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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetyssä ruiskussa 

 

 

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 

 

Jokainen esitäytetty ruisku sisältää 250 mikrogrammaa koriongonadotropiini alfaa* (vastaten noin 

6 500 IU) 0,5 ml liuosta. 

 

*rekombinantti ihmisen koriongonadotropiini, r-hCG, on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa 

yhdistelmä-DNA-tekniikalla. 

 

Täydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. 

 

 

3. LÄÄKEMUOTO 

 

Injektioneste, liuos, esitäytetyssä ruiskussa. 

 

Kirkas, väritön tai kellertävä liuos. 

Liuoksen pH on 7,0 ± 0,3 ja osmolaliteetti 250-400 mOsm/kg. 

 

 

4. KLIINISET TIEDOT 

 

4.1 Käyttöaiheet 

 

Ovitrelle on tarkoitettu käytettäväksi hoidettaessa: 

 

• Aikuisia naisia, joille aiheutetaan superovulaatio ennen avusteisten lisääntymismenetelmien, 

kuten koeputkihedelmöityksen (IVF), toteuttamista: Ovitrelle-valmistetta annetaan lopullisen 

follikulaarisen kypsymisen ja luteinisaation indusoimiseksi follikkelien kasvun stimulaation 

jälkeen. 

 

• Anovulatorisia tai oligo-ovulatorisia aikuisia naisia: Ovitrelle-valmistetta annetaan ovulaation ja 

luteinisaation indusoimiseksi anovulatorisille tai oligo-ovulatorisille naisille follikkelien kasvun 

stimulaation jälkeen. 

 

4.2 Annostus ja antotapa 

 

Ovitrelle-hoito tulee toteuttaa sellaisen lääkärin valvonnassa, jolla on kokemusta 

hedelmättömyysongelmien hoidossa. 

 

Annostus 

 

Suurin sallittu annos on 250 mikrogrammaa. Seuraavia annostusohjeita tulisi noudattaa: 

 

• Naiset, joille aiheutetaan superovulaatio ennen avusteisten lisääntymismenetelmien, kuten 

koeputkihedelmöityksen (IVF), toteuttamista: 

 

yksi esitäytetty ruisku Ovitrelle-valmistetta (250 mikrogrammaa) 24-48 tunnin kuluttua siitä, 

kun on annettu viimeinen annos follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) tai ihmisen 

menopausaalista gonadotropiinia (hMG) sisältävää valmistetta, eli kun follikkelien kasvun 

optimaalinen stimulaatio on saavutettu. 

 



 3 

• Anovulatoriset tai oligo-ovulatoriset naiset: 

 

yksi esitäytetty ruisku Ovitrelle-valmistetta (250 mikrogrammaa) 24-48 tunnin kuluttua siitä, 

kun follikkelien kasvun optimaalinen stimulaatio on saavutettu. Potilaan tulisi olla yhdynnässä 

Ovitrelle-injektion antamispäivänä ja sitä seuraavana päivänä. 

 

Erityisryhmät 

 

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta 

Ovitrelle-valmisteen turvallisuutta, tehoa ja farmakokinetiikkaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa 

sairastavien potilaiden hoidossa ei ole varmistettu. 

 

Pediatriset potilaat 

Ei ole asianmukaista käyttää Ovitrelle-valmistetta pediatrisille potilaille. 

 

Antotapa 

 

Ihon alle. Ovitrelle-valmisteen itseannostelu on suositeltavaa ainoastaan riittävän pistosohjauksen 

saaneilla potilailla, joilla on käytettävissään asiantuntija-apua. 

Ovitrelle on vain yhtä käyttökertaa varten. 

 

4.3 Vasta-aiheet 

 

• Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille 

• Hypotalamuksen tai aivolisäkkeen kasvaimet 

• Suurentuneet munasarjat tai munasarjakysta, silloin kun se ei liity munasarjojen 

monirakkulaoireyhtymään 

• Tuntemattomasta syystä johtuva gynekologinen verenvuoto 

• Munasarja-, kohtu- tai rintasyöpä 

• Aktiiviset tromboemboliset häiriöt 

 

Ovitrelle-valmistetta ei pidä käyttää sairauksissa tai tilanteissa, joissa tehokas hoitovaste ei ole 

mahdollinen, esimerkiksi seuraavissa: 

• primääri munasarjojen toimintahäiriö 

• synnytyselinten epämuodostumat, jotka tekevät raskauden mahdottomaksi 

• kohdun sidekudoskasvaimet, jotka tekevät raskauden mahdottomaksi 

• postmenopausaalisilla naisilla 

 

4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 

 

Jäljitettävyys 

 

Biologisten lääkevalmisteiden jäljitettävyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja 

eränumero dokumentoitava selkeästi. 

 

Yleinen suositus 

 

Ennen hoidon aloittamista tulisi selvittää parin lapsettomuuden syy ja arvioida mahdolliset raskauden 

vasta-aiheet. Potilaat tulisi tutkia erityisesti hypotyreoosin, lisämunuaiskuoren vajaatoiminnan, 

hyperprolaktinemian ja aivolisäkkeen tai hypotalamuksen kasvaimen varalta, ja antaa asianmukaista 

erityishoitoa. 

 

Ovitrelle-valmisteesta ei ole kliinistä kokemusta muiden sairauksien (esimerkiksi keltarauhasen 

vajaatoiminnan tai miesten sairauksien) hoidossa, minkä vuoksi Ovitrelle-valmistetta ei ole indisoitu 

näiden sairauksien hoitoon. 
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Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS) 

 

Jonkinasteinen munasarjojen suureneminen on hallitun munasarjojen stimulaation odotettu vaikutus. 

Sitä tavataan muita yleisemmin naisilla, joilla on munasarjojen monirakkulatauti, ja se palautuu 

yleensä ilman hoitoa. 

 

Toisin kuin komplisoitumaton munasarjojen suureneminen, OHSS on tila, joka saattaa ilmetä 

pahenevina vaikeusasteina. Siihen liittyy merkittävä munasarjojen suureneminen ja 

sukupuolihormonien korkeat pitoisuudet seerumissa. Lisäksi verisuonten läpäisevyys voi lisääntyä, 

mikä voi johtaa nesteen kerääntymiseen vatsakalvon-, keuhkopussin- sekä harvinaisissa tapauksissa 

sydänpussinonteloon.  

 

Lievän OHSS:n oireita voivat olla vatsakivut, epämukava tunne vatsan alueella, vatsan pingotus ja 

munasarjojen suureneminen. Keskivaikeaan OHSS:ään voi liittyä myös pahoinvointia, oksentelua, 

ultraäänitutkimuksessa havaittavaa nesteen kerääntymistä vatsaonteloon tai merkittävää munasarjojen 

suurenemista. 

 

Vaikeaan OHSS:ään liittyy lisäksi seuraavia oireita: vaikea munasarjojen suureneminen, painonnousu, 

hengenahdistus tai vähävirtsaisuus. Lääkärintutkimuksessa voi paljastua hypovolemia, 

hemokonsentraatio, elektrolyyttien epätasapaino, nesteen kerääntymistä vatsaonteloon, keuhkopussin 

nestepurkauma tai akuutti hengitysvaikeus. Erittäin harvoin vaikea OHSS voi komplisoitua 

munasarjojen kiertymisen tai tromboembolisten tapahtumien, esimerkiksi keuhkoveritulpan, 

iskeemisen aivohalvauksen tai sydäninfarktin, vuoksi. 

 

OHSS:n kehittymiseen liittyviä itsenäisiä riskitekijöitä ovat nuori ikä, hoikkuus, munasarjojen 

monirakkulatauti, eksogeenisen gonadotropiinin suuremmat annokset, suuri absoluuttinen tai nopeasti 

nouseva seerumin estradiolitaso, aiemmin esiintynyt OHSS, kehittyvien munarakkuloiden suuri määrä 

sekä oosyyttien suuri määrä avusteisten lisääntymismenetelmien yhteydessä. 

 

Munasarjojen hyperstimulaation riskiä voidaan pienentää noudattamalla Ovitrelle-valmisteen ja FSH:n 

annos- ja hoito-ohjelmasuosituksia. Stimulaatiojakson seuraamista ultraäänitutkimuksin ja 

estradiolimittauksin suositellaan, jotta riskitekijät voidaan tunnistaa mahdollisimman varhain.  

 

Näyttö viittaa siihen, että hCG vaikuttaa merkittävästi OHSS:n kehittymiseen ja että oireyhtymä voi 

olla vaikeampi ja se saattaa pitkittyä, jos potilas tulee raskaaksi. Jos munasarjojen hyperstimulaation 

oireita ilmenee, on suositeltavaa että hCG:tä ei anneta ja potilaan tulee pidättäytyä yhdynnästä tai 

käyttää mekaanista ehkäisyä vähintään neljän päivän ajan.  

 

Koska OHSS voi kehittyä nopeasti (24 tunnin aikana) tai muutaman päivän kuluessa vakavaksi tilaksi, 

on potilaita seurattava vähintään kahden viikon ajan hCG:n annon jälkeen. 

 

Lievä tai keskivaikea OHSS palautuu yleensä itsestään. Jos potilaalle kehittyy vaikea OHSS, on 

suositeltavaa keskeyttää gonadotropiinihoito ja ottaa potilas sairaalahoitoon asianmukaisen hoidon 

aloittamiseksi. 

 

Monisikiöinen raskaus 

 

Ovulaatioinduktiopotilailla monisikiöraskaudet ja monisynnytykset ovat yleisempiä luonnollisesti 

alkaneisiin raskauksiin verrattuna. Valtaosa monisikiöraskauksista on kaksosraskauksia. 

Monisikiöraskauksissa raskauden aikaisten ja perinataalisten komplikaatioiden riski on suurentunut, 

etenkin mikäli sikiöitä on useampia. 

 

Usean sikiön raskauden riskin minimoimiseksi suositellaan munasarjavasteen huolellista seurantaa. 

Avusteisissa lisääntymismenetelmissä monisikiöraskauden riski liittyy pääasiassa kohtuun siirrettyjen 

alkioiden lukumäärään, niiden laatuun ja potilaan ikään. 
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Keskenmeno 

 

Raskauden päättyminen keskenmenoon tai aborttiin on yleisempää potilailla, joiden follikkelien 

kasvua stimuloidaan ovulaation aikaansaamiseksi tai joille käytetään avusteisia 

lisääntymismenetelmiä, verrattuna luonnollisella tavalla alkaneeseen raskauteen. 

 

Ektooppinen raskaus 

 

Naisilla, joilla on ollut munajohdinsairaus, on olemassa kohdunulkoisen raskauden riski riippumatta 

siitä, onko raskaus alkanut spontaanilla hedelmöitymisellä vai hedelmällisyyshoidolla. 

Kohdunulkoisten raskauksien esiintyvyys on yleisempää avusteisten lisääntymismenetelmien käytön 

jälkeen kuin normaaliväestössä. 

 

Synnynnäiset epämuodostumat 

 

Synnynnäisten epämuodostumien esiintyvyys voi avusteisten lisääntymismenetelmien käytön jälkeen 

olla hieman suurempi kuin spontaanien hedelmöittymisten jälkeen. Tämän ajatellaan johtuvan 

vanhempien ominaisuuksiin liittyvistä eroista (esim. äidin ikä, sperman ominaisuudet) sekä 

monisikiöisten raskauksien suuremmasta ilmaantuuvuudesta. 

 

Tromboemboliset tapahtumat 

 

Naisilla, joilla on viimeaikainen tromboemboliatauti, tai naisilla, joilla esiintyy yleisesti tunnustettuja 

tromboembolisten tapahtumien riskitekijöitä, kuten henkilö- tai perhehistoria, gonadotropiinihoito voi 

suurentaa tällaisten tapahtumien pahenemisen tai esiintymisen riskiä. Näiden naisten kohdalla 

gonadotropiinin annon hyödyt on punnittava riskejä vastaan. On kuitenkin huomattava, että raskaus 

itsessään sekä OHSS suurentavat tromboembolisten tapahtumien riskiä. 

 

Sukupuolielinten kasvaimet 

 

Naisilla, joita on hoidettu useita hoitojaksoja hedelmättömyyden vuoksi, on raportoitu sekä hyvän- että 

pahanlaatuisia munasarjojen ja muiden lisääntymiselinten kasvaimia. Toistaiseksi ei tiedetä, lisääkö 

gonadotropiinihoito tällaisten kasvainten riskiä hedelmättömillä naisilla. 

 

Vaikutukset seerumi- tai virtsatesteihin 

 

Ovitrelle saattaa häiritä seerumin/virtsan hCG:n immunologista määritystä enintään 10 päivän ajan 

annon jälkeen, mikä voi johtaa väärään positiiviseen raskaustestitulokseen. Potilaille on kerrottava 

tästä. 

 

Natriumsisältö 

 

Tämä lääkevalmiste sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan 

”natriumiton”. 

 

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 

 

Spesifisiä yhteisvaikutustutkimuksia Ovitrelle-valmisteen ja muiden lääkevalmisteiden kanssa ei ole 

tehty, mutta yhtään kliinisesti merkittävää lääkevalmisteyhteisvaikutusta ei kuitenkaan ole ilmoitettu 

hCG-hoidon aikana.  

 

4.6 Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 

 

Raskaus 

 

Ovitrelle-valmisteen käytölle raskauden aikana ei ole käyttöaihetta. Altistuneista raskauksista saadut 

vähäiset tiedot eivät viittaa epämuodostumia aiheuttavan, fetaalisen tai neonataalisen toksisuuden 



 6 

riskien lisääntymiseen. Koriongonadotropiini alfalla ei ole tehty lisääntymistä koskevia 

eläintutkimuksia (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskiä ihmisille ei tunneta. 

 

Imetys 

 

Ovitrelle ei ole käyttöaiheinen imetyksen aikana. Koriongonadotropiini alfan erittymisestä maitoon ei 

ole tietoa. 

 

Hedelmällisyys 

 

Ovitrelle on tarkoitettu hedelmättömyyden hoitoon (ks. kohta 4.1). 

 

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn 

 

Ovitrelle-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn. 

 

4.8 Haittavaikutukset 

 

Turvallisuusprofiilin yhteenveto 

 

Vertailevissa tutkimuksissa, joissa käytettiin erisuuruisia Ovitrelle-annoksia, OHSS:n havaittiin 

liittyvän Ovitrelle-valmisteen käyttöön annos-vaikutussuhteessa. OHSS:ää havaittiin noin 4 %:lla 

Ovitrelle-valmisteella hoidetuista potilaista. Vaikeaa OHSS:ää raportoitiin alle 0,5 %:lla potilaista (ks. 

kohta 4.4). 

 

Luettelo haittavaikutuksista 

 

Seuraavat määritelmät ovat voimassa tästä eteenpäin käytetyssä esiintyvyysterminologiassa: hyvin 

yleinen (≥1/10), yleinen (≥1/100, <1/10), melko harvinainen (≥1/1 000, <1/100), harvinainen 

(≥1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitä 

arviointiin). 

 

Immuunijärjestelmä 

Hyvin harvinainen:  lievät tai vaikeat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien ihottuma, anafylaktiset 

reaktiot ja sokki 

 

Hermosto 

Yleinen:    päänsärky 

 

Verisuonisto 

Hyvin harvinainen:  tromboembolia (sekä OHSS:n yhteydessä että erikseen) 

 

Ruoansulatuselimistö 

Yleinen:  vatsakipu, vatsan pingottuminen, pahoinvointi, oksentelu 

Melko harvinainen:  epämukava tunne vatsassa, ripuli 

 

Sukupuolielimet ja rinnat 

Yleinen:    lievä tai kohtalainen OHSS 

Melko harvinainen:  vaikea OHSS 

 

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat 

Yleinen:    paikallinen reaktio injektiokohdassa. 

 

Epäillyistä haittavaikutuksista ilmoittaminen 

 

On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä lääkevalmisteen epäillyistä 

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lääkevalmisteen hyöty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. 
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Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista 

liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta. 

 

4.9 Yliannostus 

 

Ovitrelle-valmisteen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta. On kuitenkin mahdollista, että Ovitrelle-

valmisteen yliannostuksen seurauksena voi esiintyä OHSS:aa (ks. kohta 4.4). 

 

 

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 

 

5.1 Farmakodynamiikka 

 

Farmakoterapeuttinen ryhmä: sukupuolihormonit ja sukupuolielinten muuntajat, gonadotropiinit, 

ATC-koodi: G03GA08 

 

Vaikutusmekanismi 

 

Ovitrelle on yhdistelmä-DNA-tekniikalla tuotettu koriongonadotropiinialfa-valmiste. Sen 

aminohappojärjestys on sama kuin virtsasta eristetyllä hCG:llä. Koriongonadotropiini sitoutuu 

munasarjojen teekasolujen (ja granuloosasolujen) pinnalla oleviin transmembraanisiin 

LH/CG-reseptoreihin, jotka toimivat myös luteinisoivan hormonin eli LH:n reseptoreina. 

 

Farmakodynaamiset vaikutukset 

 

Pääasiallinen farmakodynaaminen vaikutus naisilla on munasolun meioosin jatkaminen, 

munarakkulan puhkeaminen (ovulaatio), keltarauhasen muodostuminen sekä progesteronin ja 

estradiolin tuotanto keltarauhasessa. 

 

Naisilla koriongonadotropiini toimii ovulaation laukaisevan luteinisoivan hormonin piikin 

korvikkeena. 

 

Ovitrelle-valmistetta käytetään laukaisemaan lopullinen follikulaarinen kypsyminen ja varhainen 

luteinisaatio sen jälkeen, kun potilaalle on annettu follikkelien kasvua stimuloivia lääkevalmisteita. 

 

Kliininen teho ja turvallisuus 

 

Vertailevissa kliinisissä tutkimuksissa 250 mikrogramman annos Ovitrelle-valmistetta oli yhtä tehokas 

kuin 5 000 IU ja 10 000 IU virtsasta eristettyä hCG:tä lopullisen follikulaarisen kypsymisen ja 

varhaisen luteinisaation indusoimisessa avusteisissa lisääntymismenetelmissä, sekä yhtä tehokas kuin 

5 000 IU:a virtsasta eristettyä hCG:tä ovulaation indusoimisessa. 

 

Ovitrelle-valmisteen vasta-aineiden muodostumisesta ihmisellä ei toistaiseksi ole merkkejä. Toistuvaa 

altistumista Ovitrelle-valmisteelle on tutkittu vain miespuolisilla potilailla. Naisilla tehty kliininen 

tutkimus avusteisten lisääntymismenetelmien yhteydessä ja anovulaation hoidossa rajoittui yhteen 

hoitojaksoon. 

 

5.2 Farmakokinetiikka 

 

Laskimoon annon jälkeen koriongonadotropiini alfa jakautuu solunulkoiseen nestetilaan. 

Jakautumisvaiheessa sen puoliintumisaika on noin 4,5 tuntia. Jakautumistilavuus vakaassa tilassa on 

6 l ja kokonaispuhdistuma 0,2 l/h. Ei ole viitteitä siitä, että koriongonadaotropiini alfa metaboloituisi 

tai erittyisi eri tavalla kuin endogeeninen hCG. 

 

Ihon alle annon jälkeen koriongonadotropiini alfa eliminoituu elimistöstä siten, että sen terminaalinen 

puoliintumisaika on noin 30 tuntia ja absoluuttinen biologinen hyötyosuus on noin 40 %. 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vertaileva tutkimus kylmäkuivatun valmistemuodon ja liuosmuodon välillä osoitti valmistemuotojen 

olevan bioekvivalentteja. 

 

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 

 

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta 

koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivät viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. 

Karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia ei ole tehty. Tämä on perusteltua, kun otetaan huomioon 

vaikuttavan aineen proteiiniluonne ja genotoksisuustestien negatiiviset tulokset. 

 

Tutkimuksia vaikutuksesta lisääntymiseen ei ole tehty eläimillä. 

 

 

6. FARMASEUTTISET TIEDOT 

 

6.1 Apuaineet 

 

Mannitoli 

Metioniini 

Poloksameeri 188 

Fosforihappo (pH:n säätöön) 

Natriumhydroksidi (pH:n säätöön) 

Injektionesteisiin käytettävä vesi 

 

6.2 Yhteensopimattomuudet 

 

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tätä lääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden 

lääkevalmisteiden kanssa. 

 

6.3 Kestoaika 

 

2 vuotta. 

Käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen jälkeen. Lääkevalmisteen on kuitenkin osoitettu 

säilyvän käyttökelpoisena 24 tuntia avaamisen jälkeen, kun se säilytetään jääkaapissa (2 ºC - 8 ºC). 

 

6.4 Säilytys 

 

Säilytä jääkaapissa (2 ºC-8 ºC). Säilytä alkuperäispakkauksessa. Valmisteen kestoaikana liuosta 

voidaan säilyttää alle 25 ºC korkeintaan 30 päivän ajan. Tänä aikana liuosta ei saa laittaa takaisin 

jääkaappiin, vaan se tulee hävittää, jos sitä ei käytetä näiden 30 päivän aikana. 

 

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 

 

0,5 ml liuosta esitäytetyssä ruiskussa (tyypin I lasi), jossa kumitulppa (halobutyyli), mäntä (muovi) ja 

injektioneula (ruostumaton) – yhden esitäytetyn ruiskun pakkauksissa. 

 

6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet 

 

Liuosta ei saa käyttää jos siinä on hiukkasia tai jos se ei ole kirkas.  

Vain yhtä käyttökertaa varten. 

 

Ovitrelle-valmisteen itseannostelu on suositeltavaa ainoastaan riittävän pistosohjauksen saaneilla 

potilailla, joilla on käytettävissään asiantuntija-apua. 

 

Käyttämätön lääkevalmiste tai jäte on hävitettävä paikallisten vaatimusten mukaisesti. 
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA 

 

Merck Europe B.V. 

Gustav Mahlerplein 102 

1082 MA Amsterdam 

Alankomaat 

 

 

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 

 

EU/1/00/165/007 

 

 

9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

Myyntiluvan myöntämisen päivämäärä: 2. helmikuuta 2001 

Viimeisimmän uudistamisen päivämäärä: 2. helmikuuta 2006 

 

 

10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

 

 

Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on Euroopan lääkeviraston verkkosivulla 

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

http://www.ema.europa.eu/
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1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitäytetyssä kynässä 

 

 

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 

 

Yksi esitäytetty kynä sisältää 250 mikrogrammaa koriongonadotropiini alfaa* (vastaten noin 

6 500 IU). 

 

*Rekombinantti ihmisen koriongonadotropiini, r-hCG, on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa 

yhdistelmä-DNA-tekniikalla. 

 

Täydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. 

 

 

3. LÄÄKEMUOTO 

 

Injektioneste, liuos, esitäytetyssä kynässä. 

 

Kirkas, väritön tai kellertävä liuos. 

Liuoksen pH on 7,0 ± 0,3 ja osmolaliteetti 250-400 mOsm/kg. 

 

 

4. KLIINISET TIEDOT 

 

4.1 Käyttöaiheet 

 

Ovitrelle on tarkoitettu käytettäväksi hoidettaessa: 

 

• Aikuisia naisia, joille aiheutetaan superovulaatio ennen avusteisten lisääntymismenetelmien, 

kuten koeputkihedelmöityksen (IVF), toteuttamista: Ovitrelle-valmistetta annetaan lopullisen 

follikulaarisen kypsymisen ja luteinisaation indusoimiseksi follikkelien kasvun stimulaation 

jälkeen. 

• Anovulatorisia tai oligo-ovulatorisia aikuisia naisia: Ovitrelle-valmistetta annetaan ovulaation ja 

luteinisaation indusoimiseksi anovulatorisille tai oligo-ovulatorisille naisille follikkelien kasvun 

stimulaation jälkeen. 

 

4.2 Annostus ja antotapa 

 

Ovitrelle-hoito tulee toteuttaa sellaisen lääkärin valvonnassa, jolla on kokemusta 

hedelmättömyysongelmien hoidossa. 

 

Annostus 

 

Enimmäisannos on 250 mikrogrammaa. Seuraavia annostusohjeita tulisi noudattaa: 

 

• Naiset, joille aiheutetaan superovulaatio ennen avusteisten lisääntymismenetelmien, kuten 

koeputkihedelmöityksen (IVF), toteuttamista: 

 

yksi esitäytetty kynä Ovitrelle-valmistetta (250 mikrogrammaa) 24-48 tunnin kuluttua siitä, kun 

on annettu viimeinen annos follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) tai ihmisen 

menopausaalista gonadotropiinia (hMG) sisältävää valmistetta, eli kun follikkelien kasvun 

optimaalinen stimulaatio on saavutettu. 
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• Anovulatoriset tai oligo-ovulatoriset naiset: 

 

yksi esitäytetty kynä Ovitrelle-valmistetta (250 mikrogrammaa) 24-48 tunnin kuluttua siitä, kun 

follikkelien kasvun optimaalinen stimulaatio on saavutettu. Potilaan tulisi olla yhdynnässä 

Ovitrelle-injektion antamispäivänä ja sitä seuraavana päivänä. 

 

Erityisryhmät 

 

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta 

Ovitrelle-valmisteen turvallisuutta, tehoa ja farmakokinetiikkaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa 

sairastavien potilaiden hoidossa ei ole varmistettu. 

 

Pediatriset potilaat 

Ei ole asianmukaista käyttää Ovitrelle-valmistetta pediatrisille potilaille. 

 

Antotapa 

 

Ihon alle. Ovitrelle-valmisteen itseannostelu on suositeltavaa ainoastaan riittävän pistosohjauksen 

saaneilla potilailla, joilla on käytettävissään asiantuntija-apua. 

Ovitrelle on vain yhtä käyttökertaa varten. 

 

Ohjeet lääkkeen antamiseen esitäytetyllä kynällä: ks. kohta 6.6 ja pakkauksessa olevat ”Käyttöohjeet”. 

 

4.3 Vasta-aiheet 

 

• Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille 

• Hypotalamuksen tai aivolisäkkeen kasvaimet 

• Suurentuneet munasarjat tai munasarjakysta, silloin kun se ei liity munasarjojen 

monirakkulaoireyhtymään 

• Tuntemattomasta syystä johtuva gynekologinen verenvuoto 

• Munasarja-, kohtu- tai rintasyöpä 

• Aktiiviset tromboemboliset häiriöt 

 

Ovitrelle-valmistetta ei pidä käyttää sairauksissa tai tilanteissa, joissa tehokas hoitovaste ei ole 

mahdollinen, esimerkiksi seuraavissa: 

• primääri munasarjojen toimintahäiriö 

• synnytyselinten epämuodostumat, jotka tekevät raskauden mahdottomaksi 

• kohdun sidekudoskasvaimet, jotka tekevät raskauden mahdottomaksi 

• postmenopausaalisilla naisilla 

 

4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 

 

Jäljitettävyys 

 

Biologisten lääkevalmisteiden jäljitettävyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja 

eränumero dokumentoitava selkeästi. 

 

Yleinen suositus 

 

Ennen hoidon aloittamista tulisi selvittää parin lapsettomuuden syy ja arvioida mahdolliset raskauden 

vasta-aiheet. Potilaat tulisi tutkia erityisesti hypotyreoosin, lisämunuaiskuoren vajaatoiminnan, 

hyperprolaktinemian ja aivolisäkkeen tai hypotalamuksen kasvaimen varalta, ja antaa asianmukaista 

erityishoitoa. 
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Ovitrelle-valmisteen käyttämisestä muiden sairauksien (kuten keltarauhasen vajaatoiminnan tai 

miesten sairauksien) hoidossa ei ole kliinistä kokemusta, minkä vuoksi Ovitrelle-valmisteen käyttö 

näissä sairauksissa on vasta-aiheista. 

 

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS) 

 

Jonkinasteinen munasarjojen suureneminen on hallitun munasarjojen stimulaation odotettu vaikutus. 

Sitä tavataan muita yleisemmin naisilla, joilla on munasarjojen monirakkulatauti, ja se palautuu 

yleensä ilman hoitoa. 

 

Toisin kuin komplisoitumaton munasarjojen suureneminen, OHSS on tila, joka saattaa ilmetä 

pahenevina vaikeusasteina. Siihen liittyy merkittävä munasarjojen suureneminen ja 

sukupuolihormonien korkeat pitoisuudet seerumissa. Lisäksi verisuonten läpäisevyys voi lisääntyä, 

mikä voi johtaa nesteen kerääntymiseen vatsakalvon-, keuhkopussin- sekä harvinaisissa tapauksissa 

sydänpussinonteloon.  

 

Lievän OHSS:n oireita voivat olla vatsakivut, epämukava tunne vatsan alueella, vatsan pingotus ja 

munasarjojen suureneminen. Keskivaikeaan OHSS:ään voi liittyä myös pahoinvointia, oksentelua, 

ultraäänitutkimuksessa havaittavaa nesteen kerääntymistä vatsaonteloon tai merkittävää munasarjojen 

suurenemista. 

 

Vaikeaan OHSS:ään liittyy lisäksi seuraavia oireita: vaikea munasarjojen suureneminen, painonnousu, 

hengenahdistus tai vähävirtsaisuus. Lääkärintutkimuksessa voi paljastua hypovolemia, 

hemokonsentraatio, elektrolyyttien epätasapaino, nesteen kerääntymistä vatsaonteloon, keuhkopussin 

nestepurkauma tai akuutti hengitysvaikeus. Erittäin harvoin vaikea OHSS voi komplisoitua 

munasarjojen kiertymisen tai tromboembolisten tapahtumien, esimerkiksi keuhkoveritulpan, 

iskeemisen aivohalvauksen tai sydäninfarktin, vuoksi. 

 

OHSS:n kehittymiseen liittyviä itsenäisiä riskitekijöitä ovat nuori ikä, hoikkuus, munasarjojen 

monirakkulatauti, eksogeenisen gonadotropiinin suuremmat annokset, suuri absoluuttinen tai nopeasti 

nouseva seerumin estradiolitaso, aiemmin esiintynyt OHSS, kehittyvien munarakkuloiden suuri määrä 

sekä oosyyttien suuri määrä avusteisten lisääntymismenetelmien yhteydessä. 

 

Munasarjojen hyperstimulaation riskiä voidaan pienentää noudattamalla Ovitrelle-valmisteen ja FSH:n 

annos- ja hoito-ohjelmasuosituksia. Stimulaatiojakson seuraamista ultraäänitutkimuksin ja 

estradiolimittauksin suositellaan, jotta riskitekijät voidaan tunnistaa mahdollisimman varhain.  

 

Näyttö viittaa siihen, että hCG vaikuttaa merkittävästi OHSS:n kehittymiseen ja että oireyhtymä voi 

olla vaikeampi ja se saattaa pitkittyä, jos potilas tulee raskaaksi. Jos munasarjojen hyperstimulaation 

oireita ilmenee, on suositeltavaa että hCG:tä ei anneta ja potilaan tulee pidättäytyä yhdynnästä tai 

käyttää mekaanista ehkäisyä vähintään neljän päivän ajan.  

 

Koska OHSS voi kehittyä nopeasti (24 tunnin aikana) tai muutaman päivän kuluessa vakavaksi tilaksi, 

on potilaita seurattava vähintään kahden viikon ajan hCG:n annon jälkeen. 

 

Lievä tai keskivaikea OHSS palautuu yleensä itsestään. Jos potilaalle kehittyy vaikea OHSS, on 

suositeltavaa keskeyttää gonadotropiinihoito ja ottaa potilas sairaalahoitoon asianmukaisen hoidon 

aloittamiseksi. 

 

Monisikiöinen raskaus 

 

Ovulaatioinduktiopotilailla monisikiöraskaudet ja monisynnytykset ovat yleisempiä luonnollisesti 

alkaneisiin raskauksiin verrattuna. Valtaosa monisikiöraskauksista on kaksosraskauksia. 

Monisikiöraskauksissa raskauden aikaisten ja perinataalisten komplikaatioiden riski on suurentunut, 

etenkin mikäli sikiöitä on useampia. 
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Usean sikiön raskauden riskin minimoimiseksi suositellaan munasarjavasteen huolellista seurantaa. 

Avusteisissa lisääntymismenetelmissä monisikiöraskauden riski liittyy pääasiassa kohtuun siirrettyjen 

alkioiden lukumäärään, niiden laatuun ja potilaan ikään. 

 

Keskenmeno 

 

Raskauden päättyminen keskenmenoon tai aborttiin on yleisempää potilailla, joiden follikkelien 

kasvua stimuloidaan ovulaation aikaansaamiseksi tai joille käytetään avusteisia 

lisääntymismenetelmiä, verrattuna luonnollisella tavalla alkaneeseen raskauteen. 

 

Ektooppinen raskaus 

 

Naisilla, joilla on ollut munajohdinsairaus, on olemassa kohdunulkoisen raskauden riski riippumatta 

siitä, onko raskaus alkanut spontaanilla hedelmöitymisellä vai hedelmällisyyshoidolla. 

Kohdunulkoisten raskauksien esiintyvyys on yleisempää avusteisten lisääntymismenetelmien käytön 

jälkeen kuin normaaliväestössä. 

 

Synnynnäiset epämuodostumat 

 

Synnynnäisten epämuodostumien esiintyvyys voi avusteisten lisääntymismenetelmien käytön jälkeen 

olla hieman suurempi kuin spontaanien hedelmöittymisten jälkeen. Tämän ajatellaan johtuvan 

vanhempien ominaisuuksiin liittyvistä eroista (esim. äidin ikä, sperman ominaisuudet) sekä 

monisikiöisten raskauksien suuremmasta ilmaantuuvuudesta. 

 

Tromboemboliset tapahtumat 

 

Naisilla, joilla on viimeaikainen tromboemboliatauti, tai naisilla, joilla esiintyy yleisesti tunnustettuja 

tromboembolisten tapahtumien riskitekijöitä, kuten henkilö- tai perhehistoria, gonadotropiinihoito voi 

suurentaa tällaisten tapahtumien pahenemisen tai esiintymisen riskiä. Näiden naisten kohdalla 

gonadotropiinin annon hyödyt on punnittava riskejä vastaan. On kuitenkin huomattava, että raskaus 

itsessään sekä OHSS suurentavat tromboembolisten tapahtumien riskiä. 

 

Sukupuolielinten kasvaimet 

 

Naisilla, joita on hoidettu useita hoitojaksoja hedelmättömyyden vuoksi, on raportoitu sekä hyvän- että 

pahanlaatuisia munasarjojen ja muiden lisääntymiselinten kasvaimia. Toistaiseksi ei tiedetä, lisääkö 

gonadotropiinihoito tällaisten kasvainten riskiä hedelmättömillä naisilla. 

 

Vaikutukset seerumi- tai virtsatesteihin 

 

Ovitrelle saattaa häiritä seerumin/virtsan hCG:n immunologista määritystä enintään 10 päivän ajan 

annon jälkeen, mikä voi johtaa väärään positiiviseen raskaustestitulokseen. Potilaille on kerrottava 

tästä. 

 

Natriumsisältö 

 

Tämä lääkevalmiste sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan 

”natriumiton”. 

 

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 

 

Spesifisiä yhteisvaikutustutkimuksia Ovitrelle-valmisteen ja muiden lääkevalmisteiden kanssa ei ole 

tehty, mutta yhtään kliinisesti merkittävää lääkevalmisteyhteisvaikutusta ei kuitenkaan ole ilmoitettu 

hCG-hoidon aikana.  
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4.6 Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 

 

Raskaus 

 

Ovitrelle-valmisteen käytölle raskauden aikana ei ole käyttöaihetta. Altistuneista raskauksista saadut 

vähäiset tiedot eivät viittaa epämuodostumia aiheuttavan, fetaalisen tai neonataalisen toksisuuden 

riskien lisääntymiseen. Koriongonadotropiini alfalla ei ole tehty lisääntymistä koskevia 

eläintutkimuksia (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskiä ihmisille ei tunneta. 

 

Imetys 

 

Ovitrelle ei ole käyttöaiheinen imetyksen aikana. Koriongonadotropiini alfan erittymisestä maitoon ei 

ole tietoa. 

 

Hedelmällisyys 

 

Ovitrelle on tarkoitettu hedelmättömyyden hoitoon (ks. kohta 4.1). 

 

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn 

 

Ovitrelle-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn. 

 

4.8 Haittavaikutukset 

 

Turvallisuusprofiilin yhteenveto 

 

Vertailevissa tutkimuksissa, joissa käytettiin erisuuruisia Ovitrelle-annoksia, OHSS:n havaittiin 

liittyvän Ovitrelle-valmisteen käyttöön annos-vaikutussuhteessa. OHSS:ää havaittiin noin 4 %:lla 

Ovitrelle-valmisteella hoidetuista potilaista. Vaikeaa OHSS:ää raportoitiin alle 0,5 %:lla potilaista (ks. 

kohta 4.4). 

 

Luettelo haittavaikutuksista 

 

Seuraavat määritelmät ovat voimassa tästä eteenpäin käytetyssä esiintyvyysterminologiassa: hyvin 

yleinen (≥1/10), yleinen (≥1/100, <1/10), melko harvinainen (≥1/1 000, <1/100), harvinainen 

(≥1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitä 

arviointiin). 

 

Immuunijärjestelmä 

Hyvin harvinainen:  lievät tai vaikeat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien ihottuma, anafylaktiset 

reaktiot ja sokki 

 

Hermosto 

Yleinen:    päänsärky 

 

Verisuonisto 

Hyvin harvinainen:  tromboembolia (sekä OHSS:n yhteydessä että erikseen) 

 

Ruoansulatuselimistö 

Yleinen:  vatsakipu, vatsan pingottuminen, pahoinvointi, oksentelu 

Melko harvinainen:  epämukava tunne vatsassa, ripuli 

 

Sukupuolielimet ja rinnat 

Yleinen:    lievä tai kohtalainen OHSS 

Melko harvinainen:  vaikea OHSS 
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Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat 

Yleinen:    paikallinen reaktio injektiokohdassa. 

 

Epäillyistä haittavaikutuksista ilmoittaminen 

 

On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä lääkevalmisteen epäillyistä 

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lääkevalmisteen hyöty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. 

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista 

liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta. 

 

4.9 Yliannostus 

 

Ovitrelle-valmisteen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta. On kuitenkin mahdollista, että Ovitrelle-

valmisteen yliannostuksen seurauksena voi esiintyä OHSS (ks. kohta 4.4). 

 

 

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 

 

5.1 Farmakodynamiikka 

 

Farmakoterapeuttinen ryhmä: sukupuolihormonit ja sukupuolielinten muuntajat, gonadotropiinit, 

ATC-koodi: G03GA08 

 

Vaikutusmekanismi 

 

Ovitrelle on yhdistelmä-DNA-tekniikalla tuotettu koriongonadotropiinialfa-valmiste. Sen 

aminohappojärjestys on sama kuin virtsasta eristetyllä hCG:llä. Koriongonadotropiini sitoutuu 

munasarjojen teekasolujen (ja granuloosasolujen) pinnalla oleviin transmembraanisiin LH/CG-

reseptoreihin, jotka toimivat myös luteinisoivan hormonin eli LH:n reseptoreina. 

 

Farmakodynaamiset vaikutukset 

 

Pääasiallinen farmakodynaaminen vaikutus naisilla on munasolun meioosin jatkaminen, 

munarakkulan puhkeaminen (ovulaatio), keltarauhasen muodostuminen sekä progesteronin ja 

estradiolin tuotanto keltarauhasessa. 

 

Naisilla koriongonadotropiini toimii ovulaation laukaisevan luteinisoivan hormonin piikin 

korvikkeena. 

 

Ovitrelle-valmistetta käytetään laukaisemaan lopullinen follikulaarinen kypsyminen ja varhainen 

luteinisaatio sen jälkeen, kun potilaalle on annettu follikkelien kasvua stimuloivia lääkevalmisteita. 

 

Kliininen teho ja turvallisuus 

 

Vertailevissa kliinisissä tutkimuksissa 250 mikrogramman annos Ovitrelle-valmistetta oli yhtä tehokas 

kuin 5 000 IU ja 10 000 IU virtsasta eristettyä hCG:tä lopullisen follikulaarisen kypsymisen ja 

varhaisen luteinisaation indusoimisessa avusteisissa lisääntymismenetelmissä, sekä yhtä tehokas kuin 

5 000 IU:a virtsasta eristettyä hCG:tä ovulaation indusoimisessa. 

 

Ovitrelle-valmisteen vasta-aineiden muodostumisesta ihmisellä ei toistaiseksi ole merkkejä. Toistuvaa 

altistumista Ovitrelle-valmisteelle on tutkittu vain miespuolisilla potilailla. Naisilla tehty kliininen 

tutkimus avusteisten lisääntymismenetelmien yhteydessä ja anovulaation hoidossa rajoittui yhteen 

hoitojaksoon. 

 

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

 

Laskimoon annon jälkeen koriongonadotropiini alfa jakautuu solunulkoiseen nestetilaan. 

Jakautumisvaiheessa sen puoliintumisaika on noin 4,5 tuntia. Jakautumistilavuus vakaassa tilassa on 

6 l ja kokonaispuhdistuma 0,2 l/h. Ei ole viitteitä siitä, että koriongonadaotropiini alfa metaboloituisi 

tai erittyisi eri tavalla kuin endogeeninen hCG. 

 

Ihon alle annon jälkeen koriongonadotropiini alfa eliminoituu elimistöstä siten, että sen terminaalinen 

puoliintumisaika on noin 30 tuntia ja absoluuttinen biologinen hyötyosuus on noin 40 %. 

 

Vertaileva tutkimus kylmäkuivatun valmistemuodon ja liuosmuodon välillä osoitti valmistemuotojen 

olevan bioekvivalentteja. 

 

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 

 

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta 

koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivät viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. 

Karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia ei ole tehty. Tämä on perusteltua, kun otetaan huomioon 

vaikuttavan aineen proteiiniluonne ja genotoksisuustestien negatiiviset tulokset. 

 

Tutkimuksia vaikutuksesta lisääntymiseen ei ole tehty eläimillä. 

 

 

6. FARMASEUTTISET TIEDOT 

 

6.1 Apuaineet 

 

Mannitoli 

Metioniini 

Dinatriumfosfaattidihydraatti 

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti 

Poloksameeri 188 

Fosforihappo (pH:n säätöön) 

Natriumhydroksidi (pH:n säätöön) 

Injektionesteisiin käytettävä vesi 

 

6.2 Yhteensopimattomuudet 

 

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tätä lääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden 

lääkevalmisteiden kanssa. 

 

6.3 Kestoaika 

 

2 vuotta. 

Käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen jälkeen. 

 

6.4 Säilytys 

 

Säilytä jääkaapissa (2 ºC-8 ºC). Ei saa jäätyä. 

 

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) 

 

3 ml:n sylinteriampulli (tyypin I lasia, jossa bromobutyyli-kumitulppa ja alumiininen puristuskorkki, 

joka sisältää bromobutyylikumia) esikoottuna esitäytetyssä kynässä. Jokainen esitäytetty kynä sisältää 

0,5 ml injektionestettä, liuos. 

1 esitäytetyn kynän ja 2 injektioneulan pakkaus (yksi varaneula). 
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6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle ja muut käsittelyohjeet 

 

Katso pakkauksessa olevia ”Käyttöohjeita”. 

 

Liuosta ei saa käyttää jos siinä on hiukkasia tai jos se ei ole kirkas. Käytä jokaista neulaa ja kynää vain 

kerran. 

 

Ovitrelle-valmisteen itseannostelu on suositeltavaa ainoastaan riittävän pistosohjauksen saaneilla 

potilailla, joilla on käytettävissään asiantuntija-apua. 

 

Käyttämätön lääkevalmiste tai jäte on hävitettävä paikallisten vaatimusten mukaisesti. 

 

 

7. MYYNTILUVAN HALTIJA 

 

Merck Europe B.V. 

Gustav Mahlerplein 102 

1082 MA Amsterdam 

Alankomaat 

 

 

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 

 

EU/1/00/165/008 

 

 

9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

Myyntiluvan myöntämisen päivämäärä: 2. helmikuuta 2001 

Viimeisimmän uudistamisen päivämäärä: 2. helmikuuta 2006 

 

 

10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

 

Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on Euroopan lääkeviraston verkkosivulla 

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

  

http://www.ema.europa.eu/
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A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERÄN 

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA  

 

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite 

 

Merck Serono S.A. 

Zone Industrielle de l’Ouriettaz 

1170 Aubonne 

Sveitsi 

 

Erän vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite 

 

Merck Serono S.p.A. 

Via delle Magnolie 15 

70026 Modugno (Bari) 

Italia 

 

 

B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET  

 

Reseptilääke, jonka määräämiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2). 

 

 

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET  

 

• Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset 

 

Tämän lääkevalmisteen osalta velvoitteet määräaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on 

määritelty Euroopan unionin viitepäivämäärät (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisältävässä 

luettelossa, josta on säädetty direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon 

myöhemmissä päivityksissä, jotka on julkaistu Euroopan lääkeviraston verkkosivuilla. 

 

 

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN 

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ  

 

• Riskienhallintasuunnitelma (RMP) 

 

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lääketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan 

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekä mahdollisten sovittujen 

riskienhallintasuunnitelman myöhempien päivitysten mukaisesti. 

 

Päivitetty RMP tulee toimittaa 

• Euroopan lääkeviraston pyynnöstä 

• kun riskienhallintajärjestelmää muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa 

johtaa hyöty-riskiprofiilin merkittävään muutokseen, tai kun on saavutettu tärkeä tavoite 

(lääketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa). 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 

 

LAATIKKO 1 ESITÄYTETTY RUISKU 

 

 

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetyssä ruiskussa 

koriongonadotropiini alfa 

 

 

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 

 

Yksi esitäytetty ruisku sisältää 250 mikrogrammaa (6 500 IU) koriongonadotropiini alfaa. 

 

 

3. LUETTELO APUAINEISTA 

 

Mannitoli, metioniini, poloksameeri 188, fosforihappo (pH:n säätöön), natriumhydroksidi (pH:n 

säätöön), injektionesteisiin käytettävä vesi. 

 

 

4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 

 

1 esitäytetty ruisku, jossa 0,5 ml injektionestettä. 

 

 

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 

 

Vain yhtä käyttökertaa varten. 

Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 

Ihon alle. 

 

 

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 

 

Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 

 

 

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 

 

 

8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

Käyt. viim. 

 

 

9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 

 

Säilytä jääkaapissa. Säilytä alkuperäispakkauksessa. Voidaan säilyttää alle 25 ºC, korkeintaan 

30 päivän ajan. Tänä aikana liuosta ei saa laittaa takaisin jääkaappiin, vaan se tulee hävittää, jos sitä ei 

käytetä näiden 30 päivän aikana. 

 

 



 23 

10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 

TARPEEN 

 

 

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 

 

Merck Europe B.V. 

Gustav Mahlerplein 102 

1082 MA Amsterdam 

Alankomaat 

 

 

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 

 

EU/1/00/165/007 

 

 

13. ERÄNUMERO 

 

Erä 

 

 

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 

 

 

15. KÄYTTÖOHJEET 

 

 

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 

 

ovitrelle 250/0,5 ml 

 

 

17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 

 

2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 

 

 

18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 

 

PC 

SN 

NN 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT  

 

ESITÄYTETTY RUISKU ETIKETTI 

 

 

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa/0,5 ml injektioneste, liuos 

koriongonadotropiini alfa 

Ihon alle 

 

 

2. ANTOTAPA 

 

 

3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

EXP 

 

 

4. ERÄNUMERO 

 

Lot 

 

 

5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 

 

250 mikrogrammaa/0,5 ml 

 

 

6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 

 

YHDEN ESITÄYTETYN KYNÄN LAATIKKO 

 

 

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitäytetyssä kynässä 

koriongonadotropiini alfa 

 

 

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 

 

Yksi esitäytetty kynä sisältää 250 mikrogrammaa (noin 6 500 IU) koriongonadotropiini alfaa. 

 

 

3. LUETTELO APUAINEISTA 

 

Mannitoli, metioniini, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, 

poloksameeri 188, fosforihappo (pH:n säätöön), natriumhydroksidi (pH:n säätöön), injektionesteisiin 

käytettävä vesi. 

 

 

4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 

 

Injektioneste, liuos. 

1 esitäytetty kynä, jossa on 0,5 ml liuosta 

2 injektioneulaa. 

 

 

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 

 

Vain yhtä käyttökertaa varten. 

Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 

Ihon alle.  

 

 

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 

 

Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 

 

 

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 

 

 

8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

Käyt. viim. 

 

 

9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 

 

Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
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10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 

TARPEEN 

 

 

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 

 

Merck Europe B.V. 

Gustav Mahlerplein 102 

1082 MA Amsterdam 

Alankomaat 

 

 

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 

 

EU/1/00/165/008 

 

 

13. ERÄNUMERO 

 

Erä 

 

 

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 

 

 

15. KÄYTTÖOHJEET 

 

 

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 

 

ovitrelle 250 kynä 

 

 

17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 

 

2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 

 

 

18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 

 

PC 

SN 

NN 

 



 27 

PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT 

 

ESITÄYTETTY KYNÄ 

 

 

1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa injektioneste, liuos 

koriongonadotropiini alfa 

Ihon alle 

 

 

2. ANTOTAPA 

 

 

3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 

 

EXP 

 

 

4. ERÄNUMERO 

 

Lot 

 

 

5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 

 

250 mikrogrammaa/0,5 ml 

 

 

6. MUUTA 
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Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa/0,5 ml injektioneste, liuos, esitäytetyssä ruiskussa 

koriongonadotropiini alfa 

 

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tämän lääkkeen käyttämisen, sillä se 

sisältää sinulle tärkeitä tietoja. 

- Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin. 

- Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin tai apteekkihenkilökunnan puoleen. 

- Tämä lääke on määrätty vain sinulle eikä sitä pidä antaa muiden käyttöön. Se voi aiheuttaa 

haittaa muille, vaikka heillä olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. 

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille tai apteekkihenkilökunnalle. Tämä koskee 

myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Ks. 

kohta 4. 

 

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan 

 

1. Mitä Ovitrelle on ja mihin sitä käytetään 

2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ovitrelleä 

3. Miten Ovitrelleä käytetään 

4. Mahdolliset haittavaikutukset 

5. Ovitrellen säilyttäminen 

6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 

 

 

1. Mitä Ovitrelle on ja mihin sitä käytetään 

 

Mitä Ovitrelle on 

 

Ovitrelle sisältää lääkettä nimeltä ”koriongonatropiini alfa”, joka on valmistettu laboratoriossa 

erityisin yhdistelmä-DNA-tekniikoin. Koriongonatropiini alfa muistuttaa elimistöstä luonnollisesti 

löytyvää hormonia nimeltä ”istukkagonadotropiini”, jolla on tehtävä lisääntymisessä ja 

hedelmällisyydessä.  

 

Mihin Ovitrelleä käytetään 

 

Ovitrelleä käytetään yhdessä muiden lääkevalmisteiden kanssa: 

• Avusteisia lisääntymismenetelmiä (jotka auttavat tulemaan raskaaksi), kuten 

koeputkihedelmöitystä, käytettäessä naisille auttamaan useiden munarakkuloiden (joista kukin 

sisältää munasolun) kehittymisessä ja kypsymisessä. Muita lääkevalmisteita annetaan ensin, 

jotta useita munarakkuloita saadaan kasvamaan. 

• Auttamaan munasolun vapautumista munasarjasta (ovulaation aikaansaaminen) naisilla, jotka 

eivät tuota munasoluja (anovulaatio) tai tuottavat liian vähän munasoluja (oligo-ovulaatio). 

Muita lääkevalmisteita annetaan ensin, jotta munarakkulat kehittyvät ja kypsyvät. 

 

 

2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ovitrelleä 

 

Älä käytä Ovitrelleä 

 

• jos olet allerginen koriongonadotropiini alfalle tai tämän lääkkeen jollekin muulle aineelle 

(lueteltu kohdassa 6) 

• jos sinulla on hypotalamuksen tai aivolisäkkeen kasvain (molemmat ovat aivojen osia) 

• jos sinulla on tuntemattomasta syystä suurentuneet munasarjat tai nestepusseja munasarjoissa 

(munasarjakystia) 

• jos sinulla on tuntemattomasta syystä johtuvaa verenvuotoa emättimestä 

• jos sinulla on todettu munasarja-, kohtu- tai rintasyöpä 
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• jos sinulla on vaikea laskimotulehdus tai verisuonitukos (aktiivi tromboembolinen häiriö) 

• jos sinulla on jokin sellainen tila, joka tavallisesti tekee normaalin raskauden mahdottomaksi 

(esim. menopaussi tai varhainen menopaussi (munasarjojen toimintahäiriö) tai sukupuolielinten 

epämuodostumia). 

 

Älä käytä Ovitrelleä, jos jokin yllä mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, kysy lääkäriltä ennen 

tämän lääkevalmisteen käyttöä. 

 

Varoitukset ja varotoimet 

 

Hedelmällisyysongelmien hoitoon erikoistuneen lääkärin tulee arvioida sinun ja kumppanisi 

hedelmällisyys ennen hoidon aloittamista. 

 

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS) 

 

Tämä lääkevalmiste saattaa lisätä OHSS:n kehittymisen riskiä. Tämä tila syntyy silloin, kun 

munasarjat kehittyvät liikaa ja muuttuvat suuriksi kystiksi. 

 

Jos sinulla esiintyy alavatsakipua, nopeaa painonnousua, pahoinvointia tai oksentelua tai sinulla on 

hengitysvaikeuksia, älä ota Ovitrelle-pistosta, vaan keskustele lääkärin kanssa välittömästi (ks. 

kohta 4). Jos sinulle kehittyy OHSS, sinua saatetaan kehottaa pidättäytymään yhdynnästä tai 

käyttämään mekaanista ehkäisymenetelmää vähintään neljän päivän ajan. 

 

Riski OHSS:n suhteen pienenee, mikäli Ovitrelleä käytetään tavallisena annoksena, ja mikäli sinua 

seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan (esim. estradiolitasoja mittaavin verikokein ja 

ultraäänitutkimuksin). 

 

Monisikiöinen raskaus ja/tai synnynnäiset epämuodostumat 

 

Käyttäessäsi Ovitrelleä sinulla on suurempi monisikiöisen raskauden vaara (useimmissa tapauksissa 

kyse on kaksosista) kuin luonnollisessa hedelmöittymisessä. Monisikiöinen raskaus voi aiheuttaa 

komplikaatioita sinulle ja lapsillesi. Käytettäessä avusteisia lisääntymismenetelmiä monisikiöisen 

raskauden vaara liittyy ikääsi sekä kohtuusi siirrettyjen hedelmöitettyjen munasolujen tai alkioiden 

laatuun ja määrään. Monisikiöisillä raskauksilla ja hedelmällisyysongelmista kärsivien parien 

erityispiirteillä (esim. ikä) saattaa olla yhteyttä myös synnynnäisten epämuodostumien lisääntyneeseen 

riskiin. 

 

Riski monisikiöisen raskauden suhteen pienenee, mikäli sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan 

(esim. estradiolitasoja mittaavin verikokein ja ultraäänitutkimuksin). 

 

Ektooppinen raskaus 

 

Naisilla, joilla on vahingoittuneet munanjohtimet (putket, joita pitkin munasolu kulkee munasarjoista 

kohtuun), saattaa ilmetä kohdunulkoisia raskauksia (ektooppisia raskauksia). Sen vuoksi lääkärin on 

tehtävä sinulle ultraäänitutkimus, jolla suljetaan pois kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus. 

 

Keskenmeno 

 

Käytettäessä avusteisia lisääntymismenetelmiä tai munasarjojen stimulointia munasolujen 

tuottamiseen voit todennäköisemmin saada keskenmenon kuin naiset keskimäärin. 

 

Verenhyytymisongelmat (tromboemboliset tapahtumat) 

 

Keskustele lääkärin kanssa ennen kuin käytät Ovitrelle-valmistetta, jos sinulla tai sukulaisellasi on 

joskus ollut laskimotukos sääressä tai keuhkoissa, sydänkohtaus tai halvaus. Sinulla saattaa olla 

suurentunut vakavien laskimotukosten riski tai jo todetut tukokset voivat pahentua Ovitrelle-hoidon 

aikana. 
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Sukuelinten kasvaimet 

 

Naisilla, joita on hoidettu lääkkeillä useita hoitojaksoja hedelmättömyyden vuoksi, on raportoitu sekä 

hyvän- että pahanlaatuisia kasvaimia munasarjoissa ja muissa sukuelimissä. 

 

Raskaustestit 

 

Jos teet raskaustestin seerumista tai virtsasta Ovitrellen käytön jälkeen ja sitä seuraavien kymmenen 

päivän aikana, voit saada väärän positiivisen testituloksen. Jos et ole varma, kysy lääkäriltä. 

 

Lapset ja nuoret 

 

Ovitrelleä ei ole tarkoitettu käytettäväksi lapsille eikä nuorille. 

 

Muut lääkevalmisteet ja Ovitrelle 

 

Kerro lääkärille, jos parhaillaan käytät, olet äskettäin käyttänyt tai saatat käyttää muita lääkkeitä. 

 

Raskaus ja imetys 

 

Älä käytä Ovitrelleä, mikäli olet raskaana tai imetät. 

Jos olet raskaana tai imetät, kysy lääkäriltä neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä. 

 

Ajaminen ja koneiden käyttö 

 

Ovitrellen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa ja käyttää koneita. 

 

Ovitrelle sisältää natriumia 

 

Tämä lääkevalmiste sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan 

”natriumiton”. 

 

 

3. Miten Ovitrelleä käytetään 

 

Käytä tätä lääkettä juuri siten kuin lääkäri on määrännyt. Tarkista ohjeet lääkäriltä tai apteekista, jos 

olet epävarma. 

 

Kuinka paljon Ovitrelleä käytät 

 

• Suositeltu annos on yksi esitäytetty ruisku (250 mikrogrammaa/0,5 ml) annettuna yhtenä 

pistoksena.  

• Lääkärisi on kertonut sinulle tarkasti milloin pistos tulee antaa. 

 

Tämän lääkevalmisteen käyttö 

 

• Ovitrelle on tarkoitettu ihon alle, mikä tarkoittaa, että se annetaan pistoksena ihon alle. 

• Esitäytetty ruisku on kertakäyttöinen. Älä käytä liuosta, jos se on sameaa tai jos siinä on 

hiukkasia. 

• Lääkäri tai hoitaja näyttää, miten lääke pistetään esitäytetyllä Ovitrelle-ruiskulla. 

• Pistä Ovitrelleä lääkärin tai hoitajan opettamalla tavalla. 

• Hävitä käytetty ruisku pistoksen jälkeen turvallisesti. 
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Jos annat Ovitrelle-pistoksen itse, lue seuraavat ohjeet huolellisesti: 

 

1. Pese kätesi. On tärkeää, että kätesi ja käytettävät välineet ovat mahdollisimman puhtaat. 

 

2. Ota tarvittavat välineet esille. Huomaathan, että desinfiointiaineella kostutetut puhdistuslaput 

eivät sisälly pakkaukseen. Aseta välineet puhtaalle alustalle: 

- kaksi desinfiointiaineella kostutettua puhdistuslappua 

- yksi lääkevalmistetta sisältävä esitäytetty ruisku. 

 

3. Pistäminen: 

 

Anna pistos välittömästi: Lääkärisi tai sairaanhoitajasi on 

jo neuvonut sinulle pistoskohdat (esim. vatsa tai reiden 

etuosa). Puhdista valittu pistoskohta ihon 

desinfiointiaineella. Ota varma ote ihopoimusta ja työnnä 

neula 45 - 90 asteen kulmassa nopealla liikkeellä ihoon. 

Ruiskuta liuos ihon alle siten kuin sinulle on opetettu. 

Älä ruiskuta liuosta suoraan verisuoneen. Ruiskuta liuos 

painamalla mäntää kevyesti. Ruiskuta koko annos 

kaikessa rauhassa. Vedä sen jälkeen neula heti pois ja 

puhdista iho puhdistuslapulla pyörivin liikkein. 

 

4. Käytettyjen välineiden hävittäminen: 

Kun olet antanut pistoksen pane heti tyhjä ruisku teräville esineille tarkoitettuun jäteastiaan. 

Käyttämättä jäänyt liuos on hävitettävä. 

 

Jos käytät enemmän Ovitrelleä kuin sinun pitäisi 

 

Ovitrellen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta siitä voi kuitenkin seurata munasarjojen 

hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS), mikä on kuvattu kohdassa 4. 

 

Jos unohdat käyttää Ovitrelleä 

 

Jos unohdat käyttää Ovitrelleä, ota yhteyttä lääkäriisi heti, kun huomaat asian. 

 

Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, käänny lääkärin tai apteekkihenkilökunnan 

puoleen. 

 

 

4. Mahdolliset haittavaikutukset 

 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 

 

Lopeta Ovitrellen käyttö ja hakeudu välittömästi lääkäriin, jos huomaat jotain seuraavista 

vakavista haittavaikutuksista – saatat tarvita kiireellistä lääkärinhoitoa: 

• Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, nopea tai epätasainen syke, kielen ja kurkun turpoaminen, 

aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat hengitysvaikeudet ovat hyvin harvinaisia (voi 

esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10 000:sta). 

• Alavatsakipu, vatsan pingotus tai epämukava tunne vatsan alueella yhdessä pahoinvoinnin tai 

oksentelun kanssa voivat olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymän (OHSS) oireita. 

Tämä voi tarkoittaa, että munasarjat ylireagoivat hoitoon ja että sinulle on kehittynyt suuria 

munasarjakystia (ks. myös kohta 2, kappale ”Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä”). 

Tämä haittavaikutus on yleinen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä). 

• OHSS:stä voi tulla vakava, jolloin munasarjat ovat selvästi suurentuneet, virtsantuotanto on 

vähentynyt, paino nousee, sinulla on hengitysvaikeuksia ja mahdollisesti nesteen kerääntymistä 
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vatsaan tai rintaan. Tämä haittavaikutus on melko harvinainen (voi esiintyä enintään 

1 käyttäjällä 100:sta). 

• Vakavia verenhyytymiskomplikaatioita (tromboembolisia tapahtumia) voi esiintyä hyvin 

harvoin joskus erikseen OHSS:stä. Tämä voi aiheuttaa rintakipua, hengästyneisyyttä, 

aivohalvauksen tai sydänkohtauksen (ks. myös kohta 2, kappale ”Verenhyytymisongelmat”). 

 

Muut haittavaikutukset 

 

Yleinen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä) 

• Päänsärky. 

• Paikalliset reaktiot pistokohdassa, kuten kipu, punoitus tai turvotus. 

 

Melko harvinainen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 100:sta) 

• Ripuli. 

 

Haittavaikutuksista ilmoittaminen 

 

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille tai apteekkihenkilökunnalle. Tämä koskee myös 

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa 

haittavaikutuksista myös suoraan liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta. 

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa tämän lääkevalmisteen 

turvallisuudesta. 

 

 

5. Ovitrellen säilyttäminen 

 

Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 

 

Älä käytä tätä lääkettä pakkauksessa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. Viimeinen 

käyttöpäivämäärä tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää. 

 

Säilytä jääkaapissa (2 ºC - 8 ºC). Säilytä alkuperäispakkauksessa. Ovitrelle 250 mikrogrammaa 

injektioneste, liuos, voidaan säilyttää alle 25 ºC, korkeintaan 30 päivän ajan. Tänä aikana liuosta ei saa 

laittaa takaisin jääkaappiin, vaan se tulee hävittää, jos sitä ei käytetä näiden 30 päivän aikana. 

 

Lääkkeitä ei pidä heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. Kysy käyttämättömien 

lääkkeiden hävittämisestä apteekista. Näin menetellen suojelet luontoa. 

 

 

6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 

 

Mitä Ovitrelle sisältää 

 

• Vaikuttava aine on koriongonadotropiini alfa, joka tuotetaan yhdistelmä-DNA-tekniikalla. 

• Yksi esitäytetty ruisku sisältää 250 mikrogrammaa/0,5 ml (vastaten 6 500 IU). 

• Muut aineet ovat mannitoli, metioniini, poloksameeri 188, fosforihappo, natriumhydroksidi ja 

injektionesteisiin käytettävä vesi. 

 

Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot) 

 

Ovitrelle on injektioneste. Se toimitetaan yhden (1) esitäytetyn ruiskun pakkauksissa. 

 

Myyntiluvan haltija 

 

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

 

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

 

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

 

 

Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 

 

Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivulla 

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

http://www.ema.europa.eu/
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Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitäytetyssä kynässä 

koriongonadotropiini alfa 

 

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tämän lääkkeen käyttämisen, sillä se 

sisältää sinulle tärkeitä tietoja. 

- Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin. 

- Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin tai apteekkihenkilökunnan puoleen. 

- Tämä lääke on määrätty vain sinulle eikä sitä pidä antaa muiden käyttöön. Se voi aiheuttaa 

haittaa muille, vaikka heillä olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. 

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille tai apteekkihenkilökunnalle. Tämä koskee 

myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Ks. 

kohta 4. 

 

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan 

 

1. Mitä Ovitrelle on ja mihin sitä käytetään 

2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ovitrelleä 

3. Miten Ovitrelleä käytetään 

4. Mahdolliset haittavaikutukset 

5. Ovitrellen säilyttäminen 

6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 

 

 

1. Mitä Ovitrelle on ja mihin sitä käytetään 

 

Mitä Ovitrelle on 

 

Ovitrelle sisältää lääkettä nimeltä ”koriongonatropiini alfa”, joka on valmistettu laboratoriossa 

erityisin yhdistelmä-DNA-tekniikoin. Koriongonatropiini alfa muistuttaa elimistöstä luonnollisesti 

löytyvää hormonia nimeltä ”istukkagonadotropiini”, jolla on tehtävä lisääntymisessä ja 

hedelmällisyydessä. 

 

Mihin Ovitrelleä käytetään 

 

Ovitrelleä käytetään yhdessä muiden lääkevalmisteiden kanssa: 

• Avusteisia lisääntymismenetelmiä (jotka auttavat tulemaan raskaaksi), kuten 

koeputkihedelmöitystä, käytettäessä naisille auttamaan useiden munarakkuloiden (joista kukin 

sisältää munasolun) kehittymisessä ja kypsymisessä. Muita lääkevalmisteita annetaan ensin, 

jotta useita munarakkuloita saadaan kasvamaan. 

• Auttamaan munasolun vapautumista munasarjasta (ovulaation aikaansaaminen) naisilla, jotka 

eivät tuota munasoluja (anovulaatio) tai tuottavat liian vähän munasoluja (oligo-ovulaatio). 

Muita lääkevalmisteita annetaan ensin, jotta munarakkulat kehittyvät ja kypsyvät. 

 

 

2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ovitrelleä 

 

Älä käytä Ovitrelleä 

 

• jos olet allerginen koriongonadotropiini alfalle tai tämän lääkkeen jollekin muulle aineelle 

(lueteltu kohdassa 6) 

• jos sinulla on hypotalamuksen tai aivolisäkkeen kasvain (molemmat ovat aivojen osia) 

• jos sinulla on tuntemattomasta syystä suurentuneet munasarjat tai nestepusseja munasarjoissa 

(munasarjakystia) 

• jos sinulla on tuntemattomasta syystä johtuvaa verenvuotoa emättimestä 

• jos sinulla on todettu munasarja-, kohtu- tai rintasyöpä 
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• jos sinulla on vaikea laskimotulehdus tai verisuonitukos (aktiivi tromboembolinen häiriö) 

• jos sinulla on jokin sellainen tila, joka tavallisesti tekee normaalin raskauden mahdottomaksi 

(esim. menopaussi tai varhainen menopaussi (munasarjojen toimintahäiriö) tai sukupuolielinten 

epämuodostumia). 

 

Älä käytä Ovitrelleä, jos jokin yllä mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, kysy lääkäriltä ennen 

tämän lääkevalmisteen käyttöä. 

 

Varoitukset ja varotoimet 

 

Hedelmällisyysongelmien hoitoon erikoistuneen lääkärin tulee arvioida sinun ja kumppanisi 

hedelmällisyys ennen hoidon aloittamista. 

 

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS) 

 

Tämä lääkevalmiste saattaa lisätä munasarjojen OHSS:n kehittymisen riskiä. Tämä tila syntyy silloin, 

kun munasarjat kehittyvät liikaa ja muuttuvat suuriksi kystiksi. 

 

Jos sinulla esiintyy alavatsakipua, nopeaa painonnousua, pahoinvointia tai oksentelua tai sinulla on 

hengitysvaikeuksia, älä ota Ovitrelle-pistosta, vaan keskustele lääkärin kanssa välittömästi (ks. 

kohta 4). Jos sinulle kehittyy OHSS, sinua saatetaan kehottaa pidättäytymään yhdynnästä tai 

käyttämään mekaanista ehkäisymenetelmää vähintään neljän päivän ajan. 

 

Riski OHSS:n suhteen pienenee, mikäli Ovitrelleä käytetään tavallisena annoksena, ja mikäli sinua 

seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan (esim. estradiolitasoja mittaavin verikokein ja 

ultraäänitutkimuksin). 

 

Monisikiöinen raskaus ja/tai synnynnäiset epämuodostumat 

 

Käyttäessäsi Ovitrelleä sinulla on suurempi monisikiöisen raskauden vaara (useimmissa tapauksissa 

kyse on kaksosista) kuin luonnollisessa hedelmöittymisessä. Monisikiöinen raskaus voi aiheuttaa 

komplikaatioita sinulle ja lapsillesi. Käytettäessä avusteisia lisääntymismenetelmiä monisikiöisen 

raskauden vaara liittyy ikääsi sekä kohtuusi siirrettyjen hedelmöitettyjen munasolujen tai alkioiden 

laatuun ja määrään. Monisikiöisillä raskauksilla ja hedelmällisyysongelmista kärsivien parien 

erityispiirteillä (esim. ikä) saattaa olla yhteyttä myös synnynnäisten epämuodostumien lisääntyneeseen 

riskiin. 

 

Riski monisikiöisen raskauden suhteen pienenee, mikäli sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan 

(esim. estradiolitasoja mittaavin verikokein ja ultraäänitutkimuksin). 

 

Ektooppinen raskaus 

 

Naisilla, joilla on vahingoittuneet munanjohtimet (putket, joita pitkin munasolu kulkee munasarjoista 

kohtuun), saattaa ilmetä kohdunulkoisia raskauksia (ektooppisia raskauksia). Sen vuoksi lääkärin on 

tehtävä sinulle ultraäänitutkimus, jolla suljetaan pois kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus. 

 

Keskenmeno 

 

Käytettäessä avusteisia lisääntymismenetelmiä tai munasarjojen stimulointia munasolujen 

tuottamiseen voit todennäköisemmin saada keskenmenon kuin naiset keskimäärin. 

 

Verenhyytymisongelmat (tromboemboliset tapahtumat) 

 

Keskustele lääkärin kanssa ennen kuin käytät Ovitrelle-valmistetta, jos sinulla tai sukulaisellasi on 

joskus ollut laskimotukos sääressä tai keuhkoissa, sydänkohtaus tai halvaus. Sinulla saattaa olla 

suurentunut vakavien laskimotukosten riski tai jo todetut tukokset voivat pahentua Ovitrelle-hoidon 

aikana. 
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Sukuelinten kasvaimet 

 

Naisilla, joita on hoidettu lääkkeillä useita hoitojaksoja hedelmättömyyden vuoksi, on raportoitu sekä 

hyvän- että pahanlaatuisia kasvaimia munasarjoissa ja muissa sukuelimissä. 

 

Raskaustestit 

 

Jos teet raskaustestin seerumista tai virtsasta Ovitrellen käytön jälkeen ja sitä seuraavien kymmenen 

päivän aikana, voit saada väärän positiivisen testituloksen. Jos et ole varma, kysy lääkäriltä. 

 

Lapset ja nuoret 

 

Ovitrelleä ei ole tarkoitettu käytettäväksi lapsille eikä nuorille. 

 

Muut lääkevalmisteet ja Ovitrelle 

 

Kerro lääkärille, jos parhaillaan käytät, olet äskettäin käyttänyt tai saatat käyttää muita lääkkeitä. 

 

Raskaus ja imetys 

 

Älä käytä Ovitrelleä, mikäli olet raskaana tai imetät. 

Jos olet raskaana tai imetät, kysy lääkäriltä neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä. 

 

Ajaminen ja koneiden käyttö 

 

Ovitrellen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa ja käyttää koneita. 

 

Ovitrelle sisältää natriumia 

 

Tämä lääkevalmiste sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan 

”natriumiton”. 

 

 

3. Miten Ovitrelleä käytetään 

 

Käytä tätä lääkettä juuri siten kuin lääkäri on määrännyt. Tarkista ohjeet lääkäriltä tai apteekista, jos 

olet epävarma. 

 

Kuinka paljon Ovitrelleä käytät 

 

• Suositeltu annos on yksi esitäytetty kynä (250 mikrogrammaa/0,5 ml) annettuna yhtenä 

pistoksena. 

• Lääkärisi on kertonut sinulle tarkasti milloin pistos tulee antaa. 

 

Tämän lääkevalmisteen käyttö 

 

• Jos annat Ovitrelle-pistoksen itse, lue pakkauksessa olevat erilliset ”Käyttöohjeet” huolellisesti. 

• Ovitrelle on tarkoitettu annettavaksi pistoksena ihon alle. 

• Esitäytetty kynä on kertakäyttöinen.  

• Lääkäri tai hoitaja näyttää sinulle, miten esitäytettyä Ovitrelle-kynää käytetään lääkkeen 

pistämiseen. 

• Pistä Ovitrelleä lääkärin tai hoitajan opettamalla tavalla. 

• Hävitä käytetty neula pistoksen jälkeen turvallisesti ja heitä kynä pois. 
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Jos käytät enemmän Ovitrelleä kuin sinun pitäisi 

 

Ovitrellen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta siitä voi kuitenkin seurata munasarjojen 

hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS), mikä on kuvattu kohdassa 4. 

 

Jos unohdat käyttää Ovitrelleä 

 

Jos unohdat käyttää Ovitrