luteiniseeriv hormoon (LH) ja folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH) erituvad hlipofuusi esiosast
vastusena gonadotropiini vabastavale hormoonile (gonadotropin-releasing hormone, GnRH) ja neil on
toetav roll folliikulite arengus ja ovulatsioonis. Teekarakkudes stimuleerib LH granuloosrakkudesse
ule kantavate androgeenide sekretsiooni, mis muundatakse aromataasi vahendusel dstradiooliks (E2).
Granuloosrakkudes stimuleerib FSH munasarjafolliikulite arengut, samas kui LH toime on seotud
folliikulite arengu, steroidogeneesi ja kiipsemisega.

Farmakodiinaamilised toimed

Parast r-hFSH manustamist suureneb inhibiini ja stradiooli sisaldus, millele jargneb follikulaarse
arengu indutseerimine. Inhibiinisisaldus seerumis suureneb Kiiresti ja seda voib tdheldada juba r-hFSH
manustamise kolmandal paeval, samas kui dstradioolisisalduse suurenemine vdtab rohkem aega ja
seda taheldatakse alles alates neljandast ravipdevast. Folliikulite kogumaht hakkab suurenema umbes
4...5 péeva parast r-hFSH igapédevast manustamist ja maksimaalne toime saavutatakse olenevalt
patsiendi ravivastusest ligikaudu 10 pdeva méddumisel gonadotropiini manustamise algusest. r-hLH
manustamise tulemusel tekkiv esmane toime on E2 sekretsiooni suurenemine, mis parandab r-hFSH
toimet folliikulite kasvule.

Kliiniline efektiivsus

Kliinilistes uuringutes méaaratleti FSH ja LH raske vaegusega naistena patsiendid, kelle endogeense
LH tase vereseerumis oli < 1,2 RU/I, maaratuna kesklaboratooriumis. Eelnimetatud uuringutes oli
ovulatsioonide sagedus tstikli kohta 70...75%. Arvestada tuleb fakti, et erinevates laboratooriumides
méaératud LH tasemed erinevad teatud méaral.

Uhes kliinilises uuringus uuriti naisi hiipogonadotroopse hiipogonadismiga ning endogeense seerumi
LH tasemega < 1,2 RU/I sobiva r-hLH annuse suhtes. Annusega 75 RU r-hLH 66p&evas
(kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks adekvaatne folliikulite areng ning strogeeni
produktsioon. Annusega 25 RU r-hLH 66péevas (kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks
puudulik folliikulite areng.

Seega, vahem kui 75 RU r-hLH sisaldava Pergoveris’e manustamine 66péevas ei pruugi tagada
piisavat LH-aktiivsust, et kindlustada adekvaatset folliikulite arengut.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Pergoveris’e kliinilised uuringud viidi 1ébi kiilmkuivatatud ravimvormiga. Kiilmkuivatatud ja vedela
ravimvormi vordlev kliiniline uuring néitas nende kahe ravimvormi bioekvivalentsust.

Alfafollitropiini ja alfalutropiini samaaegse manustamise korral farmakokineetilisi koostoimeid ei
esine.

Alfafollitropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfafollitropiin ekstratsellulaarses vedelikuruumis esialgse
poolvadrtusajaga umbes 2 tundi ning eritub organismist terminaalse poolvéértusajaga 14...17 tundi.
Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 9...11 I.
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Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 66% ja néiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 24...59 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset
manustamist taheldati kuni 900 RU korral. Parast korduvat manustamist kumuleerub alfafollitropiin
kolmekordselt ja saavutab tasakaaluseisundi tingimused 3...4 p&eva jooksul.

Eritumine
Totaalne kliirens on 0,6 I/h ja uriiniga eritub ligikaudu 12% alfafollitropiini annusest.

Alfalutropiin

Jaotumine

Intravenoosse manustamise jarel jaotub alfalutropiin kiiresti ekstratsellulaarses vedelikuruumis
esialgse poolvaértusajaga umbes 1 tund ning eritub organismist terminaalse poolvéartusajaga umbes
9...11 tundi. Tasakaaluseisundi tingimustes on jaotusruumala vahemikus 5...14 . Manustatud
annusega otseselt vordelise AUC-ga hinnates nditab alfalutropiin lineaarset farmakokineetikat.

Subkutaanse manustamise korral on ravimi absoluutne biosaadavus 56% ning ndiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 8...21 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset manustamist
taheldati kuni 450 RU korral. Alfalutropiini farmakokineetika on tiksiku ja kordusmanustamise
jargselt vorreldav ning alfalutropiini akumulatsiooni maér on minimaalne.

Eritumine
Totaalne kliirens on vahemikus 1,7...1,8 I/h ning uriiniga eritub vdhem kui 5% annusest.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
naidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahharoos

Arginiinmonovesinikkloriid

Poloksameer 188

Metioniin

Fenool

Dinaatriumvesinikfosfaatdihldraat
Naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat
Naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks)
Kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks)
Slstevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fuiiisikaline stabiilsus on tGestatud 28 p&eva jooksul temperatuuril
25°C.
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Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks vdib ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt
28 paeva temperatuuril 25°C, sellest erinevate ravimi sdilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab
kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Sdilitamistingimusi kasutamisel vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Varvitu 3 ml klaasist kolbampull (I tttip boorsilikaatklaasist, halli bromobutttlkummist kolvi
punnkorgi ja lainelise korgiga, valmistatud halli kummist punnkorgi membraaniga ja alumiiniumist)

kokkumonteeritud pen-sistlis.

Uks Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml pen-siistel sisaldab 1,44 ml siistelahust ja sellest saab
manustada kuus Pergoveris 150 RU/75 RU annust.

Pakendis on 1 Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml pen-siistel ja 14 siistendela.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutada vOib ainult selget, ndhtavate osakesteta lahust. Kasutamata lahus tuleb havitada mitte hiljem
kui 28 p&eva pérast esmast avamist.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Juhiseid ravimpreparaadi kasutamiseks vt pakendi infoleht ja 16ik ,,Kasutusjuhised®.

7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/006
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mulgiloa esmase véljastamise kuupéev: 25. juuni 2007
Mugiloa viimase uuendamise kuupéev: 8. mai 2017.
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD 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. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootjate nimed ja aadressid

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Sveits

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (Zona Industriale)
70026 Modugno (Bari)

Itaalia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 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 kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt
mgiloa 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 v@i riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

a4



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris 150 RU/75 RU siistelahuse pulber ja lahusti
alfafollitropiin/alfalutropiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 150 RU (samavaarne 11 mikrogrammiga) alfafollitropiini (r-hFSH) ja 75 RU
(samavéarne 3 mikrogrammiga) alfalutropiini (r-hLH).

3. ABIAINED

Teised koostisosad:

Pulber: dinaatriumvesinikfosfaatdihlidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat, metioniin,
poliisorbaat 20, sahharoos, naatriumhidroksiid (pH kohandamiseks) ja kontsentreeritud fosforhape
(pH kohandamiseks).

Lahusti: sustevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga.
1 lahustiviaal.

3 viaali pulbriga.
3 lahustiviaali.

10 viaali pulbriga.
10 lahustiviaali.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Kasutusvalmis ravimi kdlblikkusaega vaadake infolehelt.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/001 1 viaal sustelahuse pulbriga.
1 lahustiviaal.

EU/1/07/396/002 3 viaali sustelahuse pulbriga.
3 lahustiviaali.

EU/1/07/396/003 10 viaali ststelahuse pulbriga.
10 lahustiviaali.

13. PARTII NUMBER

Partii nr:
Lahusti partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pergoveris 150 ri/75 ri
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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

PERGOVERIS 150 RU/75 RU, VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Pergoveris 150 RU/75 RU siistelahuse pulber
alfafollitropiin/alfalutropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

150 RU r-hFSH/75 RU r-hLH

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTIVIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Pergoveris’e lahusti
stistevesi

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PERGOVERIS (300 RU + 150 RU)/0,48 ML SUSTELAHUS PEN-SUSTLIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml siistelahus pen-siistlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 RU (samavaarne 22 mikrogrammiga) alfafollitropiini (r-hFSH) ja 150 RU
(samavéarne 6 mikrogrammiga) alfalutropiini (r-hLH) 0,48 ml-s.

3. ABIAINED

Abiained: sahharoos, arginiinmonovesinikkloriid, poloksameer 188, metioniin, fenool,
dinaatriumvesinikfosfaatdihlidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhudroksiid ja
kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks) ja slstevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 mitmeannuseline pen-sustel 0,48 ml lahusega
5 stistendela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist v8ib ravimit sdilitada maksimaalselt 28 paeva temperatuuril 25°C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/004

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pergoveris (300 rii + 150 ri1)/0,48 ml pen-sustel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

PERGOVERIS (300 RU + 150 RU)/0,48 ML SUSTELAHUS PEN-SUSTLIS, PEN-SUSTLI
ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml siistevedelik
alfafollitropiin/alfalutropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kdlblikkusaeg pérast esmast kasutamist: 28 péeva

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

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

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PERGOVERIS (450 RU + 225 RU)/0,72 ML SUSTELAHUS PEN-SUSTLIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml siistelahus pen-siistlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 450 RU (samavaarne 33 mikrogrammiga) alfafollitropiini (r-hFSH) ja 225 RU
(samavéarne 9 mikrogrammiga) alfalutropiini (r-hLH) 0,72 ml-s.

3. ABIAINED

Abiained: sahharoos, arginiinmonovesinikkloriid, poloksameer 188, metioniin, fenool,
dinaatriumvesinikfosfaatdihlidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhudroksiid ja
kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks) ja stistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 mitmeannuseline pen-sustel 0,72 ml lahusega
7 slistendela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist v8ib ravimit sdilitada maksimaalselt 28 paeva temperatuuril 25°C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/005

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pergoveris (450 rii + 225 ri1)/0,72 ml pen-sustel

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

PERGOVERIS (450 RU + 225 RU)/0,72 ML SUSTELAHUS PEN-SUSTLIS, PEN-SUSTLI
ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml siistevedelik
alfafollitropiin/alfalutropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kdlblikkusaeg pérast esmast kasutamist: 28 péeva

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

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

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PERGOVERIS (900 RU + 450 RU)/1,44 ML SUSTELAHUS PEN-SUSTLIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml siistelahus pen-siistlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 900 RU (samavaarne 66 mikrogrammiga) alfafollitropiini (r-nFSH) ja 450 RU
(samavéarne 18 mikrogrammiga) alfalutropiini (r-nLH) 1,44 ml-s.

3. ABIAINED

Abiained: sahharoos, arginiinmonovesinikkloriid, poloksameer 188, metioniin, fenool,
dinaatriumvesinikfosfaatdihlidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhudroksiid ja
kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks) ja slstevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 mitmeannuseline pen-sustel 1,44 ml lahusega
14 siistendela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist v8ib ravimit sdilitada maksimaalselt 28 paeva temperatuuril 25°C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

57



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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/396/006

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pergoveris (900 rii + 450 rii)/1,44 ml pen-sustel

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

PERGOVERIS (900 RU + 450 RU)/1,44 ML SUSTELAHUS PEN-SUSTLIS, PEN-SUSTLI
ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml siistevedelik
alfafollitropiin/alfalutropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kdlblikkusaeg pérast esmast kasutamist: 28 péeva

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

900 RU r-hFSH-450 RU r-hLH/1,44 ml

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

Pergoveris 150 RU/75 RU sustelahuse pulber ja lahusti
alfafollitropiin/alfalutropiin

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, apteekri voi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pergoveris’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Pergoveris ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Pergoveris

Pergoveris’e siistelahus sisaldab kaht erinevat toimeainet: alfafollitropiini ja alfalutropiini. Mdlemad
kuuluvad hormoonide riihma, mida kutsutakse gonadotropiinideks ning mis on seotud paljunemise ja
viljakusega.

Milleks Pergoveris’t kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse folliikulite (millest igaliks sisaldab munarakku) arengu stimuleerimiseks
munasarjades. Selle eesmérgiks on aidata teil rasestuda. Ravimit kasutatakse taiskasvanud naistel
(18- aastased ja vanemad), kellel on folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) ja luteiniseeriva
hormooni (LH) madal tase (raske puudulikkus). Need naised on tavaliselt viljatud.

Kuidas Pergoveris toimib

Pergoveris’e toimeained on looduslike hormoonide FSH ja LH koopiad. Teie kehas toimivad need
jargmiselt.

. FSH stimuleerib munarakkude tootmist;

o LH stimuleerib munarakkude vabanemist.

Pergoveris vBimaldab madala FSH ja LH tasemega naistel puuduvate hormoonide asendamise teel
folliikuli arenemist. P&rast inimese kooriongonadotropiini (hCG) hormooni siistimist vabaneb
munarakk ning see aitab naistel rasestuda.

2. Mida on vaja teada enne Pergoveris’e kasutamist
Enne ravi alustamist tuleb viljakushéirete ravis kogenud arstil uurida teie ja teie partneri viljakust.

Pergoveris’t ei tohi kasutada

o kui olete folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH), luteiniseeriva hormooni (LH) v6i selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline,

o kui teil on ajukasvaja (hipotalamuses voi hupofiusis),

o kui teil on suured munasarjad v6i teadmata péritoluga vedelikukotikesed munasarjades
(munasarjatsstid),
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o kui teil on seletamatu tupeverejooks,

. kui teil on munasarjade, emaka voi rinnanddrmevahk,

o kui teil esineb seisund, mis muudab normaalse raseduse v8imatuks, nditeks enneaegne
menopaus, suguorganite vaararendid v8i healoomulised emakakasvajad.

Kui mdni tlaltoodud véidetest teie puhul kehtib, drge seda ravimit kasutage. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Porfudria
Enne ravi alustamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi monel teie pereliikmel on porfiiiria (vBimetus
lagundada porfuriine, mis voib kanduda vanematelt lastele).

P6orduge oma arsti poole otsekohe, kui

o teie nahk muutub drnaks ja sellele tekivad kergesti villid, eriti nahapiirkonnas, mis on sageli
olnud pdikese kaes,

o teil on valu kdhus, k&es voi jalas.

Ulalmainitud juhtudel voib teie arst soovitada teil ravi Idpetada.

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

Ravim stimuleerib teie munasarju. See vGib suurendada munasarjade hiperstimulatsiooni sindroomi
(OHSS) riski. See juhtub, kui folliikulid kiipsevad liialt ning muutuvad suurteks tsustideks. Kui teil
tekib valu alakdhus, votate kaalus ruttu juurde, teil tekib iiveldus vdi oksendamine, kui teil on
hingamisraskused, vtke kohe Gihendust oma arstiga, kes vdib soovitada teil ravimi v6tmine peatada
(vt IGik 4 jaotises ,, Tdsiseimad kdrvaltoimed*).

