I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

REKOVELLE 12 mikrogrammi/0,36 ml siistelahus pen-siistlis
REKOVELLE 36 mikrogrammi/1,08 ml siistelahus pen-siistlis
REKOVELLE 72 mikrogrammi/2,16 ml siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

REKOVELLE 12 mikrogrammi/0,36 ml siistelahus
Uks mitmeannuseline pen-siistel véljutab 12 mikrogrammi deltafollitropiini* 0,36 ml lahuses.

REKOVELLE 36 mikrogrammi/1,08 ml siistelahus
Uks mitmeannuseline pen-siistel viljutab 36 mikrogrammi deltafollitropiini* 1,08 ml lahuses.

REKOVELLE 72 mikrogrammi/2,16 ml siistelahus
Uks mitmeannuseline pen-siistel viljutab 72 mikrogrammi deltafollitropiini* 2,16 ml lahuses.

1 ml lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini*
*inimese rakuliinis (PER.C6) rekombinantse DNA tehnoloogia abil valmistatud rekombinantne
inimese folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH)

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahus pen-siistlis (siistevedelik).

Selge varvitu lahus, pH 6,0...7,0.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Munasarjade kontrollitud stimulatsioon mitme munasarjafolliikuli iiheaegse arenemise
stimuleerimiseks naistel seoses kunstliku viljastamise protseduuridega, néiteks in vitro viljastamine
vOi spermatosoidi siistimine munaraku tsiitoplasmasse.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi tuleb alustada viljakusravi kogemusega arsti jarelevalve all.

Annustamine

REKOVELLE' annused kohandatakse igale patsiendile individuaalselt ja nendega piiiitakse saavutada
soodsa ohutus-/efektiivsusprofiiliga ovariaalne ravivastus, s.t saada piisav arv ovotsiilite, piirates
samas vajadust sekkumiste jarele munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi valtimiseks.
REKOVELLE' annustatakse mikrogrammides (vt 15ik 5.1). Annused on REKOVELLE’i spetsiifilised
ning samu mikrogrammiannuseid ei saa kasutada teiste gonadotropiinidega.

Esimeseks ravitsiikliks méératakse individuaalne 60péevane annus patsiendi seerumi anti-Miilleri
hormooni (AMH) ja kehakaalu pohjal. Annus peab pSdhinema AMH hiljutisel (viimase 12 kuu jooksul
saadud) méadramistulemusel, mis on moddetud kasutades jargmisi diagnostilisi teste: Roche'i
ELECSYS AMH Plus immuunanaliiiis (analiiiis, mida kasutatakse uuringute teostamiseks kliinilise
arendamise kéigus) voi alternatiivina Beckman Coulter’i ACCESS AMH Advanced voi Fujirebio
LUMIPULSE G AMH (vt 16ik 4.4). Saadud individuaalset 66pdevaannust hoitakse kogu
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stimulatsiooniperioodi ajal. Naistel, kelle AMH on < 15 pmol/l, on 66pdevane annus 12 mikrogrammi
soltumata kehakaalust. Naistel, kelle AMH on > 15 pmol/l, on 66pdevane annus 0,19 kuni

0,10 mikrogrammi/kg, vastavalt AMH kontsentratsioonile (vt tabel 1). Annus iimardatakse tdpsusega
0,33 mikrogrammi, et see vastaks pen-siistli annuseskaalale. Esimese ravitsiikli 66pdevane
maksimaalne annus on 12 mikrogrammi.

Kehakaal moddetakse REKOVELLE'i annuse arvutamiseks vahetult enne stimulatsiooni algust ning
iileriiete ja jalatsiteta.

Tabel 1. Annused

AMH (pmol/l) | <15 15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40

REKOVELLE 12 0,19 0,18 0,17 0,06 0,15 0,04 0,13 0,12 0,11 0,10
'i fikseeritud
Ooopédevane ug ug/kg
annus

AMH kontsentratsioon esitatakse iihikutes pmol/I ja timardatakse ldhima tdisarvuni. Kui AMH
kontsentratsioon on antud iihikutes ng/ml, teisendatakse see kdigepealt pmol/l kujule, korrutades
teguriga 7,14 (ng/ml x 7,14 = pmol/l).

pg: mikrogramm

Raviprotokollis, milles kasutati allareguleerimiseks GnRH agonisti, ei ole uuritud patsiente, kellel
esineb potentsiaalselt liiga tugev ravivastus (patsiendid, kelle AMH kontsentratsioon >35 pmol/l).

Aeg REKOVELLE'iga ravi alustamiseks sdltub protokolli tiiiibist.
- protokolli jargi, milles kasutatakse gonadotropiini vabastava hormooni (GnRH) antagonisti,
tuleb ravi REKOVELLE’ga alustada menstruaalveritsuse 2. voi 3. pdeval,
- protokolli jargi, milles kasutatakse allaregulatsiooni GnRH antagonistiga, tuleb ravi
REKOVELLE’ga alustada ligikaudu 2 nédala jooksul parast agonistiga ravi alustamist.

Ravi tuleb jétkata piisava folliikuliarengu saavutamiseni (> 3 folliikulit > 17 mm); keskmiselt kulub
selleks 9 vdi 10 ravipédeva (vahemik on 5...20 pdeva). Kuna GnRH agonist pohjustab ajuripatsi
tundlikkuse vihenemist, voib adekvaatse follikulaarse vastuse saavutamiseks olla vajalik
pikemaajalisem stimuleerimine ja seega ka suuremate REKOVELLE annuste manustamine.
Munasarjafolliikulite 10pliku kiipsemise esilekutsumiseks siistitakse {iks 250-mikrogrammine

(5000 RU) annus rekombinantset koorioni gonadotropiini (hCG). Liigse folliikuliarenguga patsientidel
(= 25 folliikulit > 12 mm) tuleb ravi REKOVELLE'iga peatada ja folliikulite 15pliku kiipsemise
esilekutsumine hCG-ga éra jétta.

Jargnevates ravitsiiklites tuleb kasutada sama REKOVELLE'i annust voi kohandada seda vastavalt
patsiendi ovariaalsele ravivastusele eelmises tsiiklis. Kui patsiendi ovariaalne ravivastus oli eelnevas
tsiiklis piisav ja munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi ei ilmnenud, tuleb jéitkata sama
O00pdevaannusega. Munasarja alareaktsiooni korral eelnevas tsiiklis tuleb soltuvalt saadud reaktsioonist
jargnevas tsiiklis 60péaevast annust suurendada kas 25% v&i 50%. Munasarja {ilereaktsiooni korral
eelnevas tsiiklis tuleb soltuvalt saadud reaktsioonist jargnevas tsiiklis 60pédevast annust vihendada kas
20% voi 33%. Patsientidel, kellel eelmise tsiikli ajal ilmnes munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroom voi selle risk, peaks jargneva tsiikli annus olema 33% véaiksem kui annus, millega ilmnes
munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom vdi selle risk. Odpievane maksimumannus on

24 mikrogrammi.

Eakad
Puudub REKOVELLE!' asjakohane kasutus eakate populatsioonis.

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

REKOVELLE' ohutust, efektiivsust ja farmakokineetikat neeru- voi maksakahjustusega patsientidel
kliinilistes uuringutes spetsiaalselt uuritud pole. Andmed, ehkki need on piiratud, ei niita vajadust
kasutada sellel patsiendiriihmal REKOVELLE!' teistsuguseid annuseid (vt 16ik 4.4).
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Poliitsiistiliste munasarjade siindroomiga anovulatoorsed patsiendid
Poliitsiistiliste munasarjade siindroomiga anovulatoorseid patsiente ei ole uuritud. Kliinilistesse
uuringutesse on kaasatud poliitsiistiliste munasarjade siindroomiga ovulatoorseid patsiente (vt 15ik 5.1)

Lapsed
Puudub REKOVELLE' asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

REKOVELLE on ette ndhtud nahaaluseks manustamiseks, eelistatavalt kdhunaha alla. Esimene siist
tuleb teha meditsiinilise jarelevalve all. Patsiendile tuleb dpetada REKOVELLE'i pen-siistli kasutamist
ja siistimist. Iseendale ravimit siistima peaksid ainult hésti motiveeritud ja piisava véiljadppega
patsiendid, kellel on vdimalus spetsialistiga néu pidada.

Juhised REKOVELLE'i manustamiseks pen-siistli abil, vt ,,Kasutusjuhend®.
4.3 Vastunididustused

« Ulitundlikkus toimeaine voi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

o Hiipotalamuse voi ajuripatsi kasvaja.

e Munasarja suurenemine vOi munasarja tsiist, mis ei ole pdhjustatud poliitsiistiliste munasarjade
stindroomist.

o Ebaselge pohjusega giinekoloogilised verejooksud (vt 16ik 4.4).

e Munasarja-, emaka- voi rinnavahk (vt 161k 4.4).

REKOVELLE't ei tohi kasutada juhtudel, kus soodne ravitulemus on ebatdenioline, niiteks:
e primaarne munasarjapuudulikkus
o rasedusega kokkusobimatud suguorganite vadararendid
o rasedusega kokkusobimatud emakamiioomid

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

REKOVELLE sisaldab tugevatoimelist gonadotropiini, mis voib pdhjustada kergeid kuni raskeid
korvalmojusid; seda peavad kasutama arstid, kes tunnevad histi viljatusprobleeme ja nende ravi.

Ravi gonadotropiiniga eeldab arstilt ja meditsiiniliselt abipersonalilt palju aega ning patsiendi
jélgimiseks vajalike vahendite olemasolu. REKOVELLE' ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks tuleb
regulaarselt hinnata ovariaalset ravivastust, kas ainult ultraheli abil vdi koos seerumi 6stradiooli
madramisega. REKOVELLE’i annused kohandatakse soodsa ohutus-/efektiivsusprofiiliga ovariaalse
ravivastuse saavutamiseks igale patsiendile individuaalselt. Patsiendid vdivad FSH manustamisele
reageerida erinevalt — monel patsiendil voib vastus FSH-le olla nork ja teisel liiga tugev.

Enne ravi alustamist tuleb sobival viisil uurida paari viljakusprobleeme ja kaaluda voimalikke
vastundidustusi rasedusele. Eriti tuleb patsiente uurida hiipotiireoosi ja hiiperprolaktineemia suhtes
ning vajadusel rakendada sobivat ravi.

Kuna AMH analiiiisid ei ole praegu standardiseeritud, ei ole soovitatav REKOVELLE annuse
madramiseks kasutada AMH md&dtetulemusi, mis ei ole saadud kasutades Roche’i ELECSYS® AMH
Plus immuunanaliiiisi, Beckman Coulter’it ACCESS AMH Advanced v6i Fujirebio LUMIPULSE G
AMH teste.

Patsientidel, kellel stimuleeritakse folliikulite arengut, voib esineda munasarjade suurenemist voi
ilmneda munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom. Selliste reaktsioonide voimalus on vdiksem, kui
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peetakse kinni REKOVELLE’1 soovitatud annustest ja manustamisskeemist ning jalgitakse hoolikalt
ravi kulgu.

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom

Munasarja teatav suurenemine on munasarjade kontrollitud stimulatsiooni ootuspéarane tulemus. Seda
esineb sagedamini poliitsiistilise munasarja stindroomiga naistel ja tavaliselt taandub see ilma ravita.
Erinevalt munasarjade komplikatsioonideta suurenemisest on munasarjade hiiperstimulatsiooni
stindroom seisund, mille raskus voib siiveneda. Munasarjade hiiperstimulatsiooni stindroomi korral on
munasarjad mérkimisvéaérselt suurenenud, steroidsete suguhormoonide sisaldus seerumis on
korgenenud ning veresoonte ldbilaskvus suurenenud; see voib pohjustada vedeliku kogunemist
kdhukelme-, kopsukelme- ja harvadel juhtudel perikardiddonde.

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi riski vihendamiseks on véga oluline folliikulite arengu
hoolikas ja sage jdlgimine. Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi rasketel juhtudel vdib
tdheldada jargmisi siimptomeid: kdhuvalu, ebamugavustunne kohus ja kdhupuhitus, munasarjade
oluline suurenemine, kehakaalu tdus, hingeldus, vihene uriin ja seedetraktisiimptomid, sealhulgas
iiveldus, oksendamine ja kohulahtisus. Kliinilise seisundi hindamisel vdivad ilmneda hiipovoleemia,
hemokontsentratsioon, elektroliiiitide tasakaalu hilbed, vesikdht, verikdhudods, vedelik pleuradones,
vesirind voi dge pulmonaalne distress. Véga harva voib raske munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroom tiisistuda munasarjakeerdumuse voi trombembooliaga, nagu kopsuarteri trombemboolia,
isheemiline insult vdi miiokardiinfarkt.

Munasarjade liigne reaktsioon gonadotropiinravile areneb harva munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroomiks, kui ei manustata hCG-d folliikulite 10pliku kiipsemise esilekutsumiseks. Siindroom voib
olla raskem ja pikaajalisem raseduse korral. Seega on munasarja hiiperstimulatsiooni korral soovitatav
hCG manustamine é&ra jétta ja soovitada patsiendil vihemalt 4 pdeva jooksul suguiihtest hoiduda voi
kasutada rasestumisvastaseid barjadarmeetodeid. Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom voib
progresseeruda kiiresti (24 tunni jooksul) ning kujuneda tosiseks terviseprobleemiks. Varane
munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom voib tekkida 9 pieva jooksul pérast viimast folliikulite
kiipsemise esilekutsumist. Hiline munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom voib tekkida
rasedusaegsete hormoonmuutuste tottu 10 v3i enama paeva jooksul parast viimast folliikulite 1pliku
kiipsemise esilekutsumist. Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi kujunemise riski tottu tuleb
patsiente parast hCG manustamist vihemalt kahe néddala jooksul jélgida.

Trombemboolia

Asjase v&i olemasoleva trombemboolse haiguse vdi trombemboolia iildtuntud riskitegurite korral,
nagu varasemad juhtumid endal v&i perekonnas, suur iilekaal (KMI > 30 kg/m?) voi
tromboosikalduvus, v3ib naistel gonadotropiinravi ajal véi jarel olla suurem veeni voi arteri
trombemboolia risk. Gonadotropiinravi voib selliste juhtumite esinemise voi dgenemise riski veelgi
suurendada. Neil patsientidel tuleb kaaluda gonadotropiinide kasutamisest saadavat kasu ja voimalikke
riske. Silmas tuleb pidada, et trombemboolia riski suurendavad ka rasedus ise ning munasarjade
hiiperstimulatsiooni stindroom.

Munasarjakeerdumus

Kunstliku viljastamise ravitsiiklitega seoses on tdheldatud munasarjakeerdumuse esinemist.
Munasarjakeerdumus voib olla seotud teiste riskiteguritega nagu munasarjade hiiperstimulatsiooni
siindroom, rasedus, eelnev kdhuoperatsioon, eelnev munasarjakeerdumuse esinemine, eelnev voi
olemasolev munasarja tsiist ja poliitsiistilised munasarjad. Vdahenenud verevarustusest tingitud
munasarjakahjustust saab vihendada varase diagnoosi ja keerdumuse kiire kdrvaldamisega.

Mitmikrasedus

Mitmikrasedus on ohtlik nii emale kui ka loodetele. Kunstliku viljastamise patsientidel on
mitmikraseduse risk seotud peamiselt siiratavate embriiode arvu, nende kvaliteedi ja patsiendi
vanusega, ehkki kaksikrasedus voib harvadel juhtudel areneda ka iihe embriio siirdamisest. Patsiente
tuleb enne ravi alustamist teavitada mitmike siindimise vdimalusest.
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Raseduse katkemine
Raseduse katkemiste arv nurisiinnituse ja abordi 14bi on kunstliku viljastamisega seoses munasarjade
kontrollitud stimulatsiooni saavatel patsientidel korgem kui loomuliku viljastumise korral.

Emakaviline rasedus

Varasemate munajuhahaigustega naistel esineb emakavilise raseduse risk nii loomuliku viljastumise
kui ka viljatusravi korral. Emakaviélise raseduse esinemissagedus pérast kunstlikku viljastamist on
suurem kui tildpopulatsioonis.

Suguorganite kasvajad

Viljatusraviks mitu ravikuuri saanud naistel on tdheldatud munasarjade ning teiste suguorganite hea- ja
pahaloomulisi kasvajaid. Ei ole selge, kas ravi gonadotropiinidega suurendab viljatutel naistel nende
kasvajate riski.

Kaasasiindinud vairarengud

Kaasasiindinud vairarengute esinemissagedus on kunstliku viljastamise kasutamisel pisut korgem kui
spontaansel viljastumisel. Arvatakse, et see on tingitud vanemate omaduste erinevustest (nt ema
vanus, spermatosoidide omadused) ja mitmikrasedustest.

Muud haigusseisundid
Enne ravi alustamist REKOVELLE’iga tuleb uurida ka rasedust vastundidustavate terviseseisundite
olemasolu.

Neeru- ja maksakahjustus
REKOVELLE’i kasutamist mddduka/raske neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuritud.

Naatriumisisaldus
REKOVELLE sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

Poliisorbaat 20 sisaldus
REKOVELLE sisaldab 0,005 mg poliisorbaat 20 ml kohta.
Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

REKOVELLE’iga ei ole koostoimeuuringuid tehtud. Kliiniliselt olulisi koosmdjusid teiste ravimitega
ei ole REKOVELLE’1 puhul kirjeldatud ja need pole ootuspérased.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

REKOVELLE ei ole nédidustatud raseduse ajal. Gonadotropiinide kliinilises kasutuses kontrollitud
munasarjastimulatsiooni jargset teratogeensusriski kirjeldatud ei ole. Tahtmatu rasedusaegse
REKOVELLE’iga kokkupuute kohta andmed puuduvad. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet
reproduktiivsusele REKOVELLE’i annustel, mis {iletavad soovitatavat maksimumannust inimesel (vt
161k 5.3).

Imetamine
REKOVELLE ei ole néidustatud rinnaga toitmise ajal.

Fertiilsus
REKOVELLE on néidustatud kasutamiseks viljatuse korral (vt 16ik 4.1)

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

REKOVELLE ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinatega kasitsemise voimet.
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4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed ravi ajal REKOVELLE’iga on peavalu, vaagnapiirkonna
valu, iiveldus ja vdsimus. Nende kdrvalmdjude esinemissagedus voib kliiniliste uuringute kogemuse
pohjal ravitsiiklite kordudes vdheneda.

Korvaltoimete tabel

Allolevas tabelis (tabel 2) on toodud korvaltoimed, mis on esinenud kliiniliste uuringute kaigus
patsientidel, kes said ravi REKOVELLE’iga kasutades algoritmipdhist annustamisskeemi.

Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Tabel 2. Olulistes kliinilistes uuringutes ilmnenud kérvaltoimed

. . Sage Aeg-ajalt
Organsiisteemi klass G %/100 Kuni < 1/10) I %/1&‘)00 Kuni < 1/100)
Psiihhiaatrilised hdired meeleolu koikumised
Narvisiisteemi héired peavalu unisus,

pearinglus
Seedetrakti hdired 1veldus kohulahtisus,

oksendamine,

kShukinnisus,

ebamugavustunne kdhus®

Reproduktiivse siisteemi ja munasarjade tupeverejooks,
rinnanddrme héired hiiperstimulatsiooni rindades ebamugavustunne®
stindroom,
vaagnapiirkonna valu®
Uldised hiired ja visimus

manustamiskoha reaktsioonid

a Ebamugavustunne kdhus hdlmab koéhuvalu/pingetunnet kohus.

Vaagnapiirkonna valu holmab ebamugavustunnet vaagnapiirkonnas ja emakamanuse valu.
¢ Rindades ebamugavustunne hdlmab rindade valu, rindade turset, rindade tundlikkust ja/voi
nibuvalu.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom on munasarjastimulatsioonile omane risk. Munasarjade
hiiperstimulatsiooni siindroomi teadaolevad seedetraktisimptomid on muuhulgas kdhuvalu,
ebamugavustunne kohus, puhitus, iiveldus, oksendamine ja kohulahtisus. Munasarjakeerdumus ja
trombembooliad on munasarjastimulatsiooni teadaolevad harvaesinevad komplikatsioonid (vt

161k 4.4).

Gonadotropiinravi iiks vdimalikke riske on immunogeensus anti-FSH antikehade tekkega (vt 16ik 5.1).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise mdju ei ole teada, kiill aga esineb munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi risk (vt
161k 4.4)
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid;
ATC-kood: GO3GA10

Toimemehhanism
FSH parenteraalse manustamise olulisim mdju on mitme kiipse folliikuli arenemine.

Deltafollitropiin on rekombinantne inimese FSH. Deltafollitropiini kahe FSH alaiihiku
aminohappejirjestused iihtivad inimese endogeense FSH aminohappejarjestustega. Kuna
deltafollitropiin on valmistatud inimese rakuliinis PER.C6, erineb selle gliikosiiiilimise profiil alfa- ja
beetafollitropiini omast.

Farmakodiinaamilised toimed

In vivo roti biokatse (Steelman-Pohley katse) pohjal leitud REKOVELLE’1 ja alfafollitropiini vOrdse
RU-annuse igapievase manustamise jirel tiheldati tervetel naistel REKOVELLE’iga alfafollitropiinist
tugevamat ovariaalset ravivastust (8stradiool, inhibiin-B, folliitkulimaht ja foliikulite arv). Et biokatse
rotiga ei pruugi hésti iseloomustada alfafollitropiini FSH-mdju inimesele, annustatakse
deltafollitropiini mikrogrammides, mitte RU-des. Allpool olevad kliinilised andmed niitavad, et
vorreldavat ovariaalset vastust on voimalik saavutada jirgmiste annustega:

. 10 mikrogrammi deltafollitropiini ja 150 RU alfafollitropiini

. 15 mikrogrammi deltafollitropiini ja 225 RU alfafollitropiini

Kliinilised andmed viitavad, et REKOVELLE 66pdevane annus 10 mikrogrammi [95% CI 9.2; 10.8],
tagab enamikul patsientidel ovariaalse ravivastuse, mis saavutatakse 150 RU alfafollitropiiniga
O0paevas. 3. faasi uuringus (ADAPT-1), milles vorreldi deltafollitropiini algannust 15 mikrogrammi
annusega 225 RU alfafollitropiini GnRH antagonisti protokollis tavapirase annustamisskeemi abil,
tédheldati vorreldavat ovariaalset vastust saadud ovotsiilitide arvu, folliikulite arengu ja hormoonide
taseme osas.

Saadavate ovotsiiiitide arv kasvab REKOVELLE’i annuse ja AMH kontsentratsiooniga seerumis.
Suurema kehakaalu korral on saadavate ovotsiiiitide arv aga viiksem (see on kliiniliselt oluline ainult
follitropin delta annustega alla 12 mikrogrammi). Saadud REKOVELLE’i annuseskeem on esitatud
16igus 4.2.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Uuring ESTHER-1 oli randomiseeritud, pimendatud hindajatega ja kontrolliga uuring, milles osales
1326 in vitro viljastamise v0i spermatosoidi munaraku tsiitoplasmasse siistimise protseduuri 1dbinud
patsienti. Uuringus vorreldi igale patsiendile individuaalselt méératud ja stimulatsiooni 1opuni
muudatusteta fikseeritud annuses REKOVELLE’1 (vt 16ik 4.2) massipohiselt arvestatud
alfafollitropiiniga lihteannuses 11 mikrogrammi (150 RU) esimese viie pieva jooksul, mida folliikuli
arengust lahtuvalt korrigeeriti alates stimulatsiooni 6. péevast vastavalt GnRH antagonisti protokollile.
Patsientide vanus oli kuni 40 eluaastat ja neil oli korrapérane, eeldatavalt ovulatoorne
menstruaaltsiikkel. 5. pdeval oli ette ndhtud {ihe lootepdiekese sisseviimine, v.a 38-40-aastastel
patsientidel, kellele sisestati kaks lootepdiekest, kui hea kvaliteediga lootepdiekesed puudusid.
Uuringu kaks esmast tulemusnéitajat olid pilisimajiéinud raseduste méér ja piisimajaédnud
implantatsioonide méér uues tsiiklis, mida méairatleti vastavalt vihemalt ihe emakasisese eluvdimelise
lootena 10-11 nédalat pérast sisestamist ja emakasiseste eluvoimeliste loodete arv 10-11 nédalat péarast
sisestamist jagatuna sisestatud lootepdiekeste arvuga.

Uuring nditas, e¢ REKOVELLE oli piisimajdidnud raseduste mééra ja piisimajddnud implantatsioonide
maédra alusel vihemalt sama efektiivne kui alfafollitropiin; tulemused on tabelis 3
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Tabel 3. Kulgevate raseduste osakaal ja piisimajidinud implantatsioonide osakaal uuringus

ESTHER-1
REKOVELLE Alfafollitropiin | Erinevus [95%
individuaalses usaldusvahemik]
annuses
(N = 665) (N=661)
Piisimajainud raseduste | 30,7% 31,6% -0,9% [-5,9%; 4,1%]
maar
Piisimajdanud 35,2% 35,8% -0,6% [-6,1%; 4,8%]
implantatsioonide méaar

Populatsioon: kdik randomiseeritud ja ravi saanud

REKOVELLE’i AMH-pdhise annustamisskeemi mdju hinnati ka sekundaarsete tulemusnéitajate
pohjal, nagu ovariaalne ravivastus ja munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi riski vihenemine.

Uuringu tildpopulatsioonis oli REKOVELLE’] individuaalse annustamisskeemi kasutamisel (N = 636)
saadud ovotsiiiitide keskmine arv 10,0 + 5,6 ja 10,4 + 6,5 alfafollitropiini (N = 643) algannuse 150 RU
korral, mille jérel annust kohandati.

Patsientidel, kellel oli AMH > 15 pmol/l, saadi REKOVELLE’i (N = 355) ja alfafollitropiini
kasutamisel (N = 353) vastavalt jargmised ovariaalsed ravivastused: saadud ovotsiiiitide keskmine arv
11,6 £ 5,9 ja 13,3 £+ 6,9, ning patsientide osakaal, kellelt saadi > 20 ovotsiiiiti, oli 10,1% (36/355) ja
15,6% (55/353).

Poliitsiistiliste munasarjadega ovulatoorsetel patsientidel, kes ldbivad ravitsiiklit GnRH antagonistiga,
esines REKOVELLE'iga moddukat/rasket munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi ja/voi
ennetavat sekkumist varase munasarjade hiiperstimulatsiooni stindroomi tottu 7,7% ja
alfafollitropiiniga 26,7%.

Kontrollitud kliinilises uuringus, mille kdigus hinnati ovariaalset ravivastust individualiseeritud
REKOVELLE annuse korral patsientidele, kellel oli AMH <35 pmol/l, oli ovotsiiiitide keskmine arv
GnRH agonistiga ravitsiikli korral (N=202) 11,1 + 5,9 vorreldes 9,6 = 5,5 GnRH antagonisti ravitsiikli
korral (N=204) ning keskmine REKOVELLE’ga stimulatsiooni kestus oli GnRH agonistiga ravitsiikli
korral 10,4 + 1,9 péeva vorreldes 8,8 & 1,8 pdevaga GnRH antagonisti ravitsiikli korral.

Ohutus — immunogeensus

Patsientidel, kes labisid kuni kolm korduvat ravitsiiklit REKOVELLE'iga, mdddeti enne ja pérast
annustamist anti-FSH antikehi (uuringus ESTHER-1 1. tsiiklis 665 patsienti ja 2. tsiiklis 252 patsienti
ning uuringus ESTHER-2 3. tsiiklis 95 patsienti). Anti-FSH antikehade esinemissagedus pérast ravi
REKOVELLE'iga oli 1. tsiiklis 1,1%, 2. tsiiklis 0,8% ja 3. tsiiklis 1,1%. Need esinemissagedused olid
sarnased anti-FSH antikehade esinemissagedusega enne kokkupuudet REKOVELLE'iga 1. tsiiklis, mis
oli 1,4%, ning vorreldavad anti-FSH antikehade esinemissagedusega pérast ravi alfafollitropiiniga.
Kdigil anti-FSH antikehadega patsientidel olid antikehatiitrid mitteavastatavad voi viga madalad ning
neutraliseerimisvoimetud. Eelnevate voi ravi kdigus ilmnenud anti-FSH antikehadega patsientidel ei
suurendanud korduv ravi REKOVELLE'iga antikehatiitrit, ei olnud seotud viiksema ovariaalse
ravivastusega ega pohjustanud immuunhéireid.

GnRH agonisti pika protokolli kliinilise uuringu kogemus REKOVELLE'iga on piiratud.
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Deltafollitropiini farmakokineetilist profiili on uuritud tervetel naistel ja munasarja kontrollitud
stimulatsiooni ldbivatel patsientidel, kellele tehakse in vitro viljastamine voi siistitakse seemnerakk
munaraku tsiitoplasmassse. Korduva igapdevase nahaaluse manustamise jéirel saavutab REKOVELLE
6 kuni 7 paevaga tasakaalukontsentratsiooni, mis on 3 korda korgem kui esialgne kontsentratsioon
parast esimest annust. Tsirkuleeriva deltafollitropiini sisaldus on po6rdvordeline kehakaaluga, see
toetab kehakaalul pohinevate individuaalsete annuste kasutamist. Deltafollitropiin annab kdrgema
plasmakontsentratsiooni kui alfafollitropiin.

Imendumine
Korduva igapdevase nahaaluse manustamise jarel saavutatakse REKOVELLE maksimaalne
seerumikontsentratsioon 10 tunniga. Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 64%.

Jaotumine

Néiv jaotusruumala on parast nahaalust manustamist ligikaudu 25 1 ja stabiliseerunud jaotusruumala
pérast veenisisest manustamist 9 1. Terapeutilises annusevahemikus suureneb deltafollitropiini
siisteemne saadavus proportsionaalselt annuse suurusega.

Eritumine

Nahaaluse manustamise jérel on deltafollitropiini néiv kliirens 0,6 I/h, veenisisese manustamise jarel
0,3 1/h. Loplik poolvaidrtusaeg parast iiht nahaalust manustamist on 40 tundi ja parast mitut nahaalust
manustamist 28 tundi. Deltafollitropiini niiv kliirens on véike, s.t parast mitut nahaalust manustamist
0,6 1/h, mis pdhjustab suurt plasmakontsentratsiooni. Deltafollitropiin eritub eeldatavalt analoogselt
teiste follitropiinidega, st valdavalt neerude kaudu. Muutumatul kujul uriiniga eritunud
deltafollitropiini osakaal oli hinnanguliselt 9%.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja paikse talutavuse mittekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele. Deltafollitropiini {ileannustamisega kaasnes farmakoloogiline
voi liigne farmakoloogiline mdju. Manustamisel rottidele annuses > 0,8 mikrogrammi/kg 60péevas,
mis on suurem kui soovitatav maksimumannus inimesel, kahjustas deltafollitropiin viljakust. Nende
leidude tdhtsus REKOVELLE' kliinilise kasutamise seisukohalt on piiratud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Fenool

Poliisorbaat-20

Metioniin

Naatriumsulfaatdekahiidraat
Dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat
Fosforhape, kontsentreeritud (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

10
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Kasutamise kdigus: 28 pdeva temperatuuril kuni 25 °C.
6.4 Siilitamise eritingimused

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

REKOVELLE!' v&ib kiilmkapist vélja votta ja séilitada seda kiilmkappi tagasi panemata temperatuuril
kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg pérast esmakordset kasutamist. Seejérel tuleb see dra visata.

Sailitamistingimused parast ravimpreparaadi esmakordset kasutamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

REKOVELLE 12 mikrogrammi/0,36 ml siistelahus

3 ml mitmeannuseline kolbampull (I tiiiipi klaas) kolvi (halogeenbutiiiilkumm), kaitsekorgi

(alumiinium) ja tihendiga (kumm). Uks kolbampull sisaldab 0,36 ml lahust.
Pakendis on 1 pen-siistel ja 3 siistlandela (roostevaba teras).

REKOVELLE 36 mikrogrammi/1,08 ml siistelahus

3 ml mitmeannuseline kolbampull (I tiitipi klaas) kolvi (halogeenbutiiiilkumm), kaitsekorgi
(alumiinium) ja tihendiga (kumm). Uks kolbampull sisaldab 1,08 ml lahust.

Pakendis on 1 pen-siistel ja 9 siistlandela (roostevaba teras).

REKOVELLE 72 mikrogrammi/2,16 ml siistelahus

3 ml mitmeannuseline kolbampull (I tiitipi klaas) kolvi (halogeenbutiiiilkumm), kaitsekorgi
(alumiinium) ja tihendiga (kumm). Uks kolbampull sisaldab 2,16 ml lahust.

Pakendis on 1 pen-siistel ja 15 siistlandela (roostevaba teras).

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks
Lahust mitte kasutada, kui see sisaldab osakesi vdi on hdgune.
Jérgige pen-siistli kasutusjuhendit. Kasutatud ndelad tuleb havitada kohe pérast siistimist.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005
EU/1/16/1150/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

11
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Miiligiloa esmase viljastamise kuupédev: 12. detsember 2016
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 16. juuli 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu/.

12
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II LISA

A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

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

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Bio-Technology General (Israel) Ltd.
Be'er Tuvia Industrial Zone

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

lisrael

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksamaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 101k 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD

loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul

parast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima

vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis

tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v4ib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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III LISA

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

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

REKOVELLE 12 mikrogrammi/0,36 ml siistelahus pen-siistlis

deltafollitropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline pen-siistel viljutab 12 mikrogrammi deltafollitropiini 0,36 ml lahuses
1 ml lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini

3. ABIAINED

Abiained: fenool, poliisorbaat-20, metioniin, naatriumsulfaatdekahiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid, siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus pen-siistlis
1 mitmeannuseline pen-siistel 3 pen-siistli noelaga

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 kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist: kasutada 28 paeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

17
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Ravimit voib séilitada temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg parast esmakordset kasutamist.
Seejdrel tuleb see &ra visata.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1150/004

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

REKOVELLE 12 mikrogrammi/0,36 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

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

PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

REKOVELLE 12 mikrogrammi 0,36 ml siistevedelik
deltafollitropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist: kasutada dra 28 paeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

12 pg/0,36 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

REKOVELLE 36 mikrogrammi/1,08 ml siistelahus pen-siistlis

deltafollitropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline pen-siistel viljutab 36 mikrogrammi deltafollitropiini 1,08 ml lahuses
1 ml lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini

3. ABIAINED

Abiained: fenool, poliisorbaat-20, metioniin, naatriumsulfaatdekahiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid, siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus pen-siistlis
1 mitmeannuseline pen-siistel 9 pen-siistli noelaga

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 kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist: kasutada 28 paeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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Ravimit voib séilitada temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg parast esmakordset kasutamist.
Seejdrel tuleb see &ra visata.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1150/005

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

REKOVELLE 36 mikrogrammi/1,08 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

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

PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

REKOVELLE 36 mikrogrammi 1,08 ml siistevedelik
deltafollitropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist: kasutada dra 28 paeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

36 ng/1,08 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

REKOVELLE 72 mikrogrammi/2,16 ml siistelahus pen-siistlis

deltafollitropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks mitmeannuseline pen-siistel viljutab 72 mikrogrammi deltafollitropiini 2,16 ml lahuses
1 ml lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini

3. ABIAINED

Abiained: fenool, poliisorbaat-20, metioniin, naatriumsulfaatdekahiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid, siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus pen-siistlis
1 mitmeannuseline pen-siistel 15 pen-siistli ndelaga

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 kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist: kasutada 28 paeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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Ravimit voib séilitada temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg parast esmakordset kasutamist.
Seejdrel tuleb see &ra visata.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1150/006

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

REKOVELLE 72 mikrogrammi/2,16 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

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

PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

REKOVELLE 72 mikrogrammi 2,16 ml siistevedelik
deltafollitropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmakordset kasutamist: kasutada dra 28 paeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

72 ng/2,16 ml

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

REKOVELLE 12 mikrogrammi/0,36 ml
siistelahus pen-siistlis

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

- Hoidke see infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on REKOVELLE ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne REKOVELLE'i kasutamist
Kuidas REKOVELLE'i kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas REKOVELLE!' siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ALY

1. Mis ravim on REKOVELLE ja milleks seda kasutatakse

REKOVELLE sisaldab folliikuleid stimuleerivat hormooni deltafollitropiini, mis kuulub
gonadotropiinhormoonide rithma. Gonadotropiinid on seotud siinnitamise ja viljakusega.

REKOVELLE!'i kasutatakse naiste viljatusravis ja naistel, kellele tehakse kunstlik viljastamine, nditeks
in vitro viljastamine voi seemneraku siistimine munaraku tsiitoplasmasse . REKOVELLE stimuleerib
munasarjades mitme munasarjandépsu (folliikuli) kasvu ja arengut; neist kogutakse munarakud ja
viljastatakse laboris.

2. Mida on vaja teada enne REKOVELLE'i kasutamist
Enne ravi alustamist peab arst hindama teie ja teie partneri voimalike viljakushéirete pohjusi.

REKOVELLE'i ei tohi kasutada:

e kui olete folliikuleid stimuleeriva hormooni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

e kui teil on emaka, munasarja, rinna, emaka, ajuripatsi voi hiipotalamuse kasvaja

kui teil on munasarjade suurenemine vdi munasarjatsiistid (mis pole tingitud poliitsiistilise

munasarja siindroomist)

kui teil on tupeverejooks, mille pohjus ei ole teada

kui teil oli varane menopaus

kui teil on suguelundite vddrarengud, mis muudavad normaalse raseduse voimatuks

kui teil on emakamiioome, mis muudavad normaalse raseduse vdimatuks

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne REKOVELLE’i kasutamist pidage ndu oma arstiga.
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Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom
Gonadotropiinid, nagu see ravim, vdivad pdhjustada munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi. See
on seisund, mille puhul folliikuleid areneb liiga palju ja muutuvad suurteks tsiistideks.
Teatage arstile, kui teil esineb
e valu, ebamugavustunne vdi paisumine kdhus
iiveldus
oksendamine
kohulahtisus
kaalutdus
hingamisraskused
Arst voib paluda teil ravimi kasutamine I6petada (vt 151k 4).
Soovitatava annuse ja manustamisskeemi jargimisel on munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi
tdendosus vaiksem.

Verehiiiibed (trombemboolia)

Trombide teke veresoontes (veenides voi arterites) on rasedatel toendolisem. Viljatusravi voib riski
suurendada, eriti kui olete iilekaaluline vdi kui teil voi teie perekonnas (veresugulasel) on teadaolev
vere hiiiibesiisteemi haigus (trombofiilia). Oelge arstile, kui arvate et see kehtib teie kohta.

Munasarjakeerdumus
Kunstliku viljastamisravi jarel on esinenud munasarjakeerdumust (munasarja torsiooni). Munasarja
keerdumine v3ib peatada munasarjade verevarustuse.

Mitmikrasedus ja stinnidefektid

Kunstlikul viljastamisel soltub mitmikraseduse (nt kaksikute) tdendosus peamiselt siirdatud embriiote
arvust ja kvaliteedist ning teie vanusest. Mitmikrasedus v3ib pohjustada terviseprobleeme nii teile kui
ka lastele. Lisaks voib viljatusraviga kaasneda suurem siinnidefektide risk, selle pShjuseks peetakse
vanemate niitajaid (nt teie vanus, partneri sperma omadused) ja mitmikrasedust.

Raseduse katkemine
Kunstlikul viljastamisel on raseduse katkemise tdendosus suurem kui loomuliku viljastumise korral.

Emakaviline (ektoopiline) rasedus

Kunstlikul viljastamisel on emakavilise (ektoopilise) raseduse tdendosus suurem kui loomuliku
viljastumise korral. Kui teil on varem esinenud munajuha haigusi, on teil suurem emakavilise
raseduse risk.

Munasarja ja teiste suguelundite kasvajad
Viljatusravi saanud naistel on tdheldatud munasarja ja teiste suguorganite kasvajaid. Ei ole selge, kas
viljatusravi suurendab viljatutel naistel nende kasvajate riski.

Muud haigusseisundid

Enne ravi algust 6elge oma arstile, kui
e moOni teine arst on teile delnud, et rasedus oleks teile ohtlik
e teil on neeru- vdi maksahaigus

Lapsed ja noorukid (alla 18 eluaasta)
See ravim ei ole ndidustatud lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja REKOVELLE
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage seda ravimit raseduse vOi imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
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See ravim ei mojuta autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.

REKOVELLE sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba®.

REKOVELLE sisaldab poliisorbaat 20

Ravim sisaldab 0,005 mg poliisorbaat 20 ml kohta.

Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Radkige oma arstile, kui teil on teadaolevaid
allergiaid.

3. Kuidas REKOVELLE'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii ja sellises annuses, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Arst arvutab REKOVELLE'i esimeses ravitsiiklis kasutatava annuse teie kehakaalu ja anti-Miilleri
hormooni taseme pohjal (AMH, hormoon, mis niitab, kuidas teie munasarjad reageerivad
gonadotropiinistimulatsioonile). Seega on enne ravi algust vaja (viimase 12 kuu jooksul voetud)
vereproovi AMH niitu. Enne ravi algust mdodetakse ka teie kehakaalu. REKOVELLE'i annus
esitatakse mikrogrammides.

REKOVELLE!' annus on ravitsiikli I6puni fikseeritud, 60péaevast annust ei suurendata ega viahendata.
Arst jalgib REKOVELLE'i moju ja Idpetab ravi, kui sobiv arv munasarjafolliikuleid on arenenud.
Uldjuhul tehakse teile folliikulite 1plikuks arenemiseks iiks koorioni gonadotropiini (hCG) siist
annuses 250 mikrogrammi ehk 5000 RU.

Kui teie keha reageerib ravile liiga vihe voi palju, voib arst otsustada ravi REKOVELLE'iga peatada.
Jargmises ravitsiiklis voib arst sellisel juhul REKOVELLE'i 66pdevaannust suurendada voi
vihendada.

Siistide tegemine )
Jargige pen-siistliga kaasas olevat kasutusjuhendit. Arge kasutage pen-siistlit, kui lahus sisaldab
osakesi vOi néib hdgune.

Ravimi esimene siist tuleb teha arsti voi Oe jarelevalve all. Arst otsustab, kas saate ravimit edaspidi
parast asjakohast véljadpet kodus ise siistida.

Ravim siistitakse vahetult naha alla (subkutaanselt), harilikult k6hupiirkonda. Pen-siistlit saab kasutada
mitmeks siistiks.

Kui te kasutate REKOVELLE'i rohkem kui ette nidhtud

Liiga suure ravimikoguse kasutamine ei ole teada. Vimalik on munasarjade hiiperstimulatsiooni
stindroomi kujunemine; seda on kirjeldatud 16igus 4.

Kui te unustate REKOVELLE'i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Teatage kohe oma arstile, kui

maérkate, et annuse unustasite.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.
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Tosised korvaltoimed

Viljatusravis kasutatavad hormoonid, nagu see ravim, voivad munasarju tugevalt aktiveerida
(munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom). Selle siimptomid vdivad olla valu, ebamugavustunne
voi paisumine kdhus, iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, kaalutdus ja hingamisraskused. Teatage
kohe oma arstile, kui teil ilmneb moni neist stimptomitest.

Korvaltoime riski iseloomustatakse jairgmiste kategooriatega:

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

e peavalu

e iiveldus

e munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (vt eespool)

e valu ja ebamugavustunne vaagnapiirkonnas, sh munasarjas
e visimus

Aeg-ajalt (v6ib esineda kuni 1 inimesel 100st)

meeleolukdikumised

unisus/uimasus

pearinglus

kohulahtisus

oksendamine

kohukinnisus

ebamugavustunne kdhus

tupeverejooks

rindades ebamugavustunne (sh rindade valu, rindade turse, rindade tundlikkus ja/vdi nibuvalu)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas REKOVELLE'i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

REKOVELLE!' v6ib siilitada temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg parast esmakordset
kasutamist. Seda ei tohi kiilmkappi tagasi panna; kui see on 3 kuu méddumisel kasutamata, tuleb see
dra visata.

Pérast esmakordset kasutamist: 28 padeva temperatuuril kuni 25 °C.

Kasutamata lahus tuleb ravi 1opus éra visata.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

30

For Internal Use - Internal


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

Mida REKOVELLE sisaldab

- Toimeaine on deltafollitropiin.
Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 12 mikrogrammi deltafollitropiini 0,36 milliliitris
lahuses. Uks milliliiter lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini.

- Teised koostisosad on fenool, poliisorbaat-20, metioniin, naatriumsulfaatdekahiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid ja
siistevesi.

Kuidas REKOVELLE vilja néeb ja pakendi sisu
REKOVELLE on selge varvitu siistelahus pen-siistlis (siistevedelik). See on saadaval pakendites
1 pen-siistli ja 3 pen-siistli ndelaga.

Miiiigiloa hoidja

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

Tootja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
dapmont EOO/] Ferring N.V.
Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien
farmont@farmont.bg Tel/Tél: +32 53 72 92 00

ferringnvsa@ferring.be
Ceska republika Magyarorszag
Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 686 2128
czl-info@ferring.com ferring@ferring.hu
Danmark Malta
Ferring Laegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.
TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184

info@ejbusuttil.com
Deutschland Nederland
Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.
Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300
info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

CentralPharma Communications QU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EALGoa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.

+44(0) 800 111 4126
Ferring@MedInformation.co.uk

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvbmpog
A.Potamitis Medicare Ltd
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romaénia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.eu

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.0.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Léadkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

Infoleht on viimati uuendatud

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

REKOVELLE pen-siistel
deltafollitropiin

Enne esimest siistimist, néitab teie arst teile, kuidas REKOVELLE lahust digesti valmistada ja siistida.
Arge piiiidke siistida enne, kui tervishoiutdotaja on teile ndidanud, kuidas seda digesti teha.

Lugege see brosiiiir lébi enne, kui te alustate REKOVELLE pen-siistli kasutamist ja iga kord, kui te
saate uue pen’i. See voib sisaldada uut teavet. Jargige juhendeid hoolikalt, isegi, kui te olete varem
sarnast siistepeni kasutanud. Pen’i valesti kasutamise tulemusel voite te saada vale annuse ravimit. Kui
teil on kiisimusi REKOVELLE siistimise kohta, helistage oma tervishoiutodtajale (arst, meditsiinidde
vOi apteeker).

REKOVELLE pen-siistel on iihekordselt kasutatav, annuse valimise voimalusega pen, mida saab
kasutada rohkem kui iihe REKOVELLE annuse manustamiseks. Pen on saadaval 3 erineva
tugevusena:

o 12 mikrogrammi/0,36 ml
o 36 mikrogrammi /1,08 ml
o 72 mikrogrammi /2,16 ml

REKOVELLE pen-siistel ja selle osad

Vilimine nSelakork NBel
Kattefoolium
Sisemine noelakork

Annusenaidik Sustimisnupp

Annusenupp

“ S A Ravimit sisaldav
L d
leampull Annuseskaala

Rekovelle

pen'i kork Kolbampulli hoidja Annusendidiku aken

Kasutusjuhend — REKOVELLE (deltafollitropiin) pen-siistel

Oluline teave

o REKOVELLE pen-siistel ja ndelad on mdeldud kasutamiseks vaid iihele inimesele korraga ja
neid ei tohi jagada teistega.

o Kasutage pen’i vaid vastava haigusseisundi raviks nii nagu arst on teile selgitanud.

o Kui te olete pime voi teil on halb silmandgemine, mistdttu te ei saa lugeda pen’il olevat

annuseskaalat, drge kasutage seda pen’i ilma korvalise abita. Paluge abi hea silmandgemisega
inimeselt, kes oskab pen’i kasutada.

o Kui teil tekib enne REKOVELLE kasutamist kiisimusi, vtke ithendust oma tervishoiutdotaja
vOi miiligiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi infolehest).

Teave teie REKOVELLE pen-siistli kohta
Pen’i abil on vdimalik manustada annuseid alates 0,33 mikrogrammist kuni 20 mikrogrammini annuse
intervalliga 0,33 mikrogrammi. Vt “Ndited, kuidas annust valida” 1k 20...21°.

o Annuseskaala on nummerdatud 0...20 mikrogrammini.
o Iga numbrit eraldab 2 joont, iga joon on vdrdne iihe 0,33 mikrogrammise annuse intervalliga.
o Annust médrates, kuulete te klopsu ja tunnete vastusurvet iga annuse intervalli ndidu ldbimisel,

mis aitab teil miirata korrektse annuse.
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Puhastamine

. Vajadusel voib pen’i vilispinda puhastada niiske lapiga.

o Arge asetage pen’i vette voi monda teise vedelikku.

Séilitamine

o Sdilitage pen’i alati koos korgiga ja ilma ndelata.

. Arge kasutage pen’i pirast kdlblikkusaega (EXP), mis on mérgitud pen’i sildil.

o Arge siilitage pen’i ekstreemsetes temperatuuritingimustes, otsese piikesevalguse kies voi viiga
kiilmas, néiteks autos voi siigavkiilmas.

. Hoidke pen’i laste ja inimeste, keda pole dpetatud pen’i kasutama, eest varjatud ja

kéttesaamatus kohas.

Enne kasutamist:
o Hoidke pen’i kiillmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C. Mitte lasta kiilmuda.
o Kui pen’i ei siilitata kiilmkapis (temperatuuril kuni 25 °C), on pen’i kdlblikkusaeg, sh
kasutusaegne kolblikkusaeg, 3 kuud. Visake pen édra (havitage) 3 kuu moddumisel, kui
seda enam ei kasutata.

Pdrast esmakordset kasutamist (kasutusaegne periood):
o Pen’i tohib siilitada kuni 28 pdeva temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.

Vahendid, mida te vajate REKOVELLE siistimiseks

1xnoel

4 1_)_( al:othzl:ga (pen-sistliga kaasas)
-~ niisutatud lapp

o\ Pa B
A\OO“ / o

1 x steriilne marli vGi " 1 x torkamiskindel

vatipadi —_ konteiner

J
»

| Rekovelle’ r'

REKOVELLE pen-sustel

Enne kasutamist — (1. samm)

1. samm:

o Peske oma kéed.

o Kontrollige, et pen ei ole kahjustatud. Arge kasutage pen’i, kui see on kahjustatud.

o Kontrollige pen’i (kolbampulli) veendumaks, et lahus on selge ja ei sisalda osakesi. Arge
kasutage pen’i, kui kolbampull sisaldab osakesi v6i ndib hdgune.

o Veenduge, et teil on dige tugevusega pen.

o Kontrollige kolblikkusaega pen’i sildil.
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/Rekove " XX mch/ XXX mL

-

Tugevus

E=ee o> Kélblikkusaeg
- /

Noela kinnitamine — (Sammud 2 kuni 6)

Oluline:

o Iga siiste jaoks kasutage alati uut ndela.

o Kasutage vaid pen’iga kaasasolevat iihekordseks kasutamiseks mdeldud noela.
2. samm:

o Tdmmake &ra pen’i kork.

3. samm:

4. samm:
o Kinnitage noel.
o N&el on ohutult kinnitatud, kui te kuulete voi tunnete klGpsu.
° Te voite noela ka kinni keerata. See on ohutult kinnitatud, kui te tunnete orna vastusurvet.
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5. samm:

o Eemaldage noelalt vélimine kork.
Arge visake ndela vilimist korki #ra. Teil on seda vaja ndela draviskamiseks (hivitamiseks)
pédrast ravimi siistimist.

\®;’?® 6. samm:

™

=@y, o Eemaldage ndela sisemine kork ja visake see dra.

gt

N @

Aktiveerimine — (Sammud 7 kuni 9)

o Enne pen’i esmakordset kasutamist, peate eemaldama kolbampullist Shumullid (aktiveerimine),
et saada korrektne annus ravimit.

o Aktiveerige pen vaid enne esmakordset kasutamist.

o Teostage sammud 7 kuni 9 ka juhul, kui te ei nde dhumulle.

o Kui te olete seda pen’i juba kasutanud, jitkake 10. sammust.

7. samm:

o Keerake annusenuppu kellaosuti litkkumise suunas kuni annuseniidikusse ilmub tilga siimbol.

. Kui te valite aktiveerimiseks vale annuse, saab seda korrigeerida iiles-vdi allapoole, ilma, et

tekiks ravimi kadu, kui te keerate nuppu lihes voi teises suunas kuni tilga siimbol jouab
annusendidiku aknasse.

-
Viele B3
/\ \2"\//“\ v

8. samm:
o Hoidke pen’i suunaga iilespoole.
o Koputage oma sormega kolbi nii, et Shumullid tGuseksid kolvis pinnale.
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9. samm:

o Hoides noela suunaga iilespoole (ndost eemale), vajutage siistimisnupp I6puni alla kuni te néete,
et annusendidikule ilmub ‘0’.

o Kontrollige, et ndela otsa tekib vedelikutilk.

o Kui tilka ei teki, korrake samme 7 kuni 9 (aktiveerige) kuni noela otsa tekib tilk.

o Kui tilka ei teki parast 5 korda proovimist, eemaldage noel (vt 13. samm), kinnitage uus noel (vt
sammud 3 kuni 6), korrake aktiveerimist (vt sammud 7 kuni 9).

o Kui te ei née tilka ka parast uue ndela kinnitamist, proovige uut pen’i.

Annuse valimine — (10. samm)

Vaata “Niited, kuidas valida annust” lk 20 kuni 21°.

10. samm:

o Keerake annusenuppu kellaosuti litkumise suunas kuni annusenéidiku aknasse ilmub teile
maédratud annus.

o Annust saab korrigeerida tiles-voi allapoole, ilma, et tekiks ravimi kadu, kui te keerate nuppu
ithes voi teises suunas kuni tilga siimbol jouab annuseniidiku aknasse.

o Et viltida ravimi kadu, drge vajutage annust valides siistimise nuppu.

Annuse poolitamine:

o Te vdite vajada rohkem kui iihte pen’i, et kitte saada teile méaératud annus.

o Kui te ei saa valida teile vajalikku annust, tdhendab see, et pen’is ei ole piisavalt ravimit. Te
peate annust poolitama voi selle pen’i dra viskama (hdvitama) ja kasutama siistimiseks uut
pen’i.

Niiteid, kuidas arvutada ja arvestada poolitatud annust vt 15igust “REKOVELLE annuse poolitamine*
1k 22 kuni 23°.
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Annuse siistimine — (Sammud 11 kuni 12)

Oluline:

o Arge kasutage pen’i, kui lahus sisaldab osakesi vdi ei ole selge.

o Enne siistimist lugege samme 11 ja 12 1k 14 kuni 15°.

o Seda ravimit tuleb siistida naha alla (subkutaanselt) kohu piirkonda.

o Iga siiste jaoks kasutage erinevat siistekohta, et viltida selliseid nahareaktsioone nagu punetus ja
arritus.

o Arge siistige tundlikku, verevalumiga, punetavasse, kdva nahaga, armilisse vdi venitusarmidega
nahapiirkonda.

11. ja 12. samm:

o Piihkige siistekoht alkoholiga niisutatud lapiga. Arge puudutage seda piirkonda uuesti enne
stistimist.

o Hoidke pen’i nii, et annusenédidku aken on teile siistimise ajal nihtav.

o Pigistage nahka ja sisestage ndel otse nahka nii nagu tervishoiutdotaja on teile ndidanud. Arge
puudutage veel siistimisnuppu.

o Asetage poial siistimisnupule pérast seda, kui te olete noela sisestanud.

o Vajutage siistimisnupp 16puni ja hoidke all.

o Hoidke siistimisnuppu surve all ja kui te nidete annusendidiku aknas néitu ‘0’, oodake 5 sekundit

(lugege aeglaselt 5-ni). See tagab, et te saite tdisannuse.

L T ™

-~

- I". ) -
./ . o e — |
III»,..- - RNy
Al - g W }
- ] L L} ey i b _.._‘,’
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h_ & i, ]

e Kui te olete siistimisnuppu 5 sekundit all hoidnud, vabastage siistimisnupp. Seejérel eemaldage
noel siistekohast tdmmates see otse nahast vilja.
o Kui siistekohale ilmub verd, vajutage marlilapp voi vatipadi kergelt siistekohale.

Mdrkus:

o Arge kallutage pen’i siistimise ja nahast eemaldamise ajal.

o Pen’i kallutamine voib pdhjustada ndela paindumist v8i murdumist.

o Kui katkine ndel jdéb teie nahka voi naha alla kinni, po6érduge kohe arsti poole.

Noela draviskamine — (13. samm)

13. samm:
Asetage vilimine ndela kork tugevalt vajutades hoolikalt noelale (A).
Keerake noela kellaosuti litkumise vastupidises suunas, et eemaldada ndel pen’ilt (B+C).
Visake (hdvitage) kasutatud ndel hoolikalt (D).
Vt 16ik “Hévitamine™ 1k 18°.

| X

Vilimine ndelakork Sisemine noelakork
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@
Mdrkus:

o Pérast igat kasutamist eemaldage alati ndel. Noelad on vaid iihekordseks kasutamiseks.
o Arge siilitage pen’i koos sellele kinnitatud ndelaga.

Korgi asetamine pen’ile — (14. samm)

14. samm:
o Siistete vahepeal, asetage pen’ile kaitsekork.

Mdrkus:

o Pen’i kork ei sobitu noelaga siistlile.

o Kui te poolitate annust, visake pen dra (hdvitage) vaid juhul, kui see on tiihi.

o Kui te kasutate annuse poolitamise asemel tdisannuse manustamiseks uut pen’i, visake eelmine

pen dra (hivitage), kui selles ei ole enam piisavas koguses ravimit.
Hoidke pen’il korki peal, kui te seda ei kasuta.

Havitamine

Noelad:
Visake kasutatud noelad kohe péarast kasutamist torkekindlasse konteinerisse (nt teravate esemete
konteiner). Arge visake teravate esemete konteinerit oma olmepriigi hulka.

Kui teil ei ole teravate esemete konteinerit, siis te vdite kasutada olmepriigi konteinerit, mis on:
o tehtud tugevast plastikust,

tugevalt suletav, torkekindla kaanega, kust teravad esemed vélja ei paése,

kasutamise ajal piistises asendis ja stabiilne,

lekkekindel ja

vastavalt mérgistatud, et hoiatada ohtlike jadtmete eest konteineris.

REKOVELLE pen-siistlid:
o Visake oma kasutatud pen’id &ra (hévitage) vastavalt kohalikele jddtmekaitluse nouetele.

Naiited, kuidas annust valida

Niited, kuidas REKOVELLE pen-siistli kasutamisel annust valida
Allolevas tabelis on toodud néited médratud annuste kohta, kuidas méiaratud annuseid valida ja milline
nieb annusendidiku aken méératud annuste puhul vilja.

Miératud annus Kuidas annust pen’il Annuseniidiku aken méiratud annuse puhul
(mikrogrammides) valida
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0jal.joon

0,33 (Valige 0 pluss 1 klikk)

0,66 0ja2.joon
(aktiveerimisannus) (Valige 0 pluss 2 klikki)

)13 2 jal.joon
’ (Valige 2 pluss 1 klikk)
11,00 (I\I/alige 11)
12,33 (lleiigle jlozo;lluss 1 klikk)
18,66 (1\8];?1; jIOSOEluss 2 klikki) /
20,00 20 (Valige 20) 2 i

Annuse poolitamine REKOVELLE "ga

Kui teil ei ole vdimalik pen’il valida tdisannust, tihendab see, et pen-siistlis ei ole enam piisavalt
ravimit tdisannuse manustamiseks. Te vOite manustada osa midratud annusest oma praeguse pen-
siistliga ja lilejadnud annuse kasutades uut pen-siistlit (poolitatud annusega siistimine) v4i te voite oma
praeguse pen-siistli dra visata (hdvitada) ja kasutada uut pen-siistlit tdisannuse manustamiseks 1
siistega. Kui te otsustate annust poolitada, jargige neid juhiseid ja kirjutage oma annuse poolitamise
pievikusse (lk 23") iiles, kui palju ravimit kasutada.

o Veergu A tuleb mirkida méératud annus. Kirjutage teile méiratud annus veergu A.

o Veerg B niitab, mis annus veel pen-siistlis sisaldub (see vastab annusele, mida teil on voimalik
pen’il valida).

o Kirjutage pen-siistlis allesolev annus veergu B. Teostage siist kasutades dra ravimi kogus, mis
on pen-stistlis alles.

o Valmistage ette ja aktiveerige uus pen-siistel (sammud 1 kuni 9).

o Arvutage ja kirjutage iiles veergu C iilejdédnud annuse kogus, mis on vaja siistida (lahutades A
veerus olevast numbrist B veerus oleva numbri). Vajadusel kasutage kontrollimiseks
kalkulaatorit.

o Vt vajadusel 15ik “Niited, kuidas annust valida” 1k 20 kuni 21°.

° Annused tuleb timardada ldhima sammuni, X,00, X,33 voi X,66 mikrogrammi. Naiteks, kui

number C veerus on 5,34, valige iilejidnud annuseks 5,33. Kui number C veerus on 9,67, on
iilejadnud annuseks 9,66.

o Kui teil on kiisimusi, kuidas arvutada poolitatud annust, vtke ihendust oma
tervishoiutootajaga.
o Maédratud tdisannuse manustamiseks, siistige iilejadnud annus ravimit (C veerus olev number)

kasutades uut pen-siistlit.

Annuse poolitamise pidevik
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A E C=A miinus B
Mé&aratud Allesolevate annuste arv pen’is (annus on naha an- Annus, mis tuleb sistida uue penfiga
annus nusenaidikul annusendidiku aknas) {annus on ndha annusendidikul annusenaidiku aknas)
11,33 400 (4) 7,33 (7 ja 1 joon (Valige 7 pluss 1 kldps))
12,66 12,33 (12ja 1 joon (12 pluss 1 kldps)) 0,33 (0ja 1 joon (Valige 0 pluss 1 kléps))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (Valige 8))
12,00 6,66 (6 ja 2 joont (6 pluss 2 klopsu)) Umardus 5,34 kuni 5,33 (5 ja 1 joon (Valige 5 pluss 1 klaps))
18,33 8,66 (B ja 2 joont (8 pluss 2 kldpsu)) Umardus 9,67 kuni 9,66 (9 ja 2 joont (Valige 9 pluss 2 klépsu)

For Internal Use - Internal
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Korduma kippuvad kiisimused

1. Kas aktiveerimine on vajalik enne igat siistimist?
o Ei. Aktiveerimine on vajalik vaid enne uue pen-siistli esmakordset manustamist.

2. Kuidas ma tean, et slistimine oli tiielik?

o Te vajutasite siistimisnupu 16puni alla.
o Annuseniidikusse ilmub ‘0’.
o Te olete lugenud aeglaselt viieni samal ajal, kui hoiate siistimisnuppu all ja noela nahas.

3. Miks ma pean siistimisnuppu all hoides viieni lugema?

o Hoides siistimisnuppu all 5 sekundi jooksul, siistitakse tdisannus ja see imendub teie
nahka.

4. Mis juhtub, kui annusenuppu ei ole vdoimalik keerata vajaliku annuse peale?

o Pen’i kolbampullis ei pruugi olla piisavalt ravimit maaratud tdisannuse vabastamiseks.
o Pen ei lase valida suuremat annust, kui see, mis koguses seda kolbampullis alles on.
o Te voite siistida allesoleva ravimi ja kasutada iilejainud annuse manustamiseks uut pen’i

(annuse poolitamine) voi kasutada kogu méératud tdisannuse manustamiseks uut pen’i.

Hoiatused
o Arge kasutage pen’i, kui see on maha kukkunud voi pdrkunud vastu kdva pinda.
o Kui siistimisnuppu ei ole kerge vajutada, siis drge rakendage joudu. Vahetage noel. Kui

slistimisnuppu ei saa pdrast noela vahetamist ikka alla vajutada, kasutage uut pen’i.

o Arge piiiidke parandada katkist pen’i. Kui pen on kahjustatud, votke {ihendust oma
tervishoiutdotajaga voi miitigiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi
infolehest).

Lisateave

Noelad

Noelad on pen’iga kaasas. Kui te vajate lisandelu, votke lihendust oma tervishoiutodtajaga. Kasutage
vaid ndelu, mis on kaasas teie REKOVELLE pen-siistliga vdi mille te olete saanud oma
tervihoiutootaja kéest.

Kontakt
Kui teil on lisakiisimusi v4i esineb pen’iga probleeme, vGtke iihendust oma tervishoiutdotajaga voi
miitigiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi infolehest).

1. Lehekiiljenumbrid viitavad tegeliku kasutusjuhendi lehekiilgedele ning mitte selles dokumendis olevatele
lehekiiljenumbritele.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

REKOVELLE 36 mikrogrammi/1,08 ml
siistelahus pen-siistlis

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

- Hoidke see infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tlikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on REKOVELLE ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne REKOVELLE'i kasutamist
Kuidas REKOVELLE!' kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas REKOVELLE!' siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S

1. Mis ravim on REKOVELLE ja milleks seda kasutatakse

REKOVELLE sisaldab folliikuleid stimuleerivat hormooni deltafollitropiini, mis kuulub
gonadotropiinhormoonide rithma. Gonadotropiinid on seotud siinnitamise ja viljakusega.

REKOVELLE!'i kasutatakse naiste viljatusravis ja naistel, kellele tehakse kunstlik viljastamine, nditeks
in vitro viljastamine voi seemneraku siistimine munaraku tsiitoplasmasse . REKOVELLE stimuleerib
munasarjades mitme munasarjanddpsu (folliikuli) kasvu ja arengut; neist kogutakse munarakud ja
viljastatakse laboris.

2. Mida on vaja teada enne REKOVELLE'i kasutamist
Enne ravi alustamist peab arst hindama teie ja teie partneri voimalike viljakushéirete pohjusi.

REKOVELLE'i ei tohi kasutada:

e kui olete follitkuleid stimuleeriva hormooni véi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

e kui teil on emaka, munasarja, rinna, emaka, ajuripatsi voi hiipotalamuse kasvaja

kui teil on munasarjade suurenemine voi munasarjatsiistid (mis pole tingitud poliitsiistilise

munasarja siindroomist)

kui teil on tupeverejooks, mille pdhjus ei ole teada

kui teil oli varane menopaus

kui teil on suguelundite vddrarengud, mis muudavad normaalse raseduse voimatuks

kui teil on emakamiioome, mis muudavad normaalse raseduse vdimatuks

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne REKOVELLE’i kasutamist pidage ndu oma arstiga.
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Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom
Gonadotropiinid, nagu see ravim, vdivad pdhjustada munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi. See
on seisund, mille puhul folliikulid arenevad liiga palju ja muutuvad suurteks tsiistideks.
Teatage arstile, kui teil esineb
e valu, ebamugavustunne vdi paisumine kdhus
iiveldus
oksendamine
kohulahtisus
kaalutdus
hingamisraskused
Arst voib paluda teil ravimi kasutamine I6petada (vt 151k 4).
Soovitatava annuse ja manustamisskeemi jargimisel on munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi
tdendosus vaiksem.

Verehiiiibed (trombemboolia)

Trombide teke veresoontes (veenides voi arterites) on rasedatel toendolisem. Viljatusravi voib riski
suurendada, eriti kui olete iilekaaluline vdi kui teil voi teie perekonnas (veresugulasel) on teadaolev
vere hiilibimissiisteemi haigus (trombofiilia). Oelge arstile, kui arvate et see kehtib teie kohta.

Munasarjakeerdumus
Kunstliku viljastamisravi jarel on esinenud munasarjakeerdumust (munasarja torsiooni). Munasarja
keerdumine v3ib peatada munasarjade verevarustuse.

Mitmikrasedus ja stinnidefektid

Kunstlikul viljastamisel soltub mitmikraseduse (nt kaksikute) tdendosus peamiselt siirdatud embriiote
arvust ja kvaliteedist ning teie vanusest. Mitmikrasedus v3ib pohjustada terviseprobleeme nii teile kui
ka lastele. Lisaks voib viljatusraviga kaasneda suurem siinnidefektide risk, selle pShjuseks peetakse
vanemate niitajaid (nt teie vanus, partneri sperma omadused) ja mitmikrasedust.

Raseduse katkemine
Kunstlikul viljastamisel on raseduse katkemise tdendosus suurem kui loomuliku viljastumise korral.

Emakaviline (ektoopiline) rasedus

Kunstlikul viljastamisel on emakavilise (ektoopilise) raseduse tdendosus suurem kui loomuliku
viljastumise korral. Kui teil on varem esinenud munajuha haigusi, on teil suurem emakavilise
raseduse risk.

Munasarja ja teiste suguelundite kasvajad
Viljatusravi saanud naistel on tdheldatud munasarja ja teiste suguorganite kasvajaid. Ei ole selge, kas
viljatusravi suurendab viljatutel naistel nende kasvajate riski.

Muud haigusseisundid

Enne ravi algust 6elge oma arstile, kui
e moOni teine arst on teile delnud, et rasedus oleks teile ohtlik
e teil on neeru- vdi maksahaigus

Lapsed ja noorukid (alla 18 eluaasta)
See ravim ei ole ndidustatud lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja REKOVELLE
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage seda ravimit raseduse vOi imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
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See ravim ei mojuta autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.

REKOVELLE sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba®.

REKOVELLE sisaldab poliisorbaat 20

Ravim sisaldab 0,005 mg poliisorbaat 20 ml kohta.

Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Radkige oma arstile, kui teil on teadaolevaid
allergiaid.

3. Kuidas REKOVELLE'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii ja sellises annuses, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Arst arvutab REKOVELLE'i esimeses ravitsiiklis kasutatava annuse teie kehakaalu ja anti-Miilleri
hormooni taseme pohjal (AMH, hormoon, mis niitab, kuidas teie munasarjad reageerivad
gonadotropiinistimulatsioonile). Seega on enne ravi algust vaja (viimase 12 kuu jooksul voetud)
vereproovi AMH niitu. Enne ravi algust mdodetakse ka teie kehakaalu. REKOVELLE'i annus
esitatakse mikrogrammides.

REKOVELLE!' annus on ravitsiikli I6puni fikseeritud, 60péaevast annust ei suurendata ega viahendata.
Arst jalgib REKOVELLE'i moju ja Idpetab ravi, kui sobiv arv munasarjafolliikuleid on arenenud.
Uldjuhul tehakse teile folliikulite 1plikuks arenemiseks iiks koorioni gonadotropiini (hCG) siist
annuses 250 mikrogrammi ehk 5000 RU.

Kui teie keha reageerib ravile liiga vihe voi palju, voib arst otsustada ravi REKOVELLE'iga peatada.
Jargmises ravitsiiklis voib arst sellisel juhul REKOVELLE'i 66pdevaannust suurendada voi
vihendada.

Siistide tegemine )
Jargige pen-siistliga kaasas olevat kasutusjuhendit. Arge kasutage pen-siistlit, kui lahus sisaldab
osakesi vOi néib hdgune.

Ravimi esimene siist tuleb teha arsti voi Oe jarelevalve all. Arst otsustab, kas saate ravimit edaspidi
parast asjakohast véljadpet kodus ise siistida.

Ravim siistitakse vahetult naha alla (subkutaanselt), harilikult k6hupiirkonda. Pen-siistlit saab kasutada
mitmeks siistiks.

Kui te kasutate REKOVELLE'i rohkem kui ette nidhtud

Liiga suure ravimikoguse kasutamine ei ole teada. Vimalik on munasarjade hiiperstimulatsiooni
stindroomi kujunemine; seda on kirjeldatud 16igus 4.

Kui te unustate REKOVELLE'i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Teatage kohe oma arstile, kui

maérkate, et annuse unustasite.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.
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Tosised korvaltoimed

Viljatusravis kasutatavad hormoonid, nagu see ravim, voivad munasarju tugevalt aktiveerida
(munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom). Selle siimptomid vdivad olla valu, ebamugavustunne
voi paisumine kdhus, iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, kaalutdus ja hingamisraskused. Teatage
kohe oma arstile, kui teil ilmneb moni neist stimptomitest.

Korvaltoime riski iseloomustatakse jairgmiste kategooriatega:

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

e peavalu

e iiveldus

e munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (vt eespool)

e valu ja ebamugavustunne vaagnapiirkonnas, sh munasarjas
e visimus

Aeg-ajalt (v6ib esineda kuni 1 inimesel 100st)

meeleolukdikumised

unisus/uimasus

pearinglus

kohulahtisus

oksendamine

kohukinnisus

ebamugavustunne kdhus

tupeverejooks

rindades ebamugavustunne (sh rindade valu, rindade turse, rindade tundlikkus ja/vdi nibuvalu)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas REKOVELLE'i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
,KO0lblik kuni/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

REKOVELLE!' v6ib siilitada temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg parast esmakordset
kasutamist. Seda ei tohi kiilmkappi tagasi panna; kui see on 3 kuu méddumisel kasutamata, tuleb see
dra visata.

Pérast esmakordset kasutamist: 28 padeva temperatuuril kuni 25 °C.

Kasutamata lahus tuleb ravi 1opus éra visata.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
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Mida REKOVELLE sisaldab

- Toimeaine on deltafollitropiin.
Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 36 mikrogrammi deltafollitropiini 1,08 milliliitris
lahuses. Uks milliliiter lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini.

- Teised koostisosad on fenool, poliisorbaat-20, metioniin, naatriumsulfaatdekahiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid ja
siistevesi.

Kuidas REKOVELLE vilja néeb ja pakendi sisu
REKOVELLE on selge varvitu siistelahus pen-siistlis (siistevedelik). See on saadaval pakendites
1 pen-siistli ja 9 pen-siistli ndelaga.

Miiiigiloa hoidja

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

Tootja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
dapmont EOO/] Ferring N.V.
Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien
farmont@farmont.bg Tel/Tél: +32 53 72 92 00

ferringnvsa@ferring.be
Ceska republika Magyarorszag
Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 686 2128
czl-info@ferring.com ferring@ferring.hu
Danmark Malta
Ferring Laegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.
TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184

info@ejbusuttil.com
Deutschland Nederland
Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.
Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300
info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

CentralPharma Communications QU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EALGoa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.

+44 (0) 800 111 4126
Ferring@MedInformation.co.uk

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvbmpog
A.Potamitis Medicare Ltd
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romaénia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.eu

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.0.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Léadkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

Infoleht on viimati uuendatud

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

REKOVELLE pen-siistel
deltafollitropiin

Enne esimest siistimist, néitab teie arst teile, kuidas REKOVELLE lahust digesti valmistada ja siistida.
Arge piiiidke siistida enne, kui tervishoiutdotaja on teile ndidanud, kuidas seda digesti teha.

Lugege see brosiiiir lébi enne, kui te alustate REKOVELLE pen-siistli kasutamist ja iga kord, kui te
saate uue pen’i. See voib sisaldada uut teavet. Jargige juhendeid hoolikalt, isegi, kui te olete varem
sarnast siistepeni kasutanud. Pen’i valesti kasutamise tulemusel voite te saada vale annuse ravimit. Kui
teil on kiisimusi REKOVELLE siistimise kohta, helistage oma tervishoiutodtajale (arst, meditsiinidde
vOi apteeker).

REKOVELLE pen-siistel on iihekordselt kasutatav, annuse valimise voimalusega pen, mida saab
kasutada rohkem kui iihe REKOVELLE annuse manustamiseks. Pen on saadaval 3 erineva
tugevusena:

o 12 mikrogrammi/0,36 ml
o 36 mikrogrammi /1,08 ml
o 72 mikrogrammi /2,16 ml

REKOVELLE pen-siistel ja selle osad

Vilimine nSelakork NBel
Kattefoolium
Sisemine noelakork

Annusenaidik Sustimisnupp

Annusenupp

“ S A Ravimit sisaldav
L d
leampull Annuseskaala

Rekovelle

pen'i kork Kolbampulli hoidja Annusendidiku aken

Kasutusjuhend —- REKOVELLE (deltafollitropiin) pen-siistel

Oluline teave

o REKOVELLE pen-siistel ja ndelad on mdeldud kasutamiseks vaid iihele inimesele korraga ja
neid ei tohi jagada teistega.

o Kasutage pen’i vaid vastava haigusseisundi raviks nii nagu arst on teile selgitanud.

o Kui te olete pime voi teil on halb silmandgemine, mistdttu te ei saa lugeda pen’il olevat

annuseskaalat, drge kasutage seda pen’i ilma korvalise abita. Paluge abi hea silmandgemisega
inimeselt, kes oskab pen’i kasutada.

o Kui teil tekib enne REKOVELLE kasutamist kiisimusi, vdtke tithendust oma tervishoiutéotaja
vOi miiligiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi infolehest).

Teave teie REKOVELLE pen-siistli kohta
Pen’i abil on vdimalik manustada annuseid alates 0,33 mikrogrammist kuni 20 mikrogrammini annuse
intervalliga 0,33 mikrogrammi. Vt “Ndited, kuidas annust valida” Ik 20...21°.

o Annuseskaala on nummerdatud 0...20 mikrogrammini.
o Iga numbrit eraldab 2 joont, iga joon on vdrdne iihe 0,33 mikrogrammise annuse intervalliga.
o Annust médrates, kuulete te klopsu ja tunnete vastusurvet iga annuse intervalli ndidu ldbimisel,

mis aitab teil miirata korrektse annuse.
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Puhastamine

. Vajadusel v3ib pen’i vélispinda puhastada niiske lapiga.

. Arge asetage pen’i vette voi monda teise vedelikku.

Sdilitamine

. Sdilitage pen’i alati koos korgiga ja ilma ndelata.

. Arge kasutage pen’i pirast kdlblikkusaega (EXP), mis on mérgitud pen’i sildil.

. Arge siilitage pen’i ekstreemsetes temperatuuritingimustes, otsese piikesevalguse kies voi viiga
kiilmas, néiteks autos voi siigavkiilmas.

. Hoidke pen’i laste ja inimeste, keda pole dpetatud pen’i kasutama, eest varjatud ja

kéttesaamatus kohas.

Enne kasutamist:
. Hoidke pen’i kiillmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C. Mitte lasta kiilmuda.
. Kui pen’i ei siilitata kiilmkapis (temperatuuril kuni 25 °C), on pen’i kolblikkusaeg, sh
kasutusaegne kolblikkusaeg, 3 kuud. Visake pen éra (hédvitage) 3 kuu moéddumisel, kui
seda enam ei kasutata.

Pdrast esmakordset kasutamist (kasutusaegne periood):
. Pen’i tohib siilitada kuni 28 pdeva temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.

Vahendid, mida te vajate REKOVELLE siistimiseks

Ikoholi 1xndel
1_)_( dikoholigs (pen-sistliga kaasas)
pad niisutatud lapp
NwHO\ O/ p o/
1 x steriilne marli vGi - 1 x torkamiskindel
vatipadi —_ W konteiner

] T Rekovelle Ed I‘E'

REKOVELLE pen-sustel

Enne kasutamist — (1. samm)
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1. samm:

o Peske oma kied.

o Kontrollige, et pen ei ole kahjustatud. Arge kasutage pen’i, kui see on kahjustatud.

o Kontrollige pen’i (kolbampulli) veendumaks, et lahus on selge ja ei sisalda osakesi. Arge
kasutage pen’i, kui kolbampull sisaldab osakesi voi néib higune.

o Veenduge, et teil on dige tugevusega pen.

o Kontrollige kolblikkusaega pen’i sildil.

/Rekove " XX mcgc/ XXX mL

Poulletr o Seifla

Tugevus

W Kélblikkusaeg
- /

Noela kinnitamine — (Sammud 2 kuni 6)

Oluline:

o Iga siiste jaoks kasutage alati uut noela.

o Kasutage vaid pen’iga kaasasolevat iihekordseks kasutamiseks moeldud ndela.
2. samm:

Tommake éra pen’i kork.

/‘\\Q\ S
N\ A Z’-_,":\’ .
< L T e
| g
7;

Oi\ B o ?)

3. samm:
Tdmmake noelalt dra kattefoolium.

4. samm:
o Kinnitage noel.
o Noel on ohutult kinnitatud, kui te kuulete voi tunnete klSpsu.
. Te voite ndela ka kinni keerata. See on ohutult kinnitatud, kui te tunnete 0rna vastusurvet.
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5. samm:

o Eemaldage noelalt vilimine kork.
Arge visake ndela vilimist korki #ra. Teil on seda vaja ndela draviskamiseks (hdvitamiseks)
pédrast ravimi siistimist.

' \{ \ 6. samm:
\k\é_) ! - e Eemaldage ndela sisemine kork ja visake see ra.

Aktiveerimine — (Sammud 7 kuni 9)

o Enne pen’i esmakordset kasutamist, peate eemaldama kolbampullist Shumullid (aktiveerimine),
et saada korrektne annus ravimit.

Aktiveerige pen vaid enne esmakordset kasutamist.

Teostage sammud 7 kuni 9 ka juhul, kui te ei nde dhumulle.

o Kui te olete seda pen’i juba kasutanud, jitkake 10. sammust.

7. samm:

o Keerake annusenuppu kellaosuti litkkumise suunas kuni annuseniidikusse ilmub tilga siimbol.
. Kui te valite aktiveerimiseks vale annuse, saab seda korrigeerida iiles-vdi allapoole, ilma, et

tekiks ravimi kadu, kui te keerate nuppu lihes voi teises suunas kuni tilga siimbol jouab
annusendidiku aknasse.

nusenaiaix ga sumbol

-
Wﬁllebl 4
/\ \2"\//“\ 7

8. samm:
o Hoidke pen’i suunaga iilespoole.
o Koputage oma sormega kolbi nii, et Shumullid tGuseksid kolvis pinnale.
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9. samm:

o Hoides noela suunaga iilespoole (ndost eemale), vajutage siistimisnupp I6puni alla kuni te néete,
et annusendidikule ilmub ‘0’.

o Kontrollige, et ndela otsa tekib vedelikutilk.

o Kui tilka ei teki, korrake samme 7 kuni 9 (aktiveerige) kuni noela otsa tekib tilk.

o Kui tilka ei teki parast 5 korda proovimist, eemaldage noel (vt 13. samm), kinnitage uus noel (vt
sammud 3 kuni 6), korrake aktiveerimist (vt sammud 7 kuni 9).

o Kui te ei née tilka ka parast uue ndela kinnitamist, proovige uut pen’i.

Annuse valimine — (10. samm)

Vaata “Niited, kuidas valida annust” lk 20 kuni 21°.

10. samm:

o Keerake annusenuppu kellaosuti litkumise suunas kuni annusenéidiku aknasse ilmub teile
maédratud annus.

o Annust saab korrigeerida tiles-voi allapoole, ilma, et tekiks ravimi kadu, kui te keerate nuppu
ithes voi teises suunas kuni tilga siimbol jouab annuseniidiku aknasse.

o Et viltida ravimi kadu, drge vajutage annust valides siistimise nuppu.

Annuse poolitamine:

o Te voite vajada rohkem kui iihte pen’i, et kéitte saada teile méiératud annus.

o Kui te ei saa valida teile vajalikku annust, tdhendab see, et pen’is ei ole piisavalt ravimit. Te
peate annust poolitama voi selle pen’i dra viskama (hdvitama) ja kasutama siistimiseks uut
pen’i.

Niiteid, kuidas arvutada ja arvestada poolitatud annust vt 16igust “REKOVELLE annuse poolitamine*
1k 22 kuni 23°.
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Annuse siistimine — (Sammud 11 kuni 12)

Oluline:

o Arge kasutage pen’i, kui lahus sisaldab osakesi vdi ei ole selge.

o Enne siistimist lugege samme 11 ja 12 1k 14 kuni 15°.

o Seda ravimit tuleb siistida naha alla (subkutaanselt) kohu piirkonda.

o Iga siiste jaoks kasutage erinevat siistekohta, et viltida selliseid nahareaktsioone nagu punetus ja
arritus.

o Arge siistige tundlikku, verevalumiga, punetavasse, kdva nahaga, armilisse vdi venitusarmidega
nahapiirkonda.

12. ja 12. samm:

o Piihkige siistekoht alkoholiga niisutatud lapiga. Arge puudutage seda piirkonda uuesti enne
slistimist.

o Hoidke pen’i nii, et annusenédidku aken on teile siistimise ajal nihtav.

o Pigistage nahka ja sisestage ndel otse nahka nii nagu tervishoiutéotaja on teile ndidanud. Arge
puudutage veel siistimisnuppu.

o Asetage poial siistimisnupule pérast seda, kui te olete noela sisestanud.

o Vajutage siistimisnupp 16puni ja hoidke all.

o Hoidke siistimisnuppu surve all ja kui te ndete annusendidiku aknas néitu ‘0’, oodake 5 sekundit

(lugege aeglaselt 5-ni). See tagab, et te saite tdisannuse.

L T ™

- A\ -
./, . 3 ey .E_ — ‘.:'\._
I SRR
Al g ‘M ]
,

I'\. ! Tl -‘ —

i
i1 YA & i, ),

o Kui te olete siistimisnuppu 5 sekundit all hoidnud, vabastage siistimisnupp. Seejirel eemaldage
noel siistekohast tdmmates see otse nahast vilja.
o Kui siistekohale ilmub verd, vajutage marlilapp voi vatipadi kergelt siistekohale.

Mdrkus:

o Arge kallutage pen’i siistimise ja nahast eemaldamise ajal.

o Pen’i kallutamine voib pdhjustada ndela paindumist v8i murdumist.

o Kui katkine noel jdéb teie nahka voi naha alla kinni, po6érduge kohe arsti poole.

Noela draviskamine — (13. samm)

13. samm:
Asetage vilimine ndela kork tugevalt vajutades hoolikalt noelale (A).
Keerake noela kellaosuti lilkumise vastupidises suunas, et eemaldada ndel pen’ilt (B+C).
Visake (hdvitage) kasutatud noel hoolikalt (D).
Vt 16ik “Hévitamine™ 1k 18°.

| X

Vilimine ndelakork Sisemine noelakork
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Mdrkus:
o Pérast igat kasutamist eemaldage alati ndel. Noelad on vaid iihekordseks kasutamiseks.
o Arge siilitage pen’i koos sellele kinnitatud ndelaga.

Korgi asetamine pen’ile — (14. samm)

14. samm:
o Siistete vahepeal, asetage pen’ile kaitsekork.

Mdrkus:
e Pen’i kork ei sobitu noelaga siistlile.
e Kui te poolitate annust, visake pen éra (havitage) vaid juhul, kui see

on tihi.

o Kui te kasutate annuse poolitamise asemel tdisannuse manustamiseks uut pen’i, visake eelmine
pen dra (hdvitage), kui selles ei ole enam piisavas koguses ravimit.
Hoidke pen’il korki peal, kui te seda ei kasuta.

Havitamine

Noelad:
Visake kasutatud noelad kohe pérast kasutamist torkekindlasse konteinerisse (nt teravate esemete
konteiner). Arge visake teravate esemete konteinerit oma olmepriigi hulka.

Kui teil ei ole teravate esemete konteinerit, siis te vdite kasutada olmepriigi konteinerit, mis on:
o tehtud tugevast plastikust,

tugevalt suletav, torkekindla kaanega, kust teravad esemed vilja ei paése,

kasutamise ajal piistises asendis ja stabiilne,

lekkekindel ja

vastavalt mérgistatud, et hoiatada ohtlike jadtmete eest konteineris.

REKOVELLE pen-siistlid:
o Visake oma kasutatud pen’id dra (hdvitage) vastavalt kohalikele jadtmekaitluse nduetele.

Naited, kuidas annust valida

Niited, kuidas REKOVELLE pen-siistli kasutamisel annust valida
Allolevas tabelis on toodud néited médratud annuste kohta, kuidas méératud annuseid valida ja milline
nédeb annusenididiku aken maéératud annuste puhul vélja.

Miératud annus Kuidas annust pen’il Annuseniidiku aken méiratud annuse puhul
(mikrogrammides) valida
033 OJa.l.Joon . ﬂ
(Valige 0 pluss 1 klikk)
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0,66 0ja 2. joon

(aktiveerimisannus) (Valige 0 pluss 2 klikki)

2,33 2Ja |- Joon i
(Valige 2 pluss 1 klikk)
11

11,00 (Valige 11)
12 ja 1. joon

12,33 (Valige 12 pluss 1 klikk)
18 ja 2. joon

18,66 (Valige 18 pluss 2 klikki)

20,00 20 (Valige 20)

Annuse poolitamine REKOVELLE ‘ga

Kui teil ei ole voimalik pen’il valida tdisannust, tihendab see, et pen-siistlis ei ole enam piisavalt
ravimit tdisannuse manustamiseks. Te vOite manustada osa madratud annusest oma praeguse pen-
siistliga ja tlilejddnud annuse kasutades uut pen-siistlit (poolitatud annusega siistimine) vdi te vdite oma
praeguse pen-siistli dra visata (hdvitada) ja kasutada uut pen-siistlit tdisannuse manustamiseks 1
siistega. Kui te otsustate annust poolitada, jirgige neid juhiseid ja kirjutage oma annuse poolitamise
pievikusse (lk 23") iiles, kui palju ravimit kasutada.

o Veergu A tuleb mirkida méératud annus. Kirjutage teile méiratud annus veergu A.

o Veerg B nditab, mis annus veel pen-siistlis sisaldub (see vastab annusele, mida teil on vdimalik
pen’il valida).

o Kirjutage pen-siistlis allesolev annus veergu B. Teostage siist kasutades dra ravimi kogus, mis
on pen-siistlis alles.

o Valmistage ette ja aktiveerige uus pen-sistel (sammud 1 kuni 9).

o Arvutage ja kirjutage iiles veergu C iilejadnud annuse kogus, mis on vaja siistida (lahutades A
veerus olevast numbrist B veerus oleva numbri). Vajadusel kasutage kontrollimiseks
kalkulaatorit.

. Vt vajadusel 15ik “Niited, kuidas annust valida” 1k 20 kuni 21°.

° Annused tuleb timardada ldhima sammuni, X,00, X,33 vdi X,66 mikrogrammi. Naiteks, kui

number C veerus on 5,34, valige iilejddnud annuseks 5,33. Kui number C veerus on 9,67, on
iilejadnud annuseks 9,66.

o Kui teil on kiisimusi, kuidas arvutada poolitatud annust, vGtke ithendust oma
tervishoiutdotajaga.
o Maiiratud tdisannuse manustamiseks, siistige iilejadnud annus ravimit (C veerus olev number)

kasutades uut pen-siistlit.

Annuse poolitamise pdevik
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A B C=Amiinus B
Maaratud Allesolevate annuste arv pen’is (annus on naha an- Annus, mis tuleb sustida uue penliga
annus nusendidikul annusendidiku aknas) {annus on ndha annusendidikul annuseniidiku aknas)
.33 4,00 (4) 7,33 (7 ja 1 joon (Valige 7 pluss 1 kiops))
12,66 12,33 (12 ja 1 joon {12 pluss 1 klGps)) 0,33 (0ja 1 joon (Valige O pluss 1 kl6ps))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (Valige 8))
12,00 6,66 (6 ja 2 joont (6 pluss 2 klgpsu)) Urnardus 5,34 kuni 5,33 (5 ja 1 joon (Valige 5 pluss 1 kléps))
18,33 8,66 (8 ja 2 joont (8 pluss 2 klopsu))

Umardus 9,67 kuni 9,66 (9 ja 2 joont [Valige 9 pluss 2 klopsu)

For Internal Use - Internal
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Korduma kippuvad kiisimused

1. Kas aktiveerimine on vajalik enne igat siistimist?
o Ei. Aktiveerimine on vajalik vaid enne uue pen-siistli esmakordset manustamist.

2. Kuidas ma tean, et slistimine oli tiielik?

o Te vajutasite siistimisnupu 16puni alla.
o Annuseniidikusse ilmub ‘0’.
o Te olete lugenud aeglaselt viieni samal ajal, kui hoiate siistimisnuppu all ja noela nahas.

3. Miks ma pean siistimisnuppu all hoides viieni lugema?

o Hoides siistimisnuppu all 5 sekundi jooksul, siistitakse tdisannus ja see imendub teie
nahka.

4. Mis juhtub, kui annusenuppu ei ole vdoimalik keerata vajaliku annuse peale?

o Pen’i kolbampullis ei pruugi olla piisavalt ravimit maaratud tdisannuse vabastamiseks.
o Pen ei lase valida suuremat annust, kui see, mis koguses seda kolbampullis alles on.
o Te voite siistida allesoleva ravimi ja kasutada iilejddnud annuse manustamiseks uut pen’i

(annuse poolitamine) voi kasutada kogu méératud tdisannuse manustamiseks uut pen’i.

Hoiatused
o Arge kasutage pen’i, kui see on maha kukkunud vdi pdrkunud vastu kdva pinda.
o Kui siistimisnuppu ei ole kerge vajutada, siis drge rakendage joudu. Vahetage noel. Kui

slistimisnuppu ei saa pdrast noela vahetamist ikka alla vajutada, kasutage uut pen'i.

o Arge piiiidke parandada katkist pen’i. Kui pen on kahjustatud, votke {ihendust oma
tervishoiutdotajaga voi miiiigiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi
infolehest).

Lisateave

Noelad

Noelad on pen’iga kaasas. Kui te vajate lisandelu, votke lihendust oma tervishoiutodtajaga. Kasutage
vaid ndelu, mis on kaasas teie REKOVELLE pen-siistliga voi mille te olete saanud oma
tervihoiutootaja kéest.

Kontakt
Kui teil on lisakiisimusi v4i esineb pen’iga probleeme, vGtke iihendust oma tervishoiutdotajaga voi
miitigiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi infolehest).

1. Lehekiiljenumbrid viitavad tegeliku kasutusjuhendi lehekiilgedele ning mitte selles dokumendis olevatele
lehekiiljenumbritele.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

REKOVELLE 72 mikrogrammi/2,16 ml
siistelahus pen-siistlis

deltafollitropiin

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

- Hoidke see infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tlikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on REKOVELLE ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne REKOVELLE'i kasutamist
Kuidas REKOVELLE!' kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas REKOVELLE!' siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S

1. Mis ravim on REKOVELLE ja milleks seda kasutatakse

REKOVELLE sisaldab folliikuleid stimuleerivat hormooni deltafollitropiini, mis kuulub
gonadotropiinhormoonide rithma. Gonadotropiinid on seotud siinnitamise ja viljakusega.

REKOVELLE!'i kasutatakse naiste viljatusravis ja naistel, kellele tehakse kunstlik viljastamine, nditeks
in vitro viljastamine voi seemneraku siistimine munaraku tsiitoplasmasse . REKOVELLE stimuleerib
munasarjades mitme munasarjanddpsu (folliikuli) kasvu ja arengut; neist kogutakse munarakud ja
viljastatakse laboris.

2. Mida on vaja teada enne REKOVELLE'i kasutamist
Enne ravi alustamist peab arst hindama teie ja teie partneri voimalike viljakushéirete pohjusi.

REKOVELLE'i ei tohi kasutada:

e kui olete follitkuleid stimuleeriva hormooni véi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

e kui teil on emaka, munasarja, rinna, emaka, ajuripatsi voi hiipotalamuse kasvaja

kui teil on munasarjade suurenemine voi munasarjatsiistid (mis pole tingitud poliitsiistilise

munasarja siindroomist)

kui teil on tupeverejooks, mille pdhjus ei ole teada

kui teil oli varane menopaus

kui teil on suguelundite vddrarengud, mis muudavad normaalse raseduse voimatuks

kui teil on emakamiioome, mis muudavad normaalse raseduse vdimatuks

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne REKOVELLE’i kasutamist pidage ndu oma arstiga.
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Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom
Gonadotropiinid, nagu see ravim, vdivad pdhjustada munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi. See
on seisund, mille puhul folliikulid arenevad liiga palju ja muutuvad suurteks tsiistideks.
Teatage arstile, kui teil esineb
e valu, ebamugavustunne vdi paisumine kdhus
iiveldus
oksendamine
kohulahtisus
kaalutdus
hingamisraskused
Arst voib paluda teil ravimi kasutamine I6petada (vt 151k 4).
Soovitatava annuse ja manustamisskeemi jargimisel on munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroomi
tdendosus vaiksem.

Verehiiiibed (trombemboolia)

Trombide teke veresoontes (veenides voi arterites) on rasedatel toendolisem. Viljatusravi voib riski
suurendada, eriti kui olete iilekaaluline vdi kui teil voi teie perekonnas (veresugulasel) on teadaolev
vere hiilibimissiisteemi haigus (tromboosikalduvus). Oelge arstile, kui arvate et see kehtib teie kohta.

Munasarjakeerdumus
Kunstliku viljastamisravi jarel on esinenud munasarjakeerdumust (munasarja torsiooni). Munasarja
keerdumine v3ib peatada munasarjade verevarustuse.

Mitmikrasedus ja stinnidefektid

Kunstlikul viljastamisel soltub mitmikraseduse (nt kaksikute) tdendosus peamiselt siirdatud embriiote
arvust ja kvaliteedist ning teie vanusest. Mitmikrasedus v3ib pohjustada terviseprobleeme nii teile kui
ka lastele. Lisaks voib viljatusraviga kaasneda suurem siinnidefektide risk, selle pShjuseks peetakse
vanemate niitajaid (nt teie vanus, partneri sperma omadused) ja mitmikrasedust.

Raseduse katkemine
Kunstlikul viljastamisel on raseduse katkemise tdendosus suurem kui loomuliku viljastumise korral.

Emakaviline (ektoopiline) rasedus

Kunstlikul viljastamisel on emakavilise (ektoopilise) raseduse tdendosus suurem kui loomuliku
viljastumise korral. Kui teil on varem esinenud munajuha haigusi, on teil suurem emakavilise
raseduse risk.

Munasarja ja teiste suguelundite kasvajad
Viljatusravi saanud naistel on tdheldatud munasarja ja teiste suguorganite kasvajaid. Ei ole selge, kas
viljatusravi suurendab viljatutel naistel nende kasvajate riski.

Muud haigusseisundid

Enne ravi algust 6elge oma arstile, kui
e moOni teine arst on teile delnud, et rasedus oleks teile ohtlik
e teil on neeru- vdi maksahaigus

Lapsed ja noorukid (alla 18 eluaasta)
See ravim ei ole ndidustatud lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja REKOVELLE
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage seda ravimit raseduse vOi imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
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See ravim ei mojuta autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.

REKOVELLE sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba®.

REKOVELLE sisaldab poliisorbaat 20

Ravim sisaldab 0,005 mg poliisorbaat 20 ml kohta.

Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Radkige oma arstile, kui teil on teadaolevaid
allergiaid.

3. Kuidas REKOVELLE'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii ja sellises annuses, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Arst arvutab REKOVELLE'i esimeses ravitsiiklis kasutatava annuse teie kehakaalu ja anti-Miilleri
hormooni taseme pohjal (AMH, hormoon, mis niitab, kuidas teie munasarjad reageerivad
gonadotropiinistimulatsioonile). Seega on enne ravi algust vaja (viimase 12 kuu jooksul voetud)
vereproovi AMH niitu. Enne ravi algust mdodetakse ka teie kehakaalu. REKOVELLE'i annus
esitatakse mikrogrammides.

REKOVELLE!' annus on ravitsiikli I6puni fikseeritud, 60péaevast annust ei suurendata ega viahendata.
Arst jalgib REKOVELLE'i moju ja Idpetab ravi, kui sobiv arv munasarjafolliikuleid on arenenud.
Uldjuhul tehakse teile folliikulite 1plikuks arenemiseks iiks koorioni gonadotropiini (hCG) siist
annuses 250 mikrogrammi ehk 5000 RU.

Kui teie keha reageerib ravile liiga vihe voi palju, voib arst otsustada ravi REKOVELLE'iga peatada.
Jargmises ravitsiiklis voib arst sellisel juhul REKOVELLE'i 66pdevaannust suurendada voi
vihendada.

Siistide tegemine )
Jargige pen-siistliga kaasas olevat kasutusjuhendit. Arge kasutage pen-siistlit, kui lahus sisaldab
osakesi vOi néib hdgune.

Ravimi esimene siist tuleb teha arsti voi Oe jarelevalve all. Arst otsustab, kas saate ravimit edaspidi
parast asjakohast véljadpet kodus ise siistida.

Ravim siistitakse vahetult naha alla (subkutaanselt), harilikult k6hupiirkonda. Pen-siistlit saab kasutada
mitmeks siistiks.

Kui te kasutate REKOVELLE'i rohkem kui ette nidhtud

Liiga suure ravimikoguse kasutamine ei ole teada. Vimalik on munasarjade hiiperstimulatsiooni
stindroomi kujunemine; seda on kirjeldatud 16igus 4.

Kui te unustate REKOVELLE'i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Teatage kohe oma arstile, kui

maérkate, et annuse unustasite.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.
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Tosised korvaltoimed

Viljatusravis kasutatavad hormoonid, nagu see ravim, voivad munasarju tugevalt aktiveerida
(munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom). Selle siimptomid vdivad olla valu, ebamugavustunne
voi paisumine kdhus, iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, kaalutdus ja hingamisraskused. Teatage
kohe oma arstile, kui teil ilmneb moni neist stimptomitest.

Korvaltoime riski iseloomustatakse jairgmiste kategooriatega:

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

e peavalu

e iiveldus

e munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (vt eespool)

e valu ja ebamugavustunne vaagnapiirkonnas, sh munasarjas
e visimus

Aeg-ajalt (v6ib esineda kuni 1 inimesel 100st)

meeleolukdikumised

unisus/uimasus

pearinglus

kohulahtisus

oksendamine

kohukinnisus

ebamugavustunne kdhus

tupeverejooks

rindades ebamugavustunne (sh rindade valu, rindade turse, rindade tundlikkus ja/vdi nibuvalu)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas REKOVELLE'i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli sildil ja karbil pérast
,KO0lblik kuni/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

REKOVELLE!' v6ib siilitada temperatuuril kuni 25 °C kuni 3 kuud, k.a aeg parast esmakordset
kasutamist. Seda ei tohi kiilmkappi tagasi panna; kui see on 3 kuu méddumisel kasutamata, tuleb see
dra visata.

Pérast esmakordset kasutamist: 28 padeva temperatuuril kuni 25 °C.

Kasutamata lahus tuleb ravi 1opus éra visata.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
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Mida REKOVELLE sisaldab

- Toimeaine on deltafollitropiin.
Uks mitmeannuseline pen-siistel sisaldab 72 mikrogrammi deltafollitropiini 2,16 milliliitris
lahuses. Uks milliliiter lahust sisaldab 33,3 mikrogrammi deltafollitropiini.

- Teised koostisosad on fenool, poliisorbaat-20, metioniin, naatriumsulfaatdekahiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid ja
siistevesi.

Kuidas REKOVELLE vilja néeb ja pakendi sisu
REKOVELLE on selge varvitu siistelahus pen-siistlis (siistevedelik). See on saadaval pakendites
1 pen-siistli ja 15 pen-siistli ndelaga.

Miiiigiloa hoidja

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Taani

Tootja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
dapmont EOO/] Ferring N.V.
Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien
farmont@farmont.bg Tel/Tél: +32 53 72 92 00

ferringnvsa@ferring.be
Ceska republika Magyarorszag
Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 686 2128
czl-info@ferring.com ferring@ferring.hu
Danmark Malta
Ferring Laegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.
TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184

info@ejbusuttil.com
Deutschland Nederland
Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.
Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300
info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

CentralPharma Communications QU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

Elrada
Ferring EAAég MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.

+44 (0) 800 111 4126
Ferring@MedInformation.co.uk

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvbmpog
A .Potamitis Medicare Ltd
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Infoleht on viimati uuendatud

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

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija
SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100

regulatory@salus.eu

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.0.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Léadkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lékemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se
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Kasutusjuhend

REKOVELLE pen-siistel
deltafollitropiin

Enne esimest siistimist, néitab teie arst teile, kuidas REKOVELLE lahust digesti valmistada ja siistida.
Arge piiiidke siistida enne, kui tervishoiutdotaja on teile ndidanud, kuidas seda digesti teha.

Lugege see brosiiiir lébi enne, kui te alustate REKOVELLE pen-siistli kasutamist ja iga kord, kui te
saate uue pen’i. See voib sisaldada uut teavet. Jargige juhendeid hoolikalt, isegi, kui te olete varem
sarnast siistepeni kasutanud. Pen’i valesti kasutamise tulemusel voite te saada vale annuse ravimit. Kui
teil on kiisimusi REKOVELLE siistimise kohta, helistage oma tervishoiutodtajale (arst, meditsiinidde
vOi apteeker).

REKOVELLE pen-siistel on iihekordselt kasutatav, annuse valimise voimalusega pen, mida saab
kasutada rohkem kui iihe REKOVELLE annuse manustamiseks. Pen on saadaval 3 erineva
tugevusena:

o 12 mikrogrammi/0,36 ml
o 36 mikrogrammi /1,08 ml
o 72 mikrogrammi /2,16 ml

REKOVELLE pen-siistel ja selle osad

Vilimine nSelakork NBel
Kattefoolium
Sisemine noelakork

Annusenaidik Sustimisnupp

Annusenupp

“ S A Ravimit sisaldav
L d
leampull Annuseskaala

Rekovelle

pen'i kork Kolbampulli hoidja Annusendidiku aken

Kasutusjuhend —- REKOVELLE (deltafollitropiin) pen-siistel

Oluline teave

o REKOVELLE pen-siistel ja ndelad on mdeldud kasutamiseks vaid iihele inimesele korraga ja
neid ei tohi jagada teistega.

o Kasutage pen’i vaid vastava haigusseisundi raviks nii nagu arst on teile selgitanud.

o Kui te olete pime voi teil on halb silmandgemine, mistdttu te ei saa lugeda pen’il olevat

annuseskaalat, drge kasutage seda pen’i ilma korvalise abita. Paluge abi hea silmandgemisega
inimeselt, kes oskab pen’i kasutada.

o Kui teil tekib enne REKOVELLE kasutamist kiisimusi, vdtke tithendust oma tervishoiutéotaja
vOi miiligiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi infolehest).

Teave teie REKOVELLE pen-siistli kohta
Pen’i abil on vdimalik manustada annuseid alates 0,33 mikrogrammist kuni 20 mikrogrammini annuse
intervalliga 0,33 mikrogrammi. Vt “Ndited, kuidas annust valida” Ik 20...21°.

o Annuseskaala on nummerdatud 0...20 mikrogrammini.
o Iga numbrit eraldab 2 joont, iga joon on vdrdne iihe 0,33 mikrogrammise annuse intervalliga.
o Annust médrates, kuulete te klopsu ja tunnete vastusurvet iga annuse intervalli ndidu ldbimisel,

mis aitab teil miirata korrektse annuse.
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Puhastamine

. Vajadusel v3ib pen’i vélispinda puhastada niiske lapiga.

. Arge asetage pen’i vette voi monda teise vedelikku.

Sdilitamine

. Sdilitage pen’i alati koos korgiga ja ilma ndelata.

. Arge kasutage pen’i pirast kdlblikkusaega (EXP), mis on mérgitud pen’i sildil.

. Arge siilitage pen’i ekstreemsetes temperatuuritingimustes, otsese piikesevalguse kies voi viiga
kiilmas, néiteks autos voi siigavkiilmas.

. Hoidke pen’i laste ja inimeste, keda pole dpetatud pen’i kasutama, eest varjatud ja

kéttesaamatus kohas.

Enne kasutamist:
. Hoidke pen’i kiillmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C. Mitte lasta kiilmuda.
. Kui pen’i ei siilitata kiilmkapis (temperatuuril kuni 25 °C), on pen’i kolblikkusaeg, sh
kasutusaegne kolblikkusaeg, 3 kuud. Visake pen éra (hédvitage) 3 kuu moéddumisel, kui
seda enam ei kasutata.

Pdrast esmakordset kasutamist (kasutusaegne periood):
. Pen’i tohib siilitada kuni 28 pdeva temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.

Vahendid, mida te vajate REKOVELLE siistimiseks

Ikoholi 1xndel
1_)_( dikoholigs (pen-sistliga kaasas)
pad niisutatud lapp
NwHO\ O/ p o/
1 x steriilne marli vGi - 1 x torkamiskindel
vatipadi —_ W konteiner

] T Rekovelle Ed I‘E'

REKOVELLE pen-sustel

Enne kasutamist — (1. samm)
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1. samm:

o Peske oma kied.

o Kontrollige, et pen ei ole kahjustatud. Arge kasutage pen’i, kui see on kahjustatud.

o Kontrollige pen’i (kolbampulli) veendumaks, et lahus on selge ja ei sisalda osakesi. Arge
kasutage pen’i, kui kolbampull sisaldab osakesi voi néib higune.

o Veenduge, et teil on dige tugevusega pen.

o Kontrollige kolblikkusaega pen’i sildil.

/Rekove " XX mcgc/ XXX mL

Tl r oo Seila

Tugevus

W Kalblikkusaeg
- /

Noela kinnitamine — (Sammud 2 kuni 6)

Oluline:

o Iga siiste jaoks kasutage alati uut ndela.

o Kasutage vaid pen’iga kaasasolevat iihekordseks kasutamiseks mdeldud ndela.
2. samm:

o Tommake éra pen’i kork.

& J:,;ﬁ’“' .
e s =
N) LY

R
)
/\}\\‘ln
N e
NN

3. samm:
° Tdmmake noelalt dra kattefoolium.

4. samm:
o Kinnitage noel.
o Noel on ohutult kinnitatud, kui te kuulete voi tunnete klSpsu.
° Te voite ndela ka kinni keerata. See on ohutult kinnitatud, kui te tunnete 0rna vastusurvet.
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5. samm:

o Eemaldage noelalt vilimine kork.
Arge visake ndela vilimist korki #ra. Teil on seda vaja ndela draviskamiseks (hdvitamiseks)
pédrast ravimi siistimist.

\®;’?® 6. samm:

™

=@y, o Eemaldage ndela sisemine kork ja visake see dra.

gt

N @

Aktiveerimine — (Sammud 7 kuni 9)

o Enne pen’i esmakordset kasutamist, peate eemaldama kolbampullist Shumullid (aktiveerimine),
et saada korrektne annus ravimit.

o Aktiveerige pen vaid enne esmakordset kasutamist.

o Teostage sammud 7 kuni 9 ka juhul, kui te ei nde dhumulle.

o Kui te olete seda pen’i juba kasutanud, jitkake 10. sammust.

7. samm:

o Keerake annusenuppu kellaosuti litkkumise suunas kuni annuseniidikusse ilmub tilga siimbol.

. Kui te valite aktiveerimiseks vale annuse, saab seda korrigeerida iiles-vdi allapoole, ilma, et

tekiks ravimi kadu, kui te keerate nuppu lihes voi teises suunas kuni tilga siimbol jouab
annusendidiku aknasse.

-
Viele B3
/\ \2"\//“\ v

8. samm:
o Hoidke pen’i suunaga iilespoole.
o Koputage oma sormega kolbi nii, et Shumullid tGuseksid kolvis pinnale.
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9. samm:

o Hoides noela suunaga iilespoole (ndost eemale), vajutage siistimisnupp I6puni alla kuni te néete,
et annusendidikule ilmub ‘0’.

o Kontrollige, et ndela otsa tekib vedelikutilk.

o Kui tilka ei teki, korrake samme 7 kuni 9 (aktiveerige) kuni noela otsa tekib tilk.

o Kui tilka ei teki parast 5 korda proovimist, eemaldage noel (vt 13. samm), kinnitage uus noel (vt
sammud 3 kuni 6), korrake aktiveerimist (vt sammud 7 kuni 9).

o Kui te ei née tilka ka parast uue ndela kinnitamist, proovige uut pen’i.

Annuse valimine — (10. samm)

Vaata “Niited, kuidas valida annust” lk 20 kuni 21°.

10. samm:

o Keerake annusenuppu kellaosuti litkumise suunas kuni annusenéidiku aknasse ilmub teile
madratud annus.

o Annust saab korrigeerida iiles-voi allapoole, ilma, et tekiks ravimi kadu, kui te keerate nuppu
ithes voi teises suunas kuni tilga siimbol jGuab annusendidiku aknasse.

o Et véltida ravimi kadu, drge vajutage annust valides siistimise nuppu.

Annuse poolitamine:

o Te voite vajada rohkem kui iihte pen’i, et kétte saada teile madratud annus.

o Kui te ei saa valida teile vajalikku annust, tdhendab see, et pen’is ei ole piisavalt ravimit. Te
peate annust poolitama voi selle pen’i dra viskama (hivitama) ja kasutama siistimiseks uut
pen’i.
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Naiteid, kuidas arvutada ja arvestada poolitatud annust vt 16igust “REKOVELLE annuse poolitamine*
1k 22 kuni 23°.

Annuse siistimine — (Sammud 11 kuni 12)

Oluline:

o Arge kasutage pen’i, kui lahus sisaldab osakesi vdi ei ole selge.

o Enne siistimist lugege samme 11 ja 12 1k 14 kuni 15°.

o Seda ravimit tuleb siistida naha alla (subkutaanselt) kohu piirkonda.

o Iga siiste jaoks kasutage erinevat siistekohta, et viltida selliseid nahareaktsioone nagu punetus ja
arritus.

o Arge siistige tundlikku, verevalumiga, punetavasse, kdva nahaga, armilisse vi venitusarmidega
nahapiirkonda.

12. ja 12. samm:

o Piihkige siistekoht alkoholiga niisutatud lapiga. Arge puudutage seda piirkonda uuesti enne
stistimist.

o Hoidke pen’i nii, et annusenédidku aken on teile siistimise ajal nihtav.

o Pigistage nahka ja sisestage ndel otse nahka nii nagu tervishoiutéotaja on teile ndidanud. Arge
puudutage veel siistimisnuppu.

o Asetage poial siistimisnupule pérast seda, kui te olete ndela sisestanud.

o Vajutage siistimisnupp 16puni ja hoidke all.

o Hoidke siistimisnuppu surve all ja kui te ndete annusendidiku aknas niitu ‘0°, oodake 5 sekundit

(lugege aeglaselt 5-ni). See tagab, et te saite tiisannuse.

LA T

@ l )

e \
/#' .l. e
< PAD ]
|||»..,\-_J{ RN
o b

L Foe _' __.-"J.
w ! o L

&

e Kui te olete siistimisnuppu 5 sekundit all hoidnud, vabastage stistimisnupp. Seejérel eemaldage
noel siistekohast tdmmates see otse nahast vilja.
o Kui siistekohale ilmub verd, vajutage marlilapp voi vatipadi kergelt siistekohale.

Mdrkus:

o Arge kallutage pen’i siistimise ja nahast eemaldamise ajal.

o Pen’i kallutamine voib pdhjustada ndela paindumist v8i murdumist.

o Kui katkine noel jdéb teie nahka voi naha alla kinni, po6érduge kohe arsti poole.

Noela draviskamine — (13. samm)

13. samm:
Asetage vilimine ndela kork tugevalt vajutades hoolikalt noelale (A).
Keerake noela kellaosuti litkumise vastupidises suunas, et eemaldada néel pen’ilt (B+C).
Visake (hdvitage) kasutatud ndel hoolikalt (D).
Vt 16ik “Hévitamine™ 1k 18°.
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[ X

Vilimine ndelakork Sisemine noelakork

=
-3

13)

Mdirkus:

o Pérast igat kasutamist eemaldage alati ndel. Noelad on vaid tihekordseks kasutamiseks.
o Arge siilitage pen’i koos sellele kinnitatud ndelaga.

Korgi asetamine pen’ile — (14. samm)

14. samm:
o Siistete vahepeal, asetage pen’ile kaitsekork.

Mdrkus:

e Pen’i kork ei sobitu ndelaga siistlile.

e Kui te poolitate annust, visake pen éra (hivitage) vaid juhul, kui see

on tiihi.

o Kui te kasutate annuse poolitamise asemel tdisannuse manustamiseks uut pen’i, visake eelmine
pen dra (hévitage), kui selles ei ole enam piisavas koguses ravimit.

Hoidke pen’il korki peal, kui te seda ei kasuta.

Havitamine

Noelad:
Visake kasutatud ndelad kohe pérast kasutamist torkekindlasse konteinerisse (nt teravate esemete
konteiner). Arge visake teravate esemete konteinerit oma olmepriigi hulka.

Kui teil ei ole teravate esemete konteinerit, siis te voite kasutada olmepriigi konteinerit, mis on:
o tehtud tugevast plastikust,

tugevalt suletav, torkekindla kaanega, kust teravad esemed vilja ei paise,

kasutamise ajal piistises asendis ja stabiilne,

lekkekindel ja

vastavalt margistatud, et hoiatada ohtlike jddtmete eest konteineris.

REKOVELLE pen-siistlid:
o Visake oma kasutatud pen’id &ra (hévitage) vastavalt kohalikele jadtmekéitluse nduetele.

Naiited, kuidas annust valida

Niited, kuidas REKOVELLE pen-siistli kasutamisel annust valida
Allolevas tabelis on toodud néited méiratud annuste kohta, kuidas méiaratud annuseid valida ja milline
nieb annusendidiku aken méératud annuste puhul vilja.

Miiratud annus Kuidas annust pen’il Annuseniidiku aken méiiratud annuse puhul
(mikrogrammides) valida
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0jal.joon

0,33 (Valige 0 pluss 1 klikk)

0,66 0ja2.joon
(aktiveerimisannus) (Valige 0 pluss 2 klikki)

)13 2 jal.joon
’ (Valige 2 pluss 1 klikk)
11,00 (I\I/alige 11)
12,33 (I\Z/ajligle jlozogluss 1 klikk)
18,66 (lsiigze jIOSOEIuss 2 klikki) /
20,00 20 (Valige 20) 2 i

Annuse poolitamine REKOVELLE ‘ga

Kui teil ei ole voimalik pen’il valida tdisannust, tihendab see, et pen-siistlis ei ole enam piisavalt
ravimit tdisannuse manustamiseks. Te vOite manustada osa midratud annusest oma praeguse pen-
siistliga ja lilejadnud annuse kasutades uut pen-siistlit (poolitatud annusega siistimine) v4i te voite oma
praeguse pen-siistli dra visata (hdvitada) ja kasutada uut pen-siistlit tdisannuse manustamiseks 1
siistega. Kui te otsustate annust poolitada, jargige neid juhiseid ja kirjutage oma annuse poolitamise
pievikusse (lk 23") iiles, kui palju ravimit kasutada.

o Veergu A tuleb mirkida méératud annus. Kirjutage teile méiratud annus veergu A.

o Veerg B niitab, mis annus veel pen-siistlis sisaldub (see vastab annusele, mida teil on voimalik
pen’il valida).

o Kirjutage pen-siistlis allesolev annus veergu B. Teostage siist kasutades dra ravimi kogus, mis
on pen-stistlis alles.

o Valmistage ette ja aktiveerige uus pen-siistel (sammud 1 kuni 9).

o Arvutage ja kirjutage iiles veergu C iilejaéinud annuse kogus, mis on vaja siistida (lahutades A
veerus olevast numbrist B veerus oleva numbri). Vajadusel kasutage kontrollimiseks
kalkulaatorit.

o Vt vajadusel 15ik “Niited, kuidas annust valida” Ik 20 kuni 21°.

° Annused tuleb timardada ldhima sammuni, X,00, X,33 voi X,66 mikrogrammi. Naiteks, kui

number C veerus on 5,34, valige iilejidnud annuseks 5,33. Kui number C veerus on 9,67, on
iilejadnud annuseks 9,66.

o Kui teil on kiisimusi, kuidas arvutada poolitatud annust, vtke ihendust oma
tervishoiutootajaga.
o Maédratud tdisannuse manustamiseks, siistige iilejadnud annus ravimit (C veerus olev number)

kasutades uut pen-siistlit.

Annuse poolitamise pidevik
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A E C=A miinus B
Mé&aratud Allesolevate annuste arv pen’is (annus on naha an- Annus, mis tuleb sistida uue penfiga
annus nusenaidikul annusendidiku aknas) {annus on ndha annusendidikul annusenaidiku aknas)
11,33 400 (4) 7,33 (7 ja 1 joon (Valige 7 pluss 1 kldps))
12,66 12,33 (12ja 1 joon (12 pluss 1 kldps)) 0,33 (0ja 1 joon (Valige 0 pluss 1 kléps))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (Valige 8))
12,00 6,66 (6 ja 2 joont (6 pluss 2 klopsu)) Umardus 5,34 kuni 5,33 (5 ja 1 joon (Valige 5 pluss 1 klaps))
18,33 8,66 (B ja 2 joont (8 pluss 2 kldpsu)) Umardus 9,67 kuni 9,66 (9 ja 2 joont (Valige 9 pluss 2 klépsu)
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Korduma kippuvad kiisimused

1. Kas aktiveerimine on vajalik enne igat siistimist?
o Ei. Aktiveerimine on vajalik vaid enne uue pen-siistli esmakordset manustamist.

2. Kuidas ma tean, et slistimine oli tiielik?

o Te vajutasite siistimisnupu 16puni alla.
o Annuseniidikusse ilmub ‘0’.
o Te olete lugenud aeglaselt viieni samal ajal, kui hoiate siistimisnuppu all ja noela nahas.

3. Miks ma pean siistimisnuppu all hoides viieni lugema?

o Hoides siistimisnuppu all 5 sekundi jooksul, siistitakse tdisannus ja see imendub teie
nahka.

4. Mis juhtub, kui annusenuppu ei ole vdoimalik keerata vajaliku annuse peale?

o Pen’i kolbampullis ei pruugi olla piisavalt ravimit maaratud tdisannuse vabastamiseks.
o Pen ei lase valida suuremat annust, kui see, mis koguses seda kolbampullis alles on.
o Te voite siistida allesoleva ravimi ja kasutada iilejddnud annuse manustamiseks uut pen’i

(annuse poolitamine) voi kasutada kogu méératud tdisannuse manustamiseks uut pen’i.

Hoiatused
o Arge kasutage pen’i, kui see on maha kukkunud vdi pdrkunud vastu kdva pinda.
o Kui siistimisnuppu ei ole kerge vajutada, siis drge rakendage joudu. Vahetage noel. Kui

slistimisnuppu ei saa pdrast noela vahetamist ikka alla vajutada, kasutage uut pen'i.

o Arge piiiidke parandada katkist pen’i. Kui pen on kahjustatud, votke {ihendust oma
tervishoiutdotajaga voi miiiigiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi
infolehest).

Lisateave

Noelad

Noelad on pen’iga kaasas. Kui te vajate lisandelu, votke lihendust oma tervishoiutodtajaga. Kasutage
vaid ndelu, mis on kaasas teie REKOVELLE pen-siistliga voi mille te olete saanud oma
tervihoiutootaja kéest.

Kontakt
Kui teil on lisakiisimusi v4i esineb pen’iga probleeme, vGtke iihendust oma tervishoiutdotajaga voi
miitigiloa hoidja kohaliku esindajaga (kontaktandmed leiate pakendi infolehest).

1. Lehekiiljenumbrid viitavad tegeliku kasutusjuhendi lehekiilgedele ning mitte selles dokumendis olevatele
lehekiiljenumbritele.
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