Kui teil ovulatsiooni ei toimu ja kui peate kinni soovitatavast annusest ja manustamisskeemist, on
raske OHSS tekkimine vihem tdendoline. Pergoveris’e ravi pdhjustab harva rasket OHSS-i. See
muutub tdendolisemaks, kui manustatakse ravimit, mida kasutatakse folliikulite 18plikuks kipsemiseks
(inimese kooriongonadotropiin, hCG) (vt 16ik 3 ,,Kui palju kasutada“). Kui teil tekib OHSS, ei pruugi
arst teie sellesse ravitsiiklisse hCG-d lisada ning teil vGidakse paluda vahemalt nelja paeva jooksul
hoiduda sugulisest vahekorrast v6i kasutada barjaarimeetodil pdhinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Enne ravikuuri ja selle ajal jalgib teie arst vaga pdhjalikult ultraheliuuringute ning vereanaliiiside
(6stradiooli mddtmise) abil munasarjade reaktsiooni.

Mitmikrasedus

Pergoveris’e kasutamisel on teil loomuliku viljastumisega varreldes suurem risk rasestuda korraga
rohkem kui tihe lootega (mitmikrasedus, enamasti kaksikud). Mitmikrasedusega voivad teil ja teie
lastel tekkida tiisistused. Mitmikraseduse tekkeriski saab vidhendada, kui votta Pergoveris’e digeid
annuseid Oigel ajal.

Mitmikraseduse riski vdhendamiseks soovitatakse ultraheliuuringut ning vereanaludise.
Raseduse katkemine

Kui teile tehakse munasarjade stimuleerimist, et see toodaks munarakke, on teil raseduse katkemise oht
suurem kui keskmisel naisel.

Emakavéline rasedus

Naistel, kellel on olnud blokeeritud vdi kahjustatud munajuhad (munajuhahaigus), on suurem risk
raseduseks, mille korral loode pesastub valjaspool emakat (emakavéline rasedus).

See kehtib nii spontaanse kui ka viljatusravi puhuse raseduse korral.
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Vere hiiibimise hdired (trombemboolia)

Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi teie perekonnas on esinenud
verehiiiibed jalas voi kopsus, stidameinfarkt voi insult. Teil v8ib olla suurem risk nende seisundite
tekkimiseks voi siivenemiseks Pergoveris’e ravi foonil.

Suguorganite kasvajad
Naistel, kellel kasutatakse viljatuse raviks kombineeritud raviskeemi, on kirjeldatud munasarjade ja
teiste paljunemiselundite kasvajaid, nii hea- kui pahaloomulisi.

Allergilised reaktsioonid
On kirjeldatud tksikuid mitte-raskeid allergilisi reaktsioone Pergoveris’ele. Kui teil on kunagi olnud
sellist tiilipi reaktsioone sarnasele ravimile, pidage enne Pergoveris’e kasutamist ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Pergoveris ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Pergoveris
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutadaa mis
tahes muid ravimeid.

Arge kasutage Pergoveris’t samas siistlas koos teiste ravimitega, valja arvatud alfafollitropiin, kui arst
on selle vilja kirjutanud.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Pergoveris’t, kui te olete rase voi toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine
See ravim ei mojuta eeldatavalt teie autojuhtimise ja masinatega to6tamise vdimet.

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

3. Kuidas Pergoveris’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Ravimi kasutamine

o Pergoveris on ette nahtud naha alla sistimiseks (subkutaanseks kasutamiseks). Nahaarrituse
vahendamiseks valige iga péev erinev sistekoht.

o Ravim on saadaval pulbri ja vedelikuna, mis tuleb omavahel kokku segada ning seejérel kohe
ara kasutada.

o Teie arst v8i meditsiinidde naitab teile, kuidas ravimit valmistada ja slistida. Esimese sliste teete
nende jérelevalve all.

o Kui nad on veendunud, et suudate Pergoveris’t ohutult manustada, vdite ravimit ise kodus ette
valmistada ja siistida. Seda tehes lugege hoolikalt 14bi allpool 16igus ,,Kuidas Pergoveris’e
pulbrit ja lahustit ette valmistada ja kasutada“ olevad juhised ning jargige neid.

Kui palju kasutada

Tavaline algannus on liks viaal Pergoveris’t iga péev.

o Vastavalt teie reaktsioonile voib arst lisada iga pdev Pergoveris’e siistile litsentseeritud
alfafollitropiini preparaadi annuse. Sel juhul suurendatakse alfafollitropiini annust 37,5...75 RU
kaupa 7...14-pdevaste intervallide tagant.

o Ravi jatkatakse kuni soovitud tulemuse saavutamiseni, st ultraheliuuringute ja vereanaltiside
abil kinnitatud sobiva folliikuli arenemiseni.
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. Selleks vdib kuluda kuni 5 nadalat.

Kui soovitud vastus on saavutatud, tehakse 24...48 tundi pérast viimaseid Pergoveris’e siistimisi
tihekordne inimese kooriongonadotropiini (hCG) suste. Teil on soovitatav olla seksuaalvahekorras
hCG sustimise paeval ning sellele jargneval paeval. Alternatiivselt vdib kasutada emakasisest
viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri, lahtuvalt teie arsti hinnangust.

Kui teie keha reageerib ravile liiga tugevalt, tuleb ravi I6petada ning hCG-d mitte manustada
(vt 18ik 2, ,,Munasarjade hiiperstimulatsiooni stindroom (OHSS)*). Sel juhul annab arst teile
alfafollitropiini madalamas annuses kui eelmises tsiklis.

Kuidas Pergoveris’e pulbrit ja lahustit ette valmistada ja kasutada
Enne valmistamist lugege esmalt labi kdik juhised.
Stistige ennast iga paev samal kellaajal.

1. Peske oma kéed puhtaks ja leidke puhas pind

. On véga tahtis, et teie kded ja kbik esemed, mida te kasutate, on v@imalikult puhtad.
o Sobiv koht on puhas laud vai k6dgi té6pind.

2. Seadke valmis k6ik, mida vajate:

o 1 Pergoveris’e pulbrit sisaldav viaal
o 1 ststevett (lahustit) sisaldav viaal

Pakend ei sisalda:

o 2 alkoholiga niisutatud vatitupsu,

1 tiihja sistalt sustimiseks,

1 noela ettevalmistuseks,

1 véikese labim6dduga ndela naha alla siistimiseks,

tihte mahutit klaasesemete ja néelte ohutuks araviskamiseks.

3. Lahuse valmistamine

N o Eemaldage veega tédidetud viaalilt (lahusti viaalilt) kaitsekork.
\ . Kinnitage ettevalmistusndel ststimiseks mdeldud tuhjale sistlale.
‘ o Tommake sustlasse veidi 6hku, tdmmates siistlakolbi tagasi umbes 1 ml

margiseni.

o Seejarel torgake ndel viaali ja ststige kolvile vajutades 6hk viaali.

o Keerake viaal pdhjaga ulespoole ja tdmmake vesi (lahusti) tdielikult
stistlasse.

o Eemaldage siistal viaalist ja pange see ettevaatlikult kaest. Arge

puudutage ndela ega laske ndelal mis tahes pinnaga kokku puutuda.

. Eemaldage Pergoveris’e pulbriga tiidetud viaalilt kaitsekork.

. Votke sustal kétte ja ststige sustla sisu aeglaselt pulbri viaali.

. Keerutage viaali ettevaatlikult ilma siistalt eemaldamata. Arge
loksutage.

. Kui pulber on lahustunud (tavaliselt toimub see kohe), kontrollige, et
saadud lahus oleks selge ja ei sisaldaks voorosiseid.

o Keerake viaal pdhjaga ulespoole ning tdmmake lahus ettevaatlikult
tagasi sustlasse. Kontrollige jélle, et lahuses poleks vddrosiseid. Kui
saadud lahus ei ole selge, &rge kasutage seda.
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4, Sistla ettevalmistamine stistimiseks

\ o Vahetage ndel vdiksema labimdbduga ndela vastu.

. Eemaldage lahusest Shumullid. Kui te néete sustlas Shumulle, hoidke
sstalt ndelapoolse otsaga tlespoole ning koputage drnalt siistlale, kuni
kogu 6hk koguneb siistla tipuosasse. Vajutage ettevaatlikult stistlakolbi
seni, kuni 8humullid on valjunud.

5. Annuse sistimine

. Ststige lahus kohe. Teie arst v8i meditsiinidde on eelnevalt teile
soovitanud, kuhu peaksite siistima (nditeks kdhule, reie esipinnale).
Nahaérrituse vahendamiseks valige iga péev erinev siistekoht.

. Puhastage valitud piirkonda alkoholis niisutatud vatitupsuga, tehes
ringjaid liigutusi.

o Pigistage nahk tugevasti volti ning torgake ndel 45...90° nurga all sisse,
kasutades selleks viskelaadset liigutust.

. Siistige lahus naha alla nii, nagu teid on dpetatud. Arge siistige otse
mdnda veeni.

. Sustige lahust ettevaatlikult ststlakolvile vajutades. Varuge piisavalt
aega, et sistida kogu lahus.

. Tdmmake ndel vélja ning puhastage nahk uue alkoholis niisutatud
vatitupsuga ringjaid liigutusi tehes.

6. Péarast sustimist

Visake dra kik kasutatud esemed. Kui olete ststimise I6petanud, visake kdik ndelad ja tlhjad viaalid
kohe teravate esemete konteinerisse. Ara tuleb visata ka kasutamata jaanud lahus.

Kui te kasutate Pergoveris’t rohkem, kui ette nahtud

Pergoveris’e tileannustamisel ilmnevad toimed ei ole teada, kuid eeldatavasti vdib tekkida OHSS.
Siiski esineb see ainult juhul, kui manustatakse hCG-d (vt 18ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)*).

Kui te unustate Pergoveris’t kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata. VVotke Gihendust oma arstiga.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed

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

Kui méarkate mdnd allpool loetletud kdrvaltoimetest, votke kohe Ghendust oma arstiga. Arst
voib soovitada teil Pergoveris’e kasutamise lopetada.
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Allergilised reaktsioonid
Allergilised reaktsioonid, nt 166ve, nahapunetus, ndgestdbi, ndoturse koos hingamisraskusega, vdivad
maonikord olla tbsised. See kbrvaltoime esineb véaga harva.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

o Alakdhuvalu koos iivelduse voi oksendamisega vdib olla munasarjade hiperstimulatsiooni
(OHSS) tunnuseks. Munasarjad on ravile liiga aktiivselt reageerinud ning munasarjades on
moodustunud suured vedelikukotikesed voi tsustid (vt 16ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)*). See korvaltoime on sage. Kui nii juhtub, laske arstil
end niipea kui voimalik 1abi vaadata.

. OHSS vaib olla raske, mis tdhendab, et munasarjad suurenevad, uriini tekkimine vaheneb,
esineb kaalutdus, hingamisraskus ja/vdi vedeliku vGimalik kogunemine kdhu- voi
rindkereddnde. See kdrvaltoime tekib aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st).

o Harva vdivad tekkida sellised OHSS-i tlisistused nagu munasarjade keerdumine vdi verehiiiibed
(vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

o Véga harva, tavaliselt raske OHSS-iga, leitakse vere huiibimisega seotud tdsiseid tisistusi
(trombembooliat). See vdib pdhjustada valu rindkeres, Ghupuudust, insulti v6i sidameinfarkti.
Harvadel juhtudel v6ib see toimuda ka OHSS-ist s6ltumatult (vt 18ik 2 jaotises ,,Vere huilibimise
héired (trombemboolia)®).

Muud kérvaltoimed on jargmised:

Véga sage (esineb rohkem kui thel kasutajal 10-st)

o vedelikukotikesed munasarjades (munasarjatsistid)

o peavalu

. paiksed reaktsioonid siistekohal, nagu valu, punetus, sligelus, verevalumid, turse vdi arritus.

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
o kdhulahtisus

valu rindades

iiveldus vdi oksendamine
kdhuvalu vdi vaagnavalu
kdhukrambid vdi kdhupuhitus

Vdga harv (v8ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)
o astma vdib sliveneda.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk8ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pergoveris’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaalidel ja karbil pérast ,,K3Iblik
kuni/EXP*. Ko&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Ravim tuleb manustada otsekohe parast lahuse valmistamist.

Arge kasutage Pergoveris’t, kui tiheldate nihtavaid riknemise mirke.
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Valmislahust ei tohi manustada, kui see sisaldab osiseid vai ei ole selge.

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 Pergoveris sisaldab

Toimeained on alfafollitropiin ja alfalutropiin.

. Uks viaal sisaldab 150 RU (samavaarne 11 mikrogrammiga) alfafollitropiini ja 75 RU
(samavaarne 3 mikrogrammiga) alfalutropiini.

o Valmislahuses sisaldab iga ml 150 RU alfafollitropiini ja 75 RU alfalutropiini tihe milliliitri
kohta.

Teised koostisosad on

° Sahharoos, dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat,
metioniin, polusorbaat 20, samuti kontsentreeritud fosforhape ja naatriumhidroksiid pH
kohandamiseks.

Kuidas Pergoveris vélja ndeb ja pakendi sisu

o Pergoveris on saadaval slstelahuse pulbri ja lahustina.

o Pulber on valge vGi valkjas llofiliseeritud pellet klaasist, bromobutiilkummist punnkorgiga
viaalis, mis sisaldab 150 RU (v&rdub 11 mikrogrammiga) alfafollitropiini ja 75 RU (vdrdub
3 mikrogrammiga) alfalutropiini.

o Lahusti on selge varvitu vedelik klaasist viaalis, mis sisaldab 1 ml sustevett.

o Pergoveris on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1, 3 vdi 10 pulbri viaali koos vastavalt 1, 3
vBi 10 lahustiviaaliga. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
Muud teabeallikad

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

Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml siistelahus pen-stistlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

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, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 18ik 4.

Infolehe sisukord

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

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pergoveris’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Pergoveris ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Pergoveris

Pergoveris’e siistelahus sisaldab kaht erinevat toimeainet: alfafollitropiini ja alfalutropiini. Mdlemad
kuuluvad hormoonide riihma, mida kutsutakse gonadotropiinideks ning mis on seotud paljunemise ja
viljakusega.

Milleks Pergoveris’t kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse folliikulite (millest igaliks sisaldab munarakku) arengu stimuleerimiseks
munasarjades. Selle eesmérgiks on aidata teil rasestuda. Ravimit kasutatakse taiskasvanud naistel
(18- aastased ja vanemad), kellel on folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) ja luteiniseeriva
hormooni (LH) madal tase (raske puudulikkus). Need naised on tavaliselt viljatud.

Kuidas Pergoveris toimib

Pergoveris’e toimeained on looduslike hormoonide FSH ja LH koopiad. Teie kehas toimivad need
jargmiselt.

. FSH stimuleerib munarakkude tootmist;

. LH stimuleerib munarakkude vabanemist.

Pergoveris viimaldab madala FSH ja LH tasemega naistel puuduvate hormoonide asendamise teel
folliikuli arenemist. P&rast inimese kooriongonadotropiini (hCG) hormooni siistimist vabaneb
munarakk ning see aitab naistel rasestuda.

2. Mida on vaja teada enne Pergoveris’e kasutamist
Enne ravi alustamist tuleb viljakushéirete ravis kogenud arstil uurida teie ja teie partneri viljakust.

Pergoveris’t ei tohi kasutada

o kui olete folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH), luteiniseeriva hormooni (LH) vdi selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline,

o kui teil on ajukasvaja (hupotalamuses voi hipofudsis),

o kui teil on suured munasarjad v6i teadmata péritoluga vedelikukotikesed munasarjades
(munasarjatsustid),
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o kui teil on seletamatu tupeverejooks,

. kui teil on munasarjade, emaka voi rinnandarmevahk,

o kui teil esineb seisund, mis muudab normaalse raseduse vGimatuks, nditeks enneaegne
menopaus, suguorganite vaadrarendid vGi healoomulised emakakasvajad.

Kui mdni dlaltoodud véidetest teie puhul kehtib, drge seda ravimit kasutage. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Porfudria
Enne ravi alustamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi monel teie pereliikmel on porfiiiria (vBimetus
lagundada porfuriine, mis voib kanduda vanematelt lastele).

P6orduge oma arsti poole otsekohe, kui

o teie nahk muutub drnaks ja sellele tekivad kergesti villid, eriti nahapiirkonnas, mis on sageli
olnud pdikese kaes,

o teil on valu kdhus, k&es voi jalas.

Ulalmainitud juhtudel voib teie arst soovitada teil ravi Idpetada.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

Ravim stimuleerib teie munasarju. See v6ib suurendada munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi
(OHSS) riski. See juhtub, kui folliikulid kiipsevad liialt ning muutuvad suurteks tsustideks. Kui teil
tekib valu alakdhus, votate kaalus ruttu juurde, teil tekib iiveldus vdi oksendamine, kui teil on
hingamisraskused, vtke kohe Gihendust oma arstiga, kes vdib soovitada teil ravimi v6tmine peatada
(vt IGik 4 jaotises ,, Tdsiseimad kdrvaltoimed*).

Kui teil ovulatsiooni ei toimu ja kui peate Kinni soovitatavast annusest ja manustamisskeemist, on
raske OHSS tekkimine vihem tdendoline. Pergoveris’e ravi pdhjustab harva rasket OHSS-i. See
muutub tdendolisemaks, kui manustatakse ravimit, mida kasutatakse folliikulite 18plikuks kipsemiseks
(inimese kooriongonadotropiin, hCG) (vt 18ik 3 ,,Kui palju kasutada®). Kui teil tekib OHSS, ei pruugi
arst teie sellesse ravitsiiklisse hCG-d lisada ning teil vGidakse paluda vahemalt nelja paeva jooksul
hoiduda sugulisest vahekorrast v6i kasutada barjaarimeetodil pdhinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Enne ravikuuri ja selle ajal jalgib teie arst vaga pohjalikult ultraheliuuringute ning vereanaliiiside
(6stradiooli mddtmise) abil munasarjade reaktsiooni.

Mitmikrasedus

Pergoveris’e kasutamisel on teil loomuliku viljastumisega vorreldes suurem risk rasestuda korraga
rohkem kui tihe lootega (mitmikrasedus, enamasti kaksikud). Mitmikrasedusega voivad teil ja teie
lastel tekkida tiisistused. Mitmikraseduse tekkeriski saab vihendada, kui votta Pergoveris’e Oigeid
annuseid Oigel ajal.

Mitmikraseduse riski vdhendamiseks soovitatakse ultraheliuuringut ning vereanaliitise.
Raseduse katkemine

Kui teile tehakse munasarjade stimuleerimist, et see toodaks munarakke, on teil raseduse katkemise oht
suurem kui keskmisel naisel.

Emakavéline rasedus

Naistel, kellel on olnud blokeeritud vdi kahjustatud munajuhad (munajuhahaigus), on suurem risk
raseduseks, mille korral loode pesastub valjaspool emakat (emakavéline rasedus).

See kehtib nii spontaanse kui ka viljatusravi puhuse raseduse korral.
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Vere hiiibimise haired (trombemboolia)

Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi teie perekonnas on esinenud
verehiiiibed jalas voi kopsus, stidameinfarkt voi insult. Teil v8ib olla suurem risk nende seisundite
tekkimiseks voi siivenemiseks Pergoveris’e ravi foonil.

Suguorganite kasvajad
Naistel, kellel kasutatakse viljatuse raviks kombineeritud raviskeemi, on kirjeldatud munasarjade ja
teiste paljunemiselundite kasvajaid, nii hea- kui pahaloomulisi.

Allergilised reaktsioonid
On kirjeldatud tksikuid mitte-raskeid allergilisi reaktsioone Pergoveris’ele. Kui teil on kunagi olnud
sellist tlupi reaktsioone sarnasele ravimile, pidage enne Pergoveris’e kasutamist ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Pergoveris ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Pergoveris
Teatage oma arstile v0i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vGi kavatsete kasutadaa mis
tahes muid ravimeid.

Arge kasutage Pergoveris’t samas siistlas koos teiste ravimitega. Pergoveris’t vdib kasutada koos
litsentseeritud alfafollitropiini preparaadiga eraldi slstlates, kui arst on selle valja kirjutanud.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Pergoveris’t, kui te olete rase v0i toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine
See ravim ei mojuta eeldatavalt teie autojuhtimise ja masinatega t66tamise vdimet.

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

3. Kuidas Pergoveris’t kasutada

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

Ravimi kasutamine

o Pergoveris on ette nahtud naha alla sistimiseks (subkutaanseks kasutamiseks). Nahaarrituse
vahendamiseks valige iga péev erinev sistekoht.

o Teie arst voi meditsiinidde néitab teile, kuidas kasutada Pergoveris’e pen-sustlit ravimi
sustimiseks.

o Kui nad on veendunud, et suudate Pergoveris’t ohutult manustada, vOite ravimit ise kodus ette
valmistada ja ststida.

o Pergoveris’e endale manustamisel lugege hoolikalt 14bi ,,Kasutusjuhised* ja jargige neid.

Kui palju kasutada

Raviskeem algab Pergoveris’e soovitatava annusega, mis sisaldab 150 rahvusvahelist Gihikut (RU)

alfafollitropiini ja 75 RU alfalutropiini tiks kord 66paevas.

o Vastavalt teie reaktsioonile vdib arst lisada iga péev Pergoveris’e siistile litsentseeritud
alfafollitropiini preparaadi annuse. Sel juhul suurendatakse alfafollitropiini annust 37,5...75 RU
kaupa 7...14-paevaste intervallide tagant.

o Ravi jatkatakse kuni soovitud tulemuse saavutamiseni, st ultraheliuuringute ja vereanaltiside
abil kinnitatud sobiva folliikuli arenemiseni.

o Selleks voib kuluda kuni 5 nadalat.

70



Kui soovitud vastus on saavutatud, tehakse 24...48 tundi pérast viimaseid Pergoveris’e siistimisi
tihekordne inimese kooriongonadotropiini (hCG) suste. Teil on soovitatav olla seksuaalvahekorras
hCG sustimise paeval ning sellele jargneval paeval. Alternatiivselt vdib kasutada emakasisest
viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri, lahtuvalt teie arsti hinnangust.

Kui teie keha reageerib ravile liiga tugevalt, tuleb ravi I6petada ning hCG-d mitte manustada
(vt 18ik 2, ,,Munasarjade h hliperstimulatsiooni suindroom (OHSS)*). Sel juhul annab arst teile
alfafollitropiini madalamas annuses kui eelmises tsiklis.

Kui te kasutate Pergoveris’t rohkem, kui ette nahtud

Pergoveris’e iileannustamisel ilmnevad toimed ei ole teada, kuid eeldatavasti v3ib tekkida OHSS.
Siiski esineb see ainult juhul, kui manustatakse hCG-d (vt 16ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)*).

Kui te unustate Pergoveris’t kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. VVtke Gihendust oma arstiga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Tosiseimad kdrvaltoimed

Kui mérkate mond allpool loetletud kdrvaltoimetest, votke kohe hendust oma arstiga. Arst
voib soovitada teil Pergoveris’e kasutamise lopetada.

Allergilised reaktsioonid

Allergilised reaktsioonid, nt 166ve, nahapunetus, ndgestdbi, naoturse koos hingamisraskusega, vdivad
monikord olla tBsised. See kbrvaltoime esineb védga harva.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

o Alakbhuvalu koos iivelduse v8i oksendamisega vdib olla munasarjade hiiperstimulatsiooni
(OHSS) tunnuseks. Munasarjad on ravile liiga aktiivselt reageerinud ning munasarjades on
moodustunud suured vedelikukotikesed vGi tsustid (vt 18ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)). See korvaltoime on sage. Kui nii juhtub, laske arstil
end niipea kui vBimalik 1abi vaadata.

. OHSS vaib olla raske, mis tdhendab, et munasarjad suurenevad, uriini tekkimine vaheneb,
esineb kaalutdus, hingamisraskus ja/vdi vedeliku vBimalik kogunemine k&hu- vGi
rindkereddnde. See kdrvaltoime tekib aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st).

o Harva vdivad tekkida sellised OHSS-i tlisistused nagu munasarjade keerdumine vdi verehiiibed
(vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

o Véga harva, tavaliselt raske OHSS-iga, leitakse vere hiibimisega seotud tdsiseid tisistusi
(trombembooliat). See vdib pdhjustada valu rindkeres, Shupuudust, insulti v6i sidameinfarkti.
Harvadel juhtudel v6ib see toimuda ka OHSS-ist s6ltumatult (vt 18ik 2 jaotises ,,Vere hiiiibimise
héired (trombemboolia)“).

Muud korvaltoimed on jargmised:

Véga sage (esineb rohkem kui thel kasutajal 10-st)

o vedelikukotikesed munasarjades (munasarjatsustid)

o peavalu

. paiksed reaktsioonid siistekohal, nagu valu, punetus, stigelus, verevalumid, turse voi &rritus.
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Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
o kdhulahtisus

valu rindades

iiveldus voi oksendamine
kdhuvalu vdi vaagnavalu
kdhukrambid vdi kdhupuhitus

Vdga harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)
. astma voib stiveneda.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pergoveris’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,, KoIblik
kuni/EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Parast avamist voib pen-ststlit sailitada valjaspool kiilmkappi (temperatuuril 25°C) kuni 28 paeva.
Arge kasutage ravimit, mis on seisnud teie pen-sustlis kauem kui 28 p&eva.

Arge kasutage Pergoveris’t, kui tdheldate nihtavaid riknemise marke voi kui vedelik sisaldab osakesi
vai ei ole selge.

Péarast slstimist visake kasutatud ndel ohutult &ra.

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 Pergoveris sisaldab

Toimeained on alfafollitropiin ja alfalutropiin.

. Uks Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml pen-siistel sisaldab 0,48 ml siistelahuses 300 RU
(rahvusvahelist Gihikut) alfafollitropiini ja 150 RU alfalutropiini ja sellest saab manustada kaks
Pergoveris 150 RU/75 RU annust.

Teised koostisosad on

. Sahharoos, arginiinmonovesinikkloriid, poloksameer 188, metioniin, fenool,
dinaatriumvesinikfosfaatdihlidraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohudraat ja slistevesi. Vaikestes
kogustes lisatakse kontsentreeritud fosforhapet ja naatriumhudroksiidi normaalse happesuse
(pH-taseme) sailitamiseks.
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Kuidas Pergoveris vélja ndeb ja pakendi sisu
Pergoveris on saadaval selge, varvitu kuni kergelt kollase sustelahusena mitmeannuselises pen-sistlis.
o Pergoveris (300 RU + 150 RU)/0,48 ml pakendis on 1 mitmeannuseline pen-siistel ja

5 Uhekordselt kasutatavat stistendela.

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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
Muud teabeallikad

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

Pergoveris

(300 RU + 150 RU) / 0,48 ml (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml (900 RU + 450 RU) / 1,44 m

Sustelahus sustlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

Oluline teave Pergoveris’e pen-sustli kohta

(300 RU + 150 RU) / 0,48 ml
(450 RU + 225 RU) /0,72 ml

(900 RU + 450 RU) / 1,44 ml

Enne Pergoveris’e pen-sustli kasutamist lugege 1&bi kasutusjuhend ja pakendi infoleht.

Alati jargige koiki 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 tagajarjel tekkida vdivat infektsiooni.

Pergoveris’e pen-sustel on ette ndhtud ainult nahaaluseks stistimiseks.

Kasutage Pergoveris’e pen-sustlit alles pérast seda, kui tervishoiutdttaja on dpetanud teid seda
Oigesti kasutama.

Tervishoiutdotaja titleb teile, mitut Pergoveris’e pen-sustlit te ravikuuri 1dpetamiseks vajate.
Slstige ennast iga paev samal kellaajal.

Pen-sistel on saadaval kolmes mitmeannuselises variandis.

Sisaldab 0,48 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 300 RU alfafollitropiini ja 150 RU alfalutropiini.
Sisaldab 0,72 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 450 RU alfafollitropiini ja 225 RU alfalutropiini.
Sisaldab 1,44 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 900 RU alfafollitropiini ja 450 RU alfalutropiini.

Markus.

Pen-stistli puhul, mis mahutab (300 RU + 150 RU) / 0,48 ml lahust, on maksimaalne
seadistatav annus 300 RU.

Pen-sustlite puhul, mis mahutavad kas (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml lahust v&i
(900 RU + 450 RU) / 1,44 ml lahust, on maksimaalne seadistatav annus 450 RU.

Soovitud annuse valimiseks saate keerata annuse seadistamisnuppu 12,5 RU kaupa.

Lisateavet soovitatud annustamisskeemi kohta leiate pakendi infolehest. Jargige alati oma
tervishoiuteenuse osutaja soovitatud annust.

Numbrid annusenéaidiku aknas naitavad rahvusvaheliste iihikute (RU) arvu ja mérgivad )
alfafollitropiini annust. Tervishoiutootaja maérab teile iga péev sustitava alfafollitropiini RU-de
arvu.

Annusendidiku aknas kuvatavad numbrid aitavad teil teha jargmist.
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a. Valida teile méadratud annus (joonis 1).

Joonis 1

b. Veenduda, et sistimine toimus téielikult (joonis

Joonis 2
¢. Lugeda annust, mis jaab veel sustimiseks teise
pen-sistliga (joonis 3).
Joonis 3

o Eemaldage nGel pen-sistli kiljest kohe pérast iga sustet.

Arge korduskasutage ndelu.

Arge jagage pen-sisstlit ja/vOi ndelu teiste inimestega.

Arge kasutage Pergoveris’e pen-sistlit, kui see on maha kukkunud v&i kui pen-siistel on méranenud
vOi kahjustunud, sest see vBib pdhjustada vigastusi.

Kuidas kasutada Pergoveris’e pen-sustli ravipaevikut

Ravipéevik on esitatud kasutusjuhendi I16pust. Kasutage ravipaevikut slstitud koguse
registreerimiseks. Ravimi vale koguse stistimine vBib mdjutada teie ravi.
o Registreerige ravipaeva jarjekorranumber (1. veerg), kuupéaev (2. veerg), sistimise kellaaeg
(3. veerg) ja oma pen-sustli maht (4. veerg).
Registreerige teile maaratud annus (5. veerg).
Enne siistimist kontrollige, kas valisite 6ige annuse (6. veerg).
Parast slstimist lugege annusenaidiku aknas kuvatavat numbrit.
Kinnitage, et saite taieliku susti (7. veerg), vi registreerige annusenaidiku aknas olev arv, kui
see ei ole ,,0 (8. veerg).
o Vajaduse korral siistige end teist pen-sustlit kasutades, valides Ulejadnud annuse, mis on
margitud jaotises ,,Teiseks siistiks seatav kogus‘ (8. veerg).
o Registreerige see tilejadnud annus jargmisel real jaotises ,,SUstimiseks seatav kogus‘
(6. veerg).

Ravipéeviku kasutamine iga paev tehtava(te) susti(de) registreerimiseks vdimaldab teil
kontrollida, kas saite iga péev kogu teile maaratud annuse.
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Ravipaeviku naidis (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml pen-siistlit kasutades.

1 2 3 4 5 6 7 8
Ravipdeva Kuupédev | Kellaaeg Pen-stistli maht ~ [Méératud
jarjekorra- i ] annus Annusendidiku aken
number 828 et m:; Siistimiseks Teiseks slstiks seatav kogus
(900 RU + 450 RU/1.44 mi) seatav kogus | @G
] o kUi 0% [T kui ei ole 0« vajate teist siisti
. -‘ -‘ 150RU/ ot il Siistige see kogus........uue pen-siistliga
#1 10.06. 19:00 450RU +225RU R 150 sst téielik
o 150RU/ ™\wi o [1kui ei ole,,0, vajate teist siisti
#2 11.06. 19:00 450RU+25RU =R 150 siisttajelik  [Sustige see kogus .......uue pen-siistliga
—_— Ukui 0%, /fkui ei ole 0% vajate teist siisti
#3 1206. | 19:00 BRIHZERY | o 225 stist taielik Siistige see kogus .T5.uue pen-siistliga
i o [ kui ei ole ,,0%, vajate teist siisti
#3 12.06. 19:00 450RU+225RU - @ siisttiielik  [oUstige see kogus.........uue pen-siistliga

Pergoveris’e pen-sustli tutvustus

Aal®e
Noel™ T — ""“ Eemaldatav niel
V ilimi - v @ Eemal datav
imine e
ndelakork Sisemine néelakaitse kaitseriba
Anmise
Anmizend diku seadistamisnupp
aken**
Keerm estatud s
ndetaliitmik Varbkolb
Pen-siistel: l
A
l Tk -
,”—‘I’—— o
Pen-siisth kork

Toonisel on kujutatud (450 RU + 225 RU) /0,72 ml pen- siistel
* Ainult illustreerival eesmargil. Kaasasolevad nBelad vdivad valimuselt veidi erineda.

** Annusenaidiku aknas ja mahuti hoidikul olevad numbrid tahistavad ravimi kogust
rahvusvahelistes tihikutes (RU).

1. samm. Tarvikute valmispanek

1.1  Enne kasutamist laske pen sustlil vdhemalt 30 minutit
toatemperatuurini soojeneda.

Arge kasutage pen-siistli soojendamiseks mikrolaineahju ega mingit

klttekeha.

1.2.  Valmistage ette puhas ala tasasel hastivalgustatud pinnal, nt laual
vOi toopinnal.
1.3  Lisaks vajate jargmist (ei ole pakendis):
¢ alkoholiga niisutatud vatitupsud ja teravate esemete konteiner
(joonis 4).
1.4 Peske kaed vee ja seebiga ning kuivatage korralikult (joonis 5).
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1.5 Votke kdega Pergoveris’e pen-sistel pakendist valja.

Arge kasutage mingeid tooriistu, sest need vBivad pen-siistlit kahjustada.
1.6  Kontrollige, kas pen-siistlil on tekst ,,Pergoveris®.

1.7  Kontrollige pen-sistli sildil olevat kdlblikkusaega (joonis 6).
Arge kasutage Pergoveris’e pen-sustlit, kui selle kdlblikkusaeg on labi v&i R
kui sildil ei ole teksti ,,Pergoveris®.

Ll 123456

Joonis 6

2. samm. Sustimiseks ettevalmistumine

2.1 Tommake dra pen-sustli kork (joonis 7).

2.2 Kontrollige, kas ravim on selge ja varvitu ega s

sisalda tahkeid osakesi. -,
Arge kasutage pen-sustlit, kui ravim on varvi muutnud k& :
vBi hégune, sest see vdib pdhjustada infektsiooni. |
2.3 Kontrollige, kas annusendidiku aknas kuvatud nait AN

on ,,0“ (joonis 8).

Joonis 8

Valige slstekoht.

2.4  Tervishoiutdotaja peab teile nditama, kus asuvad
kdhupiirkonnas sustekohad (joonis 9).
Nahaérrituse minimeerimiseks valige iga paev uus
stistekoht.

2.5 Puhastage sustekoha nahk, kasutades selleks
alkoholis niisutatud vatitupsu.

Arge puhastatud nahka puudutage ega katke.

3. samm. Noela kinnitamine

Oluline! Kasutage iga stiste puhul kindlasti uut ndela.

Ndoelte korduskasutamine v8ib pbhjustada infektsiooni.

3.1 Votke uus ndel. Kasutage vaid kaasasolevaid (ihekordseid
noelu.

3.2 Kontrollige, et valimine ndelakork ei oleks kahjustatud.

3.3 Hoidke vélimisest ndelakorgist tugevasti kinni.

3.4 Veenduge, et valimise ndelakorgi eemaldatav kaitseriba ei
oleks kahjustatud ega lahti ja k6lblikkusaeg ei oleks 1&bi
(joonis 10).

3.5 Tommake eemaldatav kaitseriba &ra (joonis 11).

Jooniz 11
Arge kasutage ndela, kui see on kahjustatud, selle kdlblikkusaeg

on l&bi vdi kui vélimine ndelakork voi eemaldatav kaitseriba on

kahjustatud voi lahti. Noelad, mille kdlblikkusaeg on labi voi

eemaldatav kaitseriba v&i valimine ndelakork on kahjustatud,

vOivad pdhjustada infektsiooni. Visake need teravate esemete

konteinerisse ja votke uus ndel.

3.6  Keerake vilimine ndelakork Pergoveris’e pen-sustli

keermestatud otsa, kuni tunnete kerget vastupanu
(joonis 12).
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Arge kinnitage ndela liiga tugevasti, parast stistimist voib selle
eemaldamine olla raskendatud.

3.7 Eemaldage vélimine ndelakate ettevaatlikult tommates
(joonis 13).

3.8 Pange see edasiseks kasutamiseks korvale (joonis 14).

Arge visake valimist ndelakorki ara, sest ndela eemaldamisel

pen-sistli kiiljest kaitseb see ndelatorke vigastuse ja infektsiooni

eest.

3.9 Hoidke Pergoveris’e pen-sustlit ndel ulespidi (joonis 15).

3.10 Eemaldage ettevaatlikult sisemine ndelakaitse ja visake
see dra (joonis 16).

Arge pange korki tagasi ndelale, millelt ei ole sisemist

ndelakaitset eemaldatud, sest selle tagajérjel voite saada

ndelatorke ja infektsiooni.

3.11 Uurige hoolikalt ndela otsa, kas seal leidub vaikeseid

vedelikutilku (joonis 17).

Joonis 12

Kui... siis...

kasutate uut | kontrollige, kas ndela otsas on véikeseid

pen-sistlit, vedelikutilku.

o Kui ndete véikeseid vedelikutilku,
jatkake 4. sammuga ,,Annuse
valimine*.

o Kui te ei nde Uihtegi vaikest tilka
ndela otsas voi selle 1&hedal, peate
stisteemist 6hu eemaldamiseks
jatkama jargmises 18igus olevate
sammudega.

kasutate El ole vaja tilkade olemasolu kontrollida.

pen-sistlit Jéatkake kohe 4. sammuga ,,Annuse

mitmendat valimine®.

korda,

Joonis 17

Kui te ei nde uue pen sustli esimesel kasutuskorral ndela otsas vaikeseid vedelikutilku:

Joonis 18

1. Keerake annuse seadistamisnuppu ettevaatlikult edasi, kuni annusendidiku aknas on ndha
»25% (joonis 18).
o Kui olete sellest asendist moddunud, keerake annuse seadistamisnupp lihtsalt tagasi ndidule
225,
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Joonis 19 JToonis 20 Joonis 21

2. Hoidke pen-sustlit ndel tlespidi.

3. Koputage drnalt mahuti hoidikut (joonis 19).

4 Vajutage annuse seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui véimalik. Noela otsa ilmub vdike
vedelikutilk (joonis 20).

5. Kontrollige, et annusendidiku akna niit oleks ,,0“ (joonis 21).

6. Jétkake 4. ssmmuga ,,Annuse valimine®.

Kui vaikest vedelikutilka ei ilmu, vGtke Gihendust tervishoiutdttajaga.

4, samm. Annuse valimine

4.1 Keerake annuse seadistamisnuppu, kuni ndete annusendidiku aknas vajalikku annust.
e Naide. Kui soovitav annus on 150 RU, kontrollige, kas annusenaidiku aknas kuvatakse nait
,» 150 (joonis 22). Ravimi vale koguse slistimine v6ib mdjutada teie ravi.

Joonis 22 Joomis 23

e Annuse suurendamiseks keerake annuse e Kui te keerasite annuse seadistamisnuppu
seadistamisnuppu edasi (joonis 22). rohkem Kkui soovitud annuseni, saate seda

tagasi keerata (joonis 23).

4.2  Enne jargmise sammuga jatkamist kontrollige, et annusendidiku aknas oleks néha teile
madratud koguannus.

5. samm. Annuse slstimine

Oluline! Sustige annus nii, nagu tervishoiutdétaja teile
Opetas.
5.1 Sisestage ndel aeglaselt Gleni naha sisse (joonis 24).
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5.2 Asetage poial annuse seadistamisnupu keskele. Suruge
seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui vdimalik
ja hoidke seda all kuni sustimise I6puni (joonis 25).

Joonis 23

Markus. Mida suurem annus, seda kauem l&heb stistimiseks

aega.

5.3  Enne ndela eemaldamist nahast hoidke
seadistamisnuppu all vdhemalt 5 sekundit (joonis 26).
¢ Annusenaidiku aknas kuvatav annuse number

laheb tagasi nulli.

o Pdrast véhemalt 5 sekundi méddumist tdmmake
ndel nahast vélja annuse seadistamisnuppu Toomis 26
endiselt all hoides (joonis 27).

e  Kui ndel on nahast valja tbmmatud, vabastage
annuse seadistamisnupp.

.-/ \'\
[~
y,

R

Joonis 27

Arge vabastage annuse seadistamisnuppu enne ndela
valjatdmbamist nahast.

6. samm. NGela eemaldamine parast iga stistimist

6.1 Asetage véalimine ndelakork tasasele pinnale.

6.2 Hoidke iihe kdega Pergoveris’e pen-sustlit ja
katke ndel vélimise ndelakorgiga (joonis 28).

Joonis 28

6.3  Suruge kaetud ndela vastu kindlat pinda, kuni
kuulete klGpsu (joonis 29).

6.4  Seejarel haarake valimisest nelakorgist
ning keerake ndel lahti, keerates seda
vastassuunas (joonis 30).

6.5 Kasutatud ndel visake ohutult &ra teravate
esemete konteinerisse (joonis 31). Joonis 30
Ndoelatorke vigastuse véltimiseks kasitsege
ndela ettevaatlikult.

Joomis 31
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Arge lihtegi kasutatud ndela korduskasutage ega
jagage neid teistega.

7. samm. Péarast sistimist

7.1  Kontrollige, kas kogu annus on ststitud. '
e Kontrollige, kas annusenaidiku aknas on niit ,,0” Bo_
(joonis 32).

Joonis 32

Kui annusendidiku aknas kuvatakse ,,0“, on kogu annus
sustitud.

Kui annusenéidiku aknas kuvatud number on suurem Kui
»0”, on Pergoveris’e pen-sustel thi. Te ei ole saanud kogu
maéaratud annust ja peate jatkama sammuga 7.2 allpool.

7.2 Viige osaline ststimine 16pule (ainult vajadusel).
¢ Annusendidiku aknas olev number néitab puudu [
jadvat annust, mille peate uue pen-sustliga stistima.
Naites on puudujadv annus 50 RU-d (joonis 33). Toomis 33

e  Annuse sustimise ldpetamiseks uue pen-sistliga
korrake 1. kuni 8. sammu.

8. samm. Pergoveris’e pen-sustli sdilitamine

8.1 Infektsiooni valtimiseks pange pen-sistlile kork
tagasi peale (joonis 34).

Joonis 34

8.2  Hoidke pen-sustlit originaalpakendis, turvalises
kohas ja nagu on juhendatud pakendi infolehes.

8.3  Kui pen-siistel on tuhi, kiisige tervishoiuttotajalt,
kuidas seda hdvitada.

Arge hoidke pen-sistlit, nii et ndel on sellelt eemaldamata, sest see vdib pdhjustada infektsiooni.
Arge kasutage Pergoveris’e pen-sustlit, kui see on maha kukkunud vdi kui pen-ststel on mdranenud
vOi kahjustunud, sest see v@ib pdhjustada vigastusi.

Kisimuste korral votke Ghendust oma tervishoiutdétajaga.
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Pergoveris’e pen-sustli ravipaevik

1 2 3 4 5 6 7 8
Ravipdeva |Kuupdev|Kellaaeg| Pen-sistlimaht | Maaratud
jarjekorra- i i annus Annusendidiku aken
number ((igg e E%ég f,:'l; Silstimiseks Teiseks stistimiseks seatav kogus
(900 RU + 450 RU/L,44 ml) seatav kogus

[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sust taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sust téielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus......uue pen-sistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus.........uue pen-sistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sUst taielik Sstige see kogus ........uue pen-siistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus.......uue pen-sistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sust téielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist ssti

/ sUst taielik Stistige see kogus.........uue pen-siistliga
[ kui ,,0¢, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sUst taielik Siistige see kogus.........uue pen-stistliga

Kasutusjuhend on viimati uuendatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml siistelahus pen-stistlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

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, apteekri voi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pergoveris’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Pergoveris ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Pergoveris

Pergoveris’e siistelahus sisaldab kaht erinevat toimeainet: alfafollitropiini ja alfalutropiini. Mdlemad
kuuluvad hormoonide riihma, mida kutsutakse gonadotropiinideks ning mis on seotud paljunemise ja
viljakusega.

Milleks Pergoveris’t kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse folliikulite (millest igaliks sisaldab munarakku) arengu stimuleerimiseks
munasarjades. Selle eesmérgiks on aidata teil rasestuda. Ravimit kasutatakse taiskasvanud naistel
(18- aastased ja vanemad), kellel on folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) ja luteiniseeriva
hormooni (LH) madal tase (raske puudulikkus). Need naised on tavaliselt viljatud.

Kuidas Pergoveris toimib

Pergoveris’e toimeained on looduslike hormoonide FSH ja LH koopiad. Teie kehas toimivad need
jargmiselt.

. FSH stimuleerib munarakkude tootmist;

o LH stimuleerib munarakkude vabanemist.

Pergoveris vBimaldab madala FSH ja LH tasemega naistel puuduvate hormoonide asendamise teel
folliikuli arenemist. P&rast inimese kooriongonadotropiini (hCG) hormooni slstimist vabaneb
munarakk ning see aitab naistel rasestuda.

2. Mida on vaja teada enne Pergoveris’e kasutamist
Enne ravi alustamist tuleb viljakushéirete ravis kogenud arstil uurida teie ja teie partneri viljakust.

Pergoveris’t ei tohi kasutada

o kui olete folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH), luteiniseeriva hormooni (LH) v6i selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline,

o kui teil on ajukasvaja (hipotalamuses voi hupofiusis),

o kui teil on suured munasarjad v6i teadmata paritoluga vedelikukotikesed munasarjades
(munasarjatsstid),
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o kui teil on seletamatu tupeverejooks,

. kui teil on munasarjade, emaka voi rinnanddrmevahk,

o kui teil esineb seisund, mis muudab normaalse raseduse v8imatuks, nditeks enneaegne
menopaus, suguorganite vaadrarendid v6i healoomulised emakakasvajad.

Kui mdni tlaltoodud véidetest teie puhul kehtib, drge seda ravimit kasutage. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Porfudria
Enne ravi alustamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi monel teie pereliikmel on porfiiiria (vBimetus
lagundada porfuriine, mis voib kanduda vanematelt lastele).

P6orduge oma arsti poole otsekohe, kui

o teie nahk muutub drnaks ja sellele tekivad kergesti villid, eriti nahapiirkonnas, mis on sageli
olnud pdikese kaes,

o teil on valu kdhus, k&es voi jalas.

Ulalmainitud juhtudel voib teie arst soovitada teil ravi Idpetada.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

Ravim stimuleerib teie munasarju. See v6ib suurendada munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi
(OHSS) riski. See juhtub, kui folliikulid kiipsevad liialt ning muutuvad suurteks tsustideks. Kui teil
tekib valu alakdhus, votate kaalus ruttu juurde, teil tekib iiveldus vdi oksendamine, kui teil on
hingamisraskused, vtke kohe Gihendust oma arstiga, kes vdib soovitada teil ravimi v6tmine peatada
(vt IGik 4 jaotises ,, Tdsiseimad kdrvaltoimed*).

Kui teil ovulatsiooni ei toimu ja kui peate Kinni soovitatavast annusest ja manustamisskeemist, on
raske OHSS tekkimine vihem tdendoline. Pergoveris’e ravi pdhjustab harva rasket OHSS-i. See
muutub tdendolisemaks, kui manustatakse ravimit, mida kasutatakse folliikulite I6plikuks kiipsemiseks
(inimese kooriongonadotropiin, hCG) (vt 18ik 3 ,,Kui palju kasutada®). Kui teil tekib OHSS, ei pruugi
arst teie sellesse ravitsiiklisse hCG-d lisada ning teil vGidakse paluda vahemalt nelja paeva jooksul
hoiduda sugulisest vahekorrast voi kasutada barjaérimeetodil p6hinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Enne ravikuuri ja selle ajal jalgib teie arst vaga pohjalikult ultraheliuuringute ning vereanaliiiside
(6stradiooli mddtmise) abil munasarjade reaktsiooni.

Mitmikrasedus

Pergoveris’e kasutamisel on teil loomuliku viljastumisega vorreldes suurem risk rasestuda korraga
rohkem kui tihe lootega (mitmikrasedus, enamasti kaksikud). Mitmikrasedusega voivad teil ja teie
lastel tekkida tiisistused. Mitmikraseduse tekkeriski saab véhendada, kui votta Pergoveris’e digeid
annuseid Oigel ajal.

Mitmikraseduse riski véhendamiseks soovitatakse ultraheliuuringut ning vereanaliise.
Raseduse katkemine

Kui teile tehakse munasarjade stimuleerimist, et see toodaks munarakke, on teil raseduse katkemise oht
suurem kui keskmisel naisel.

Emakavéline rasedus

Naistel, kellel on olnud blokeeritud vdi kahjustatud munajuhad (munajuhahaigus), on suurem risk
raseduseks, mille korral loode pesastub valjaspool emakat (emakavéline rasedus).

See kehtib nii spontaanse kui ka viljatusravi puhuse raseduse korral.
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Vere hiiibimise haired (trombemboolia)

Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi teie perekonnas on esinenud
verehiiiibed jalas vi kopsus, stidameinfarkt vai insult. Teil v6ib olla suurem risk nende seisundite
tekkimiseks voi siivenemiseks Pergoveris’e ravi foonil.

Suguorganite kasvajad
Naistel, kellel kasutatakse viljatuse raviks kombineeritud raviskeemi, on kirjeldatud munasarjade ja
teiste paljunemiselundite kasvajaid, nii hea- kui pahaloomulisi.

Allergilised reaktsioonid
On kirjeldatud tksikuid mitte-raskeid allergilisi reaktsioone Pergoveris’ele. Kui teil on kunagi olnud
sellist tiilipi reaktsioone sarnasele ravimile, pidage enne Pergoveris’e kasutamist ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Pergoveris ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Pergoveris
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutadaa mis
tahes muid ravimeid.

Arge kasutage Pergoveris’t samas siistlas koos teiste ravimitega. Pergoveris’t vdib kasutada koos
litsentseeritud alfafollitropiini preparaadiga eraldi slstlates, kui arst on selle valja kirjutanud.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Pergoveris’t, kui te olete rase v0i toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine
See ravim ei mojuta eeldatavalt teie autojuhtimise ja masinatega todtamise vGimet.

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

3. Kuidas Pergoveris’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Ravimi kasutamine
o Pergoveris on ette nahtud naha alla sistimiseks (subkutaanseks kasutamiseks). Nahaarrituse
vahendamiseks valige iga péev erinev sistekoht.

o Teie arst voi meditsiinidde nditab teile, kuidas kasutada Pergoveris’e pen-sustlit ravimi
stistimiseks.

o Kui nad on veendunud, et suudate Pergoveris’t ohutult manustada, v3ite ravimit ise kodus ette
valmistada ja ststida.

. Pergoveris’e endale manustamisel lugege hoolikalt ldbi ,,Kasutusjuhised* ja jargige neid.

Kui palju kasutada

Raviskeem algab Pergoveris’e soovitatava annusega, mis sisaldab 150 rahvusvahelist tihikut (RU)

alfafollitropiini ja 75 RU alfalutropiini tiks kord 66paevas.

o Vastavalt teie reaktsioonile v3ib arst lisada iga péev Pergoveris’e siistile litsentseeritud
alfafollitropiini preparaadi annuse. Sel juhul suurendatakse alfafollitropiini annust 37,5...75 RU
kaupa 7...14-péevaste intervallide tagant.

o Ravi jatkatakse kuni soovitud tulemuse saavutamiseni, st ultraheliuuringute ja vereanaltiside
abil kinnitatud sobiva folliikuli arenemiseni.

o Selleks voib kuluda kuni 5 nadalat.
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Kui soovitud vastus on saavutatud, tehakse 24...48 tundi pérast viimaseid Pergoveris’e siistimisi
tihekordne inimese kooriongonadotropiini (hCG) suste. Teil on soovitatav olla seksuaalvahekorras
hCG sustimise paeval ning sellele jargneval péeval. Alternatiivselt vdib kasutada emakasisest
viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri, lahtuvalt teie arsti hinnangust.

Kui teie keha reageerib ravile liiga tugevalt, tuleb ravi I6petada ning hCG-d mitte manustada
(vt 18ik 2, ,,Munasarjade h hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)*). Sel juhul annab arst teile
alfafollitropiini madalamas annuses kui eelmises tstklis.

Kui te kasutate Pergoveris’t rohkem, kui ette nihtud

Pergoveris’e iileannustamisel ilmnevad toimed ei ole teada, kuid eeldatavasti vdib tekkida OHSS.
Siiski esineb see ainult juhul, kui manustatakse hCG-d (vt 16ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)“).

Kui te unustate Pergoveris’t kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata. Votke Gihendust oma arstiga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Tosiseimad kdrvaltoimed

Kui mérkate mond allpool loetletud kdrvaltoimetest, votke kohe hendust oma arstiga. Arst
voib soovitada teil Pergoveris’e kasutamise lopetada.

Allergilised reaktsioonid

Allergilised reaktsioonid, nt 166ve, nahapunetus, ndgestdbi, ndoturse koos hingamisraskusega, vdivad
monikord olla tBsised. See kbrvaltoime esineb véga harva.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

o Alakbhuvalu koos iivelduse v8i oksendamisega vdib olla munasarjade hiiperstimulatsiooni
(OHSS) tunnuseks. Munasarjad on ravile liiga aktiivselt reageerinud ning munasarjades on
moodustunud suured vedelikukotikesed voi tsustid (vt 16ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiiperstimulatsiooni stindroom (OHSS)“). See kdrvaltoime on sage. Kui nii juhtub, laske arstil
end niipea kui vBimalik 1abi vaadata.

. OHSS vaib olla raske, mis tdhendab, et munasarjad suurenevad, uriini tekkimine vaheneb,
esineb kaalutdus, hingamisraskus ja/vdi vedeliku vBimalik kogunemine k&hu- vGi
rindkereGdnde. See kdrvaltoime tekib aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st).

o Harva vdivad tekkida sellised OHSS-i tlisistused nagu munasarjade keerdumine vdi verehiiibed
(vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

o Véga harva, tavaliselt raske OHSS-iga, leitakse vere hiiiibimisega seotud tdsiseid tisistusi
(trombembooliat). See vdib pdhjustada valu rindkeres, Shupuudust, insulti v6i sidameinfarkti.
Harvadel juhtudel v6ib see toimuda ka OHSS-ist s6ltumatult (vt 18ik 2 jaotises ,,Vere hiiiibimise
hiired (trombemboolia)®).

Muud kérvaltoimed on jargmised:

Véga sage (esineb rohkem kui tihel kasutajal 10-st)

o vedelikukotikesed munasarjades (munasarjatsustid)

o peavalu

. paiksed reaktsioonid siistekohal, nagu valu, punetus, stigelus, verevalumid, turse voi arritus.
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Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
o kdhulahtisus

valu rindades

iiveldus voi oksendamine
kdhuvalu vdi vaagnavalu
kdhukrambid vdi kdhupuhitus

Vdga harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)
. astma voib stiveneda.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pergoveris’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,K5Iblik
kuni/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Parast avamist voib pen-ststlit sailitada valjaspool kiilmkappi (temperatuuril 25°C) kuni 28 paeva.
Arge kasutage ravimit, mis on seisnud teie pen-sustlis kauem kui 28 p&eva.

Arge kasutage Pergoveris’t, kui tiheldate nihtavaid riknemise marke voi kui vedelik sisaldab osakesi
vai ei ole selge.

Péarast slstimist visake kasutatud ndel ohutult &ra.

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 Pergoveris sisaldab

Toimeained on alfafollitropiin ja alfalutropiin.

. Uks Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml pen-siistel sisaldab 0,72 ml siistelahuses 450 RU
(rahvusvahelist Gihikut) alfafollitropiini ja 225 RU alfalutropiini ja sellest saab manustada kolm
Pergoveris 150 RU/75 RU annust.

Teised koostisosad on

. Sahharoos, arginiinmonovesinikkloriid, poloksameer 188, metioniin, fenool,
dinaatriumvesinikfosfaatdihldraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat ja stistevesi. Vikestes
kogustes lisatakse kontsentreeritud fosforhapet ja naatriumhudroksiidi normaalse happesuse
(pH-taseme) sailitamiseks.
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Kuidas Pergoveris vélja ndeb ja pakendi sisu
Pergoveris on saadaval selge, varvitu kuni kergelt kollase sustelahusena mitmeannuselises pen-sistlis.
o Pergoveris (450 RU + 225 RU)/0,72 ml pakendis on 1 mitmeannuseline pen-siistel ja

7 Uhekordselt kasutatavat ststendela.

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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
Muud teabeallikad

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

Pergoveris

(300 RU + 150 RU) / 0,48 ml (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml (900 RU + 450 RU) / 1,44 m

Sustelahus sustlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

Oluline teave Pergoveris’e pen-sustli kohta

(300 RU + 150 RU) / 0,48 ml
(450 RU + 225 RU) /0,72 ml

(900 RU + 450 RU) / 1,44 ml

Enne Pergoveris’e pen-sustli kasutamist lugege 1&bi kasutusjuhend ja pakendi infoleht.

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

Pergoveris’e pen-sustel on ette ndhtud ainult nahaaluseks stistimiseks.

Kasutage Pergoveris’e pen-sustlit alles pérast seda, kui tervishoiutdttaja on dpetanud teid seda
Oigesti kasutama.

Tervishoiutdotaja titleb teile, mitut Pergoveris’e pen-sustlit te ravikuuri 1dpetamiseks vajate.
Slstige ennast iga paev samal kellaajal.

Pen-sistel on saadaval kolmes mitmeannuselises variandis.

Sisaldab 0,48 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 300 RU alfafollitropiini ja 150 RU alfalutropiini.
Sisaldab 0,72 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 450 RU alfafollitropiini ja 225 RU alfalutropiini.
Sisaldab 1,44 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 900 RU alfafollitropiini ja 450 RU alfalutropiini.

Markus.

Pen-stistli puhul, mis mahutab (300 RU + 150 RU) / 0,48 ml lahust, on maksimaalne
seadistatav annus 300 RU.

Pen-sustlite puhul, mis mahutavad kas (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml lahust v&i
(900 RU + 450 RU) / 1,44 ml lahust, on maksimaalne seadistatav annus 450 RU.

Soovitud annuse valimiseks saate keerata annuse seadistamisnuppu 12,5 RU kaupa.

Lisateavet soovitatud annustamisskeemi kohta leiate pakendi infolehest. Jargige alati oma
tervishoiuteenuse osutaja soovitatud annust.

Numbrid annusenéaidiku aknas naitavad rahvusvaheliste iihikute (RU) arvu ja mérgivad )
alfafollitropiini annust. Tervishoiut66taja maéarab teile iga paev sustitava alfafollitropiini RU-de
arvu.

Annusendidiku aknas kuvatavad numbrid aitavad teil teha jargmist.
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a. Valida teile méadratud annus (joonis 1).

b. Veenduda, et stistimine toimus téielikult (joonis

¢. Lugeda annust, mis jaab veel sustimiseks teise
pen-sustliga (joonis 3).

Joonis 3

o Eemaldage nGel pen-sistli kiljest kohe pérast iga sustet.

Arge korduskasutage ndelu.

Arge jagage pen-sisstlit ja/vdi ndelu teiste inimestega.

Arge kasutage Pergoveris’e pen-sistlit, kui see on maha kukkunud v&i kui pen-siistel on méranenud
vOi kahjustunud, sest see vBib pBhjustada vigastusi.

Kuidas kasutada Pergoveris’e pen-sustli ravipaevikut

Ravipéevik on esitatud kasutusjuhendi I16pust. Kasutage ravipaevikut slstitud koguse
registreerimiseks. Ravimi vale koguse stistimine vBib mdjutada teie ravi.
o Registreerige ravipaeva jarjekorranumber (1. veerg), kuupéaev (2. veerg), sistimise kellaaeg
(3. veerg) ja oma pen-sustli maht (4. veerg).
Registreerige teile maaratud annus (5. veerg).
Enne siistimist kontrollige, kas valisite 8ige annuse (6. veerg).
Parast slstimist lugege annusenaidiku aknas kuvatavat numbrit.
Kinnitage, et saite taieliku susti (7. veerg), v0i registreerige annusenaidiku aknas olev arv, kui
see ei ole ,,0 (8. veerg).
o Vajaduse korral siistige end teist pen-sustlit kasutades, valides Ulejadnud annuse, mis on
margitud jaotises ,,Teiseks siistiks seatav kogus‘ (8. veerg).
o Registreerige see Ulejadanud annus jargmisel real jaotises ,,Sustimiseks seatav kogus*
(6. veerg).

Ravipéeviku kasutamine iga paev tehtava(te) susti(de) registreerimiseks vdimaldab teil
kontrollida, kas saite iga péev kogu teile méaaratud annuse.
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Ravipaeviku naidis (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml pen-siistlit kasutades.

1 2 3 4 5 6 7 8
Ravipdeva Kuupédev | Kellaaeg Pen-stistli maht ~ [Méératud
jarjekorra- i ] annus Annusendidiku aken
number 828 et m:; Siistimiseks Teiseks slstiks seatav kogus
(300 RU + 450 RUJ1,44 ml) seatav kogus | gD
] o kUi 0% [T kui ei ole 0« vajate teist siisti
. -‘ -‘ 150RU/ ot il Siistige see kogus........uue pen-siistliga
#1 10.06. 19:00 450RU +225RU R 150 sst téielik
o 150RU/ ™\wi o [1kui ei ole,,0, vajate teist siisti
#2 11.06. 19:00 450RU +25RU =R 150 siisttajelik  [Sustige see kogus .......uue pen-siistliga
. . 225RU/ u..kUi..’.’O‘.“ /fklﬂ ei ole,,0% vajate teist siisti
#3 1206. | 19:00 BRIHZERY | o 225 stist taielik Siistige see kogus .T5.uue pen-siistliga
i o [ kui ei ole ,,0%, vajate teist siisti
#3 12.06. 19:00 450RU+225RU - @ siisttiielik  [oUstige see kogus.........uue pen-siistliga
Pergoveris’e pen-sustli tutvustus
Noel*:
T ”‘" Eemaldatav ndel
. ) y Eemaldatav
Vilimine fu— "
nielakork Sisemine néelakaitss kaitseriba
Anmmise
Anmisend diku seadi stami supp
aken®*
Keerm estatud r .
ndelaliitmik Varbkolb
Pen-siistel: l
L]

Pen-siistli kokk  Mahuti hoidik™* ) )
Joonizel on kujutamd (430 RU + 223 RU7) /0,72 ml pen-sistel

* Ainult illustreerival eesmargil. Kaasasolevad nBelad vdivad valimuselt veidi erineda.

** Annusenaidiku aknas ja mahuti hoidikul olevad numbrid tahistavad ravimi kogust
rahvusvahelistes tihikutes (RU).

1. samm. Tarvikute valmispanek

1.1  Enne kasutamist laske pen sustlil vdhemalt 30 minutit
toatemperatuurini soojeneda.

Arge kasutage pen-siistli soojendamiseks mikrolaineahju ega mingit

klttekeha.

1.2.  Valmistage ette puhas ala tasasel hastivalgustatud pinnal, nt laual
vOi toopinnal.
1.3  Lisaks vajate jargmist (ei ole pakendis):
¢ alkoholiga niisutatud vatitupsud ja teravate esemete konteiner
(joonis 4).
1.4 Peske kaed vee ja seebiga ning kuivatage korralikult (joonis 5).
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1.5 Votke kdega Pergoveris’e pen-sistel pakendist valja.

Arge kasutage mingeid tooriistu, sest need vdivad pen-siistlit kahjustada.
1.6  Kontrollige, kas pen-siistlil on tekst ,,Pergoveris®.

1.7  Kontrollige pen-sistli sildil olevat kdlblikkusaega (joonis 6).
Arge kasutage Pergoveris’e pen-sustlit, kui selle kdlblikkusaeg on l4bi v&i R
kui sildil ei ole teksti ,,Pergoveris®.

Ll 123456

Joonis 6

2. samm. Sustimiseks ettevalmistumine

2.1 Tommake dra pen-sustli kork (joonis 7).

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

Arge kasutage pen-sustlit, kui ravim on varvi muutnud

vBi hagune, sest see vdib pdhjustada infektsiooni.

2.3 Kontrollige, kas annusenéidiku aknas kuvatud nait
on ,,0“ (joonis 8).

Joonis §

Valige slstekoht.

2.4  Tervishoiutdotaja peab teile nditama, kus asuvad
kdhupiirkonnas sustekohad (joonis 9).
Nahaérrituse minimeerimiseks valige iga paev uus
stistekoht.

2.5 Puhastage sustekoha nahk, kasutades selleks
alkoholis niisutatud vatitupsu.

Arge puhastatud nahka puudutage ega katke.

3. samm. Noela kinnitamine

Oluline! Kasutage iga stiste puhul kindlasti uut ndela. 4
Ndoelte korduskasutamine v8ib pbhjustada infektsiooni. _
3.1 Votke uus ndel. Kasutage vaid kaasasolevaid (ihekordseid ’ \/ )
noelu. N‘f _ ¥ '
3.2 Kontrollige, et valimine ndelakork ei oleks kahjustatud. ' ;
Joonis 10
3.3 Hoidke valimisest ndelakorgist tugevasti kinni. 4

3.4 Veenduge, et valimise ndelakorgi eemaldatav kaitseriba ei
oleks kahjustatud ega lahti ja kdlblikkusaeg ei oleks 1&bi
(joonis 10).

3.5 Tommake eemaldatav kaitseriba &ra (joonis 11).

Jooniz 11
Arge kasutage ndela, kui see on kahjustatud, selle kdlblikkusaeg

on l&bi vdi kui vélimine ndelakork voi eemaldatav kaitseriba on

kahjustatud voi lahti. Noelad, mille kdlblikkusaeg on labi voi

eemaldatav kaitseriba v&i valimine ndelakork on kahjustatud,

voOivad pdhjustada infektsiooni. Visake need teravate esemete

konteinerisse ja votke uus ndel.

3.6  Keerake vilimine ndelakork Pergoveris’e pen-sustli

keermestatud otsa, kuni tunnete kerget vastupanu
(joonis 12).
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Arge kinnitage ndela liiga tugevasti, parast stistimist voib selle
eemaldamine olla raskendatud.

3.7 Eemaldage vélimine ndelakate ettevaatlikult tommates
(joonis 13).

3.8 Pange see edasiseks kasutamiseks koérvale (joonis 14).

Arge visake valimist ndelakorki ara, sest ndela eemaldamisel

pen-sistli kiiljest kaitseb see ndelatorke vigastuse ja infektsiooni

eest.

3.9 Hoidke Pergoveris’e pen-sustlit ndel ulespidi (joonis 15).

3.10 Eemaldage ettevaatlikult sisemine ndelakaitse ja visake
see dra (joonis 16).

Arge pange korki tagasi ndelale, millelt ei ole sisemist

ndelakaitset eemaldatud, sest selle tagajérjel voite saada

ndelatorke ja infektsiooni.

3.11 Uurige hoolikalt ndela otsa, kas seal leidub vaikeseid

vedelikutilku (joonis 17).

Kui... siis...

kasutate uut | kontrollige, kas ndela otsas on véikeseid

pen-sistlit, vedelikutilku.

o Kui ndete véikeseid vedelikutilku,
jatkake 4. sammuga ,,Annuse
valimine*.

o Kui te ei nde Uihtegi vaikest tilka
ndela otsas voi selle 1&hedal, peate
stisteemist 6hu eemaldamiseks
jatkama jargmises 18igus olevate
sammudega.

kasutate El ole vaja tilkade olemasolu kontrollida.

pen-sistlit Jéatkake kohe 4. sammuga ,,Annuse

mitmendat valimine®.

korda,

Joonis 12

Joonis 14

Joonis 13 Joonis 16

Joonis 17

Kui te ei nde uue pen sustli esimesel kasutuskorral ndela otsas vaikeseid vedelikutilku:

Joonis 18

1. Keerake annuse seadistamisnuppu ettevaatlikult edasi, kuni annusendidiku aknas on ndha

»25% (joonis 18).

o Kui olete sellest asendist moddunud, keerake annuse seadistamisnupp lihtsalt tagasi ndidule

2525,
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Jootis 19 JToonis 20 Joonis 21

2. Hoidke pen-sustlit ndel tlespidi.

3. Koputage drnalt mahuti hoidikut (joonis 19).

4 Vajutage annuse seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui véimalik. Noela otsa ilmub vdike
vedelikutilk (joonis 20).

5. Kontrollige, et annusendidiku akna niit oleks ,,0“ (joonis 21).

6. Jétkake 4. ssmmuga ,,Annuse valimine®.

Kui vaikest vedelikutilka ei ilmu, vGtke Gihendust tervishoiutdttajaga.

4, samm. Annuse valimine

4.1 Keerake annuse seadistamisnuppu, kuni ndete annusendidiku aknas vajalikku annust.
e Naide. Kui soovitav annus on 150 RU, kontrollige, kas annusenaidiku aknas kuvatakse nait
,» 150 (joonis 22). Ravimi vale koguse slistimine v6ib mdjutada teie ravi.

Joonis 22 Joomis 23

e Annuse suurendamiseks keerake annuse e Kui te keerasite annuse seadistamisnuppu
seadistamisnuppu edasi (joonis 22). rohkem Kkui soovitud annuseni, saate seda

tagasi keerata (joonis 23).

4.2  Enne jargmise sammuga jatkamist kontrollige, et annusendidiku aknas oleks nédha teile
maéaaratud koguannus.

5. samm. Annuse slstimine

Oluline! Sustige annus nii, nagu tervishoiutdttaja teile
Opetas.
5.1 Sisestage ndel aeglaselt Gleni naha sisse (joonis 24).
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5.2 Asetage poial annuse seadistamisnupu keskele. Suruge
seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui vdimalik
ja hoidke seda all kuni sustimise I6puni (joonis 25).

Joonis 23

Markus. Mida suurem annus, seda kauem l&heb stistimiseks

aega.

5.3  Enne ndela eemaldamist nahast hoidke
seadistamisnuppu all vdhemalt 5 sekundit (joonis 26).
¢ Annusenaidiku aknas kuvatav annuse number

laheb tagasi nulli.

o Pdrast véhemalt 5 sekundi méddumist tdmmake
ndel nahast vélja annuse seadistamisnuppu Toomis 26
endiselt all hoides (joonis 27).

e  Kui ndel on nahast valja tbmmatud, vabastage
annuse seadistamisnupp.

.-/ \'\
[~
y,

R

Joonis 27

Arge vabastage annuse seadistamisnuppu enne ndela
valjatdmbamist nahast.

6. samm. NGela eemaldamine parast iga stistimist

6.1 Asetage véalimine ndelakork tasasele pinnale.

6.2 Hoidke iihe kdega Pergoveris’e pen-sustlit ja
katke ndel vélimise ndelakorgiga (joonis 28).

Joonis 28

6.3  Suruge kaetud ndela vastu kindlat pinda, kuni
kuulete klGpsu (joonis 29).

6.4  Seejarel haarake valimisest nelakorgist
ning keerake ndel lahti, keerates seda
vastassuunas (joonis 30).

6.5 Kasutatud ndel visake ohutult &ra teravate
esemete konteinerisse (joonis 31).
Ndoelatorke vigastuse véltimiseks kasitsege
ndela ettevaatlikult.

Joonis 51
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Arge lihtegi kasutatud ndela korduskasutage ega
jagage neid teistega.

7. samm. Péarast sistimist

7.1  Kontrollige, kas kogu annus on sustitud. '
o  Kontrollige, kas annusendidiku aknas on néit ,,0” Bo_
(joonis 32).

Joonis 32

Kui annuseniidiku aknas kuvatakse ,,0*, on kogu annus
sustitud.

Kui annusendidiku aknas kuvatud number on suurem Kui
»0”, on Pergoveris’e pen-sustel thi. Te ei ole saanud kogu
maéaratud annust ja peate jatkama sammuga 7.2 allpool.

7.2 Viige osaline ststimine 16pule (ainult vajadusel).
o Annusendidiku aknas olev number néitab puudu [
jadvat annust, mille peate uue pen-sustliga stistima.
Naites on puudujadv annus 50 RU-d (joonis 33). Toomis 33

e Annuse sustimise l8petamiseks uue pen-sistliga
korrake 1. kuni 8. sammu.

8. samm. Pergoveris’e pen-sustli sdilitamine

8.1 Infektsiooni valtimiseks pange pen-sistlile kork
tagasi peale (joonis 34).

Joonis 34

8.2  Hoidke pen-sustlit originaalpakendis, turvalises
kohas ja nagu on juhendatud pakendi infolehes.

8.3  Kui pen-siistel on tuhi, kiisige tervishoiuttotajalt,
kuidas seda hdvitada.

Arge hoidke pen-sistlit, nii et ndel on sellelt eemaldamata, sest see vdib pdhjustada infektsiooni.
Arge kasutage Pergoveris’e pen-sustlit, kui see on maha kukkunud vi kui pen-ststel on mdranenud
vOi kahjustunud, sest see v@ib pdhjustada vigastusi.

Kisimuste korral votke Ghendust oma tervishoiutdétajaga.
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Pergoveris’e pen-sustli ravipaevik

1 2 3 4 5 6 7 8
Ravipdeva |Kuupdev|Kellaaeg| Pen-sistlimaht | Maaratud
jarjekorra- i i annus Annusendidiku aken
number ((igg e E%ég f,:'l; Silstimiseks Teiseks stistimiseks seatav kogus
(900 RU + 450 RU/L,44 ml) seatav kogus

[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sust taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sust téielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus......uue pen-sistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus.........uue pen-sistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sUst taielik Sstige see kogus ........uue pen-siistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus.......uue pen-sistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sust téielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist ssti

/ sUst taielik Stistige see kogus.........uue pen-siistliga
[ kui ,,0¢, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sUst taielik Siistige see kogus.........uue pen-stistliga

Kasutusjuhend on viimati uuendatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml siistelahus pen-stistlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

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, apteekri voi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pergoveris’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Pergoveris ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Pergoveris

Pergoveris’e siistelahus sisaldab kaht erinevat toimeainet: alfafollitropiini ja alfalutropiini. Mdlemad
kuuluvad hormoonide riihma, mida kutsutakse gonadotropiinideks ning mis on seotud paljunemise ja
viljakusega.

Milleks Pergoveris’t kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse folliikulite (millest igaliks sisaldab munarakku) arengu stimuleerimiseks
munasarjades. Selle eesmérgiks on aidata teil rasestuda. Ravimit kasutatakse taiskasvanud naistel
(18- aastased ja vanemad), kellel on folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) ja luteiniseeriva
hormooni (LH) madal tase (raske puudulikkus). Need naised on tavaliselt viljatud.

Kuidas Pergoveris toimib

Pergoveris’e toimeained on looduslike hormoonide FSH ja LH koopiad. Teie kehas toimivad need
jargmiselt.

. FSH stimuleerib munarakkude tootmist;

o LH stimuleerib munarakkude vabanemist.

Pergoveris vBimaldab madala FSH ja LH tasemega naistel puuduvate hormoonide asendamise teel
folliikuli arenemist. P&rast inimese kooriongonadotropiini (hCG) hormooni slstimist vabaneb
munarakk ning see aitab naistel rasestuda.

2. Mida on vaja teada enne Pergoveris’e kasutamist
Enne ravi alustamist tuleb viljakushéirete ravis kogenud arstil uurida teie ja teie partneri viljakust.

Pergoveris’t ei tohi kasutada

o kui olete folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH), luteiniseeriva hormooni (LH) v6i selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline,

o kui teil on ajukasvaja (hipotalamuses voi hupofiusis),

o kui teil on suured munasarjad v6i teadmata paritoluga vedelikukotikesed munasarjades
(munasarjatsstid),
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o kui teil on seletamatu tupeverejooks,

. kui teil on munasarjade, emaka voi rinnanddrmevahk,

o kui teil esineb seisund, mis muudab normaalse raseduse v8imatuks, nditeks enneaegne
menopaus, suguorganite vaadrarendid v6i healoomulised emakakasvajad.

Kui mdni tlaltoodud véidetest teie puhul kehtib, drge seda ravimit kasutage. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Porfudria
Enne ravi alustamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi monel teie pereliikmel on porfiiiria (vBimetus
lagundada porfuriine, mis voib kanduda vanematelt lastele).

P6orduge oma arsti poole otsekohe, kui

o teie nahk muutub drnaks ja sellele tekivad kergesti villid, eriti nahapiirkonnas, mis on sageli
olnud pdikese kaes,

o teil on valu kdhus, k&es voi jalas.

Ulalmainitud juhtudel voib teie arst soovitada teil ravi Idpetada.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

Ravim stimuleerib teie munasarju. See v6ib suurendada munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi
(OHSS) riski. See juhtub, kui folliikulid kiipsevad liialt ning muutuvad suurteks tsustideks. Kui teil
tekib valu alakdhus, votate kaalus ruttu juurde, teil tekib iiveldus vdi oksendamine, kui teil on
hingamisraskused, vtke kohe Gihendust oma arstiga, kes vdib soovitada teil ravimi v6tmine peatada
(vt IGik 4 jaotises ,, Tdsiseimad kdrvaltoimed*).

Kui teil ovulatsiooni ei toimu ja kui peate Kinni soovitatavast annusest ja manustamisskeemist, on
raske OHSS tekkimine vihem tdendoline. Pergoveris’e ravi pdhjustab harva rasket OHSS-i. See
muutub tdendolisemaks, kui manustatakse ravimit, mida kasutatakse folliikulite I6plikuks kiipsemiseks
(inimese kooriongonadotropiin, hCG) (vt 18ik 3 ,,Kui palju kasutada®). Kui teil tekib OHSS, ei pruugi
arst teie sellesse ravitsiiklisse hCG-d lisada ning teil vGidakse paluda vahemalt nelja paeva jooksul
hoiduda sugulisest vahekorrast voi kasutada barjaérimeetodil p6hinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Enne ravikuuri ja selle ajal jalgib teie arst vaga pohjalikult ultraheliuuringute ning vereanaliiiside
(6stradiooli mddtmise) abil munasarjade reaktsiooni.

Mitmikrasedus

Pergoveris’e kasutamisel on teil loomuliku viljastumisega vorreldes suurem risk rasestuda korraga
rohkem kui tihe lootega (mitmikrasedus, enamasti kaksikud). Mitmikrasedusega voivad teil ja teie
lastel tekkida tiisistused. Mitmikraseduse tekkeriski saab véhendada, kui votta Pergoveris’e digeid
annuseid Oigel ajal.

Mitmikraseduse riski véhendamiseks soovitatakse ultraheliuuringut ning vereanaliise.
Raseduse katkemine

Kui teile tehakse munasarjade stimuleerimist, et see toodaks munarakke, on teil raseduse katkemise oht
suurem kui keskmisel naisel.

Emakavéline rasedus

Naistel, kellel on olnud blokeeritud vdi kahjustatud munajuhad (munajuhahaigus), on suurem risk
raseduseks, mille korral loode pesastub valjaspool emakat (emakavéline rasedus).

See kehtib nii spontaanse kui ka viljatusravi puhuse raseduse korral.
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Vere hiiibimise haired (trombemboolia)

Enne Pergoveris’e kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil vdi teie perekonnas on esinenud
verehiiiibed jalas vi kopsus, stidameinfarkt vai insult. Teil v6ib olla suurem risk nende seisundite
tekkimiseks voi siivenemiseks Pergoveris’e ravi foonil.

Suguorganite kasvajad
Naistel, kellel kasutatakse viljatuse raviks kombineeritud raviskeemi, on kirjeldatud munasarjade ja
teiste paljunemiselundite kasvajaid, nii hea- kui pahaloomulisi.

Allergilised reaktsioonid
On kirjeldatud tksikuid mitte-raskeid allergilisi reaktsioone Pergoveris’ele. Kui teil on kunagi olnud
sellist tiilipi reaktsioone sarnasele ravimile, pidage enne Pergoveris’e kasutamist ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Pergoveris ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Pergoveris
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutadaa mis
tahes muid ravimeid.

Arge kasutage Pergoveris’t samas siistlas koos teiste ravimitega. Pergoveris’t vdib kasutada koos
litsentseeritud alfafollitropiini preparaadiga eraldi slstlates, kui arst on selle valja kirjutanud.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Pergoveris’t, kui te olete rase v0i toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine
See ravim ei mojuta eeldatavalt teie autojuhtimise ja masinatega todtamise vGimet.

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

3. Kuidas Pergoveris’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Ravimi kasutamine
o Pergoveris on ette nahtud naha alla sistimiseks (subkutaanseks kasutamiseks). Nahaarrituse
vahendamiseks valige iga péev erinev sistekoht.

o Teie arst voi meditsiinidde nditab teile, kuidas kasutada Pergoveris’e pen-sustlit ravimi
stistimiseks.

o Kui nad on veendunud, et suudate Pergoveris’t ohutult manustada, v3ite ravimit ise kodus ette
valmistada ja ststida.

. Pergoveris’e endale manustamisel lugege hoolikalt ldbi ,,Kasutusjuhised* ja jargige neid.

Kui palju kasutada

Raviskeem algab Pergoveris’e soovitatava annusega, mis sisaldab 150 rahvusvahelist tihikut (RU)

alfafollitropiini ja 75 RU alfalutropiini tiks kord 66paevas.

o Vastavalt teie reaktsioonile v3ib arst lisada iga péev Pergoveris’e siistile litsentseeritud
alfafollitropiini preparaadi annuse. Sel juhul suurendatakse alfafollitropiini annust 37,5...75 RU
kaupa 7...14-péevaste intervallide tagant.

o Ravi jatkatakse kuni soovitud tulemuse saavutamiseni, st ultraheliuuringute ja vereanaltiside
abil kinnitatud sobiva folliikuli arenemiseni.

. Selleks vG6ib kuluda kuni 5 nédalat.

100



Kui soovitud vastus on saavutatud, tehakse 24...48 tundi pérast viimaseid Pergoveris’e siistimisi
tihekordne inimese kooriongonadotropiini (hCG) suste. Teil on soovitatav olla seksuaalvahekorras
hCG sustimise paeval ning sellele jargneval paeval. Alternatiivselt vdib kasutada emakasisest
viljastamist v8i muud kunstliku viljastamise meditsiinilist protseduuri, lahtuvalt teie arsti hinnangust.

Kui teie keha reageerib ravile liiga tugevalt, tuleb ravi I6petada ning hCG-d mitte manustada
(vt 18ik 2, ,,Munasarjade h hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)*). Sel juhul annab arst teile
alfafollitropiini madalamas annuses kui eelmises tstklis.

Kui te kasutate Pergoveris’t rohkem, kui ette nihtud

Pergoveris’e iileannustamisel ilmnevad toimed ei ole teada, kuid eeldatavasti vdib tekkida OHSS.
Siiski esineb see ainult juhul, kui manustatakse hCG-d (vt 16ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)“).

Kui te unustate Pergoveris’t kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. VVtke Gihendust oma arstiga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosiseimad kdrvaltoimed

Kui mérkate mond allpool loetletud kdrvaltoimetest, votke kohe hendust oma arstiga. Arst
vOib soovitada teil Pergoveris’e kasutamise lopetada.

Allergilised reaktsioonid

Allergilised reaktsioonid, nt 166ve, nahapunetus, ndgestdbi, ndoturse koos hingamisraskusega, vdivad
monikord olla tBsised. See kbrvaltoime esineb véga harva.

Munasarjade hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

o Alakdhuvalu koos iivelduse v8i oksendamisega vdib olla munasarjade huperstimulatsiooni
(OHSS) tunnuseks. Munasarjad on ravile liiga aktiivselt reageerinud ning munasarjades on
moodustunud suured vedelikukotikesed voi tsustid (vt 18ik 2 jaotises ,,Munasarjade
hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)“). See korvaltoime on sage. Kui nii juhtub, laske arstil
end niipea kui vBimalik 1abi vaadata.

. OHSS vaib olla raske, mis tdhendab, et munasarjad suurenevad, uriini tekkimine vaheneb,
esineb kaalutdus, hingamisraskus ja/vdi vedeliku vBimalik kogunemine k&hu- vGi
rindkereGdnde. See kdrvaltoime tekib aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st).

o Harva vdivad tekkida sellised OHSS-i tlisistused nagu munasarjade keerdumine vdi verehiiiibed
(vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

o Véga harva, tavaliselt raske OHSS-iga, leitakse vere hiiibimisega seotud tdsiseid tisistusi
(trombembooliat). See vdib pdhjustada valu rindkeres, Shupuudust, insulti v6i sidameinfarkti.
Harvadel juhtudel v6ib see toimuda ka OHSS-ist s6ltumatult (vt 18ik 2 jaotises ,,Vere hiilibimise
hiired (trombemboolia)®).

Muud korvaltoimed on jargmised:

Véga sage (esineb rohkem kui tihel kasutajal 10-st)

o vedelikukotikesed munasarjades (munasarjatsustid)

o peavalu

. paiksed reaktsioonid siistekohal, nagu valu, punetus, stigelus, verevalumid, turse vi arritus.
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Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
o kdhulahtisus

valu rindades

iiveldus voi oksendamine
kdhuvalu vdi vaagnavalu
kdhukrambid vdi kdhupuhitus

Vdga harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)
. astma voib stiveneda.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pergoveris’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,K5Iblik
kuni/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Parast avamist voib pen-ststlit sailitada valjaspool kiilmkappi (temperatuuril 25°C) kuni 28 paeva.
Arge kasutage ravimit, mis on seisnud teie pen-sustlis kauem kui 28 p&eva.

Arge kasutage Pergoveris’t, kui tiheldate nihtavaid riknemise marke voi kui vedelik sisaldab osakesi
vai ei ole selge.

Péarast slstimist visake kasutatud ndel ohutult &ra.

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 Pergoveris sisaldab

Toimeained on alfafollitropiin ja alfalutropiin.

. Uks Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml pen-siistel sisaldab 1,44 ml siistelahuses 900 RU
(rahvusvahelist Gihikut) alfafollitropiini ja 450 RU alfalutropiini ja sellest saab manustada kuus
Pergoveris 150 RU/75 RU annust.

Teised koostisosad on

. Sahharoos, arginiinmonovesinikkloriid, poloksameer 188, metioniin, fenool,
dinaatriumvesinikfosfaatdihldraat, naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat ja ststevesi. Vaikestes
kogustes lisatakse kontsentreeritud fosforhapet ja naatriumhudroksiidi normaalse happesuse
(pH-taseme) sailitamiseks.
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Kuidas Pergoveris vélja ndeb ja pakendi sisu
Pergoveris on saadaval selge, varvitu kuni kergelt kollase sustelahusena mitmeannuselises pen-sistlis.
o Pergoveris (900 RU + 450 RU)/1,44 ml pakendis on 1 mitmeannuseline pen-siistel ja

14 tGihekordselt kasutatavat stistendela.

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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.
Muud teabeallikad

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

Pergoveris

(300 RU + 150 RU) / 0,48 ml (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml (900 RU + 450 RU) / 1,44 m

Sustelahus sustlis
alfafollitropiin/alfalutropiin

Oluline teave Pergoveris’e pen-sustli kohta

(300 RU + 150 RU) / 0,48 ml
(450 RU + 225 RU) /0,72 ml

(900 RU + 450 RU) / 1,44 ml

Enne Pergoveris’e pen-sustli kasutamist lugege 1&bi kasutusjuhend ja pakendi infoleht.

Alati jargige koiki kasutusjuhendis olevaid ja tervishoiut66taja 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.

Pergoveris’e pen-sustel on ette ndhtud ainult nahaaluseks stistimiseks.

Kasutage Pergoveris’e pen-sustlit alles pérast seda, kui tervishoiutdttaja on dpetanud teid seda
Oigesti kasutama.

Tervishoiutdotaja titleb teile, mitut Pergoveris’e pen-sustlit te ravikuuri I1dpetamiseks vajate.
Slstige ennast iga paev samal kellaajal.

Pen-sistel on saadaval kolmes mitmeannuselises variandis.

Sisaldab 0,48 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 300 RU alfafollitropiini ja 150 RU alfalutropiini.
Sisaldab 0,72 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 450 RU alfafollitropiini ja 225 RU alfalutropiini.
Sisaldab 1,44 ml Pergoveris’e lahust
Sisaldab 900 RU alfafollitropiini ja 450 RU alfalutropiini.

Markus.

Pen-stistli puhul, mis mahutab (300 RU + 150 RU) / 0,48 ml lahust, on maksimaalne
seadistatav annus 300 RU.

Pen-sustlite puhul, mis mahutavad kas (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml lahust v&i
(900 RU + 450 RU) / 1,44 ml lahust, on maksimaalne seadistatav annus 450 RU.

Soovitud annuse valimiseks saate keerata annuse seadistamisnuppu 12,5 RU kaupa.

Lisateavet soovitatud annustamisskeemi kohta leiate pakendi infolehest. Jargige alati oma
tervishoiuteenuse osutaja soovitatud annust.

Numbrid annusenéidiku aknas naitavad rahvusvaheliste tihikute (RU) arvu ja mérgivad )
alfafollitropiini annust. Tervishoiut66taja maéarab teile iga paev sustitava alfafollitropiini RU-de
arvu.

Annusendidiku aknas kuvatavad numbrid aitavad teil teha jargmist.
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a. Valida teile méadratud annus (joonis 1).

Joonis 1

b. Veenduda, et stistimine toimus téielikult (joonis

Jooms 2
¢. Lugeda annust, mis jaab veel sustimiseks teise _
pen-sistliga (joonis 3).
Joomis 3

o Eemaldage nGel pen-sistli kiljest kohe pérast iga sustet.

Arge korduskasutage ndelu.

Arge jagage pen-sisstlit ja/vOi ndelu teiste inimestega.

Arge kasutage Pergoveris’e pen-sistlit, kui see on maha kukkunud v&i kui pen-siistel on méranenud
vOi kahjustunud, sest see vBib pBhjustada vigastusi.

Kuidas kasutada Pergoveris’e pen-sustli ravipaevikut

Ravipéevik on esitatud kasutusjuhendi I16pust. Kasutage ravipaevikut slstitud koguse
registreerimiseks. Ravimi vale koguse stistimine vBib mdjutada teie ravi.
o Registreerige ravipaeva jarjekorranumber (1. veerg), kuupéaev (2. veerg), sistimise kellaaeg
(3. veerg) ja oma pen-sustli maht (4. veerg).
Registreerige teile maaratud annus (5. veerg).
Enne siistimist kontrollige, kas valisite 8ige annuse (6. veerg).
Parast slstimist lugege annusenaidiku aknas kuvatavat numbrit.
Kinnitage, et saite taieliku susti (7. veerg), v0i registreerige annusenaidiku aknas olev arv, kui
see ei ole ,,0 (8. veerg).
o Vajaduse korral siistige end teist pen-sustlit kasutades, valides Ulejadnud annuse, mis on
margitud jaotises ,,Teiseks siistiks seatav kogus* (8. veerg).
o Registreerige see tilejadnud annus jargmisel real jaotises ,,SUstimiseks seatav kogus‘
(6. veerg).

Ravipéeviku kasutamine iga paev tehtava(te) susti(de) registreerimiseks vdimaldab teil
kontrollida, kas saite iga péev kogu teile maaratud annuse.
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Ravipaeviku naidis (450 RU + 225 RU) / 0,72 ml pen-siistlit kasutades.

1 2 3 4 5 6 7 8
Ravipdeva Kuupédev | Kellaaeg Pen-stistli maht ~ [Méératud
jarjekorra- i ] annus Annusendidiku aken
number 828 et m:; Siistimiseks Teiseks slstiks seatav kogus
(900 RU + 450 RU/1.44 mi) seatav kogus | @G
] o kUi 0% [T kui ei ole 0« vajate teist siisti
. -‘ -‘ 150RU/ ot il Siistige see kogus........uue pen-siistliga
#1 10.06. 19:00 450RU +225RU R 150 sst téielik
o 150RU/ ™\wi o [1kui ei ole,,0, vajate teist siisti
#2 11.06. 19:00 450RU+25RU =R 150 siisttajelik  [Sustige see kogus .......uue pen-siistliga
—_— Ukui 0%, /fkui ei ole 0% vajate teist siisti
#3 1206. | 19:00 BRIHZERY | o 225 stist taielik Siistige see kogus .T5.uue pen-siistliga
i o [ kui ei ole ,,0%, vajate teist siisti
#3 12.06. 19:00 450RU+225RU - @ siisttiielik  [oUstige see kogus.........uue pen-siistliga

Pergoveris’e pen-sustli tutvustus

Aol
Noel*: i ,...‘ Eemaldatar rel
Vialimi - @ Eemaldatav
imine . - ¢
nielakork Sisemine ndelakaitse kaitseriba
Anrmse
Anmisend diku seadi stami snupp
aken®*
Keerm estatud .
néelaliitmik Varbkolb
Pen-siistel: l
A
'
,”T—— ik
Pen-sistl kork

Toonisel on kujutatud (450 RU + 225 RU) /0,72 ml pen-siistel
* Ainult illustreerival eesmargil. Kaasasolevad nBelad vdivad valimuselt veidi erineda.

** Annusenaidiku aknas ja mahuti hoidikul olevad numbrid tahistavad ravimi kogust
rahvusvahelistes tihikutes (RU).

1. samm. Tarvikute valmispanek

1.1  Enne kasutamist laske pen sustlil vdhemalt 30 minutit
toatemperatuurini soojeneda.

Arge kasutage pen-siistli soojendamiseks mikrolaineahju ega mingit

klttekeha.

1.2.  Valmistage ette puhas ala tasasel hastivalgustatud pinnal, nt laual
vOi toopinnal.
1.3  Lisaks vajate jargmist (ei ole pakendis):
¢ alkoholiga niisutatud vatitupsud ja teravate esemete konteiner
(joonis 4).
1.4 Peske kaed vee ja seebiga ning kuivatage korralikult (joonis 5).
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1.5 Votke kdega Pergoveris’e pen-sistel pakendist valja.

Arge kasutage mingeid tooriistu, sest need vdivad pen-siistlit kahjustada.
1.6  Kontrollige, kas pen-siistlil on tekst ,,Pergoveris®.

1.7  Kontrollige pen-sistli sildil olevat kdlblikkusaega (joonis 6).
Arge kasutage Pergoveris’e pen-sustlit, kui selle kdlblikkusaeg on labi v&i R
kui sildil ei ole teksti ,,Pergoveris®.

Ll 123456

Joonis 6

2. samm. Sustimiseks ettevalmistumine

2.1 Tommake dra pen-sustli kork (joonis 7).

2.2 Kontrollige, kas ravim on selge ja varvitu ega s

sisalda tahkeid osakesi. -,
Arge kasutage pen-sustlit, kui ravim on varvi muutnud k& o
vBi hagune, sest see vdib pdhjustada infektsiooni. |

2.3 Kontrollige, kas annusendidiku aknas kuvatud néit N —
on ,,0“ (joonis 8). Tooris 7

Joonis §

Valige slstekoht.

2.4  Tervishoiutdotaja peab teile nditama, kus asuvad
kdhupiirkonnas sustekohad (joonis 9).
Nahaérrituse minimeerimiseks valige iga paev uus
stistekoht.

2.5 Puhastage sustekoha nahk, kasutades selleks
alkoholis niisutatud vatitupsu.

Arge puhastatud nahka puudutage ega katke.

3. samm. Noela kinnitamine

Oluline! Kasutage iga stiste puhul kindlasti uut ndela. 'd
Ndoelte korduskasutamine v8ib pbhjustada infektsiooni. _
3.1 Votke uus ndel. Kasutage vaid kaasasolevaid (ihekordseid ’ \/ !
noelu. «»‘( : ¥ ;
3.2 Kontrollige, et valimine ndelakork ei oleks kahjustatud. . ;
Joonis 10
3.3 Hoidke valimisest ndelakorgist tugevasti kinni. 4

3.4 Veenduge, et valimise ndelakorgi eemaldatav kaitseriba
ei oleks kahjustatud ega lahti ja kdlblikkusaeg ei oleks
1abi (joonis 10).

3.5 Tommake eemaldatav kaitseriba &ra (joonis 11).

Arge kasutage ndela, kui see on kahjustatud, selle kdlblikkusaeg
on labi voi kui valimine ndelakork voi eemaldatav kaitseriba on
kahjustatud voi lahti. Noelad, mille kdlblikkusaeg on labi voi
eemaldatav kaitseriba v&i valimine ndelakork on kahjustatud,
vOivad pdhjustada infektsiooni. Visake need teravate esemete
konteinerisse ja votke uus ndel.

3.6  Keerake vilimine ndelakork Pergoveris’e pen-sustli
keermestatud otsa, kuni tunnete kerget vastupanu
(joonis 12).
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Arge kinnitage ndela liiga tugevasti, parast stistimist voib selle
eemaldamine olla raskendatud.

3.7 Eemaldage vélimine ndelakate ettevaatlikult tommates
(joonis 13).

3.8 Pange see edasiseks kasutamiseks korvale (joonis 14).

Arge visake valimist ndelakorki ara, sest ndela eemaldamisel

pen-sistli kiiljest kaitseb see ndelatorke vigastuse ja infektsiooni

eest.

3.9 Hoidke Pergoveris’e pen-sustlit ndel ulespidi (joonis 15).

3.10 Eemaldage ettevaatlikult sisemine ndelakaitse ja visake
see dra (joonis 16).

Arge pange korki tagasi ndelale, millelt ei ole sisemist

ndelakaitset eemaldatud, sest selle tagajérjel voite saada

ndelatorke ja infektsiooni.

3.11 Uurige hoolikalt ndela otsa, kas seal leidub vaikeseid

vedelikutilku (joonis 17).

Kui... siis...

kasutate uut | kontrollige, kas ndela otsas on véikeseid

pen-sistlit, vedelikutilku.

o Kui ndete véikeseid vedelikutilku,
jatkake 4. sammuga ,,Annuse
valimine*.

o Kui te ei nde Uihtegi vaikest tilka
ndela otsas voi selle 1&hedal, peate
stisteemist 6hu eemaldamiseks
jatkama jargmises 18igus olevate
sammudega.

kasutate El ole vaja tilkade olemasolu kontrollida.

pen-sistlit Jéatkake kohe 4. sammuga ,,Annuse

mitmendat valimine®.

korda,

Joomis 12

Joonis 14

Joonis 17

Kui te ei nde uue pen sustli esimesel kasutuskorral ndela otsas vaikeseid vedelikutilku:

Joonis 18

1. Keerake annuse seadistamisnuppu ettevaatlikult edasi, kuni annusendidiku aknas on ndha

»25% (joonis 18).

o Kui olete sellest asendist moddunud, keerake annuse seadistamisnupp lihtsalt tagasi ndidule

2525,
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Joonis 19 JToonis 20 Joonis 21

2. Hoidke pen-sustlit ndel tlespidi.

3. Koputage drnalt mahuti hoidikut (joonis 19).

4 Vajutage annuse seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui véimalik. Noela otsa ilmub vdike
vedelikutilk (joonis 20).

5. Kontrollige, et annusendidiku akna niit oleks ,,0“ (joonis 21).

6. Jétkake 4. ssmmuga ,,Annuse valimine®.

Kui vaikest vedelikutilka ei ilmu, vGtke Gihendust tervishoiutdttajaga.

4, samm. Annuse valimine

4.1 Keerake annuse seadistamisnuppu, kuni ndete annusendidiku aknas vajalikku annust.
e Naide. Kui soovitav annus on 150 RU, kontrollige, kas annusenaidiku aknas kuvatakse nait
,» 150 (joonis 22). Ravimi vale koguse slistimine v6ib mdjutada teie ravi.

Joonis 22 Joomis 23

e Annuse suurendamiseks keerake annuse e Kui te keerasite annuse seadistamisnuppu
seadistamisnuppu edasi (joonis 22). rohkem Kkui soovitud annuseni, saate seda

tagasi keerata (joonis 23).

4.2  Enne jargmise sammuga jatkamist kontrollige, et annusendidiku aknas oleks nédha teile
maéaaratud koguannus.

5. samm. Annuse slstimine

Oluline! Sustige annus nii, nagu tervishoiutdttaja teile
Opetas.
5.1 Sisestage ndel aeglaselt Gleni naha sisse (joonis 24).
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5.2 Asetage poial annuse seadistamisnupu keskele. Suruge
seadistamisnupp aeglaselt nii kaugele kui vdimalik
ja hoidke seda all kuni sustimise I6puni (joonis 25).

Joonis 23

Markus. Mida suurem annus, seda kauem l&heb stistimiseks

aega.

5.3  Enne ndela eemaldamist nahast hoidke
seadistamisnuppu all vdhemalt 5 sekundit (joonis 26).
¢ Annusenaidiku aknas kuvatav annuse number

laheb tagasi nulli.

o Pdrast véhemalt 5 sekundi méddumist tdmmake
ndel nahast vélja annuse seadistamisnuppu Toomis 26
endiselt all hoides (joonis 27).

e  Kui ndel on nahast valja tbmmatud, vabastage
annuse seadistamisnupp.

.-/ \'\
[~
y,

R

Joonis 27

Arge vabastage annuse seadistamisnuppu enne ndela
valjatdmbamist nahast.

6. samm. NGela eemaldamine parast iga stistimist

6.1 Asetage véalimine ndelakork tasasele pinnale.

6.2 Hoidke iihe kdega Pergoveris’e pen-sustlit ja
katke ndel vélimise ndelakorgiga (joonis 28).

Joonis 28

6.3  Suruge kaetud ndela vastu kindlat pinda, kuni
kuulete klGpsu (joonis 29).

6.4  Seejarel haarake valimisest nelakorgist
ning keerake ndel lahti, keerates seda
vastassuunas (joonis 30).

6.5 Kasutatud ndel visake ohutult &ra teravate
esemete konteinerisse (joonis 31). Joonis 30
Ndoelatorke vigastuse véltimiseks kasitsege
ndela ettevaatlikult.

Joonis 31
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Arge lihtegi kasutatud ndela korduskasutage ega
jagage neid teistega.

7. samm. Péarast sistimist

7.1  Kontrollige, kas kogu annus on sustitud. '
o  Kontrollige, kas annusendidiku aknas on néit ,,0” Bo_
(joonis 32).

Joonis 32

Kui annuseniidiku aknas kuvatakse ,,0*, on kogu annus
sustitud.

Kui annusendidiku aknas kuvatud number on suurem Kui
»0”, on Pergoveris’e pen-sustel thi. Te ei ole saanud kogu
maéaratud annust ja peate jatkama sammuga 7.2 allpool.

7.2 Viige osaline ststimine 16pule (ainult vajadusel).
o Annusendidiku aknas olev number néitab puudu [
jadvat annust, mille peate uue pen-sustliga stistima.
Naites on puudujadv annus 50 RU-d (joonis 33). Toomis 33

e Annuse sustimise l8petamiseks uue pen-sistliga
korrake 1. kuni 8. sammu.

8. samm. Pergoveris’e pen-sustli sdilitamine

8.1 Infektsiooni valtimiseks pange pen-sistlile kork
tagasi peale (joonis 34).

Joonis 34

8.2  Hoidke pen-sustlit originaalpakendis, turvalises
kohas ja nagu on juhendatud pakendi infolehes.

8.3  Kui pen-siistel on tuhi, kiisige tervishoiuttotajalt,
kuidas seda hdvitada.

Arge hoidke pen-sistlit, nii et ndel on sellelt eemaldamata, sest see vdib pdhjustada infektsiooni.
Arge kasutage Pergoveris’e pen-sustlit, kui see on maha kukkunud vi kui pen-ststel on mdranenud
vOi kahjustunud, sest see v@ib pdhjustada vigastusi.

Kisimuste korral votke Ghendust oma tervishoiutdétajaga.
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Pergoveris’e pen-sustli ravipaevik

1 2 3 4 5 6 7 8
Ravipdeva |Kuupdev|Kellaaeg| Pen-sistlimaht | Maaratud
jarjekorra- i i annus Annusendidiku aken
number ((igg e E%ég f,:'l; Silstimiseks Teiseks stistimiseks seatav kogus
(900 RU + 450 RU/L,44 ml) seatav kogus

[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sUst taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢ vajate teist stisti

/ sust taielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sust téielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus......uue pen-sistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus.........uue pen-sistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sUst taielik Sstige see kogus ........uue pen-siistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist sisti

/ sUst taielik Stistige see kogus.......uue pen-sistliga
[ kui ,,0, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sust téielik Stistige see kogus .........uue pen-stistliga
[ kui 0 [Ikui ei ole ,,0¢, vajate teist ssti

/ sUst taielik Stistige see kogus.........uue pen-siistliga
[ kui ,,0¢, [ kui ei ole 0%, vajate teist siisti

/ sUst taielik Siistige see kogus.........uue pen-stistliga

Kasutusjuhend on viimati uuendatud:
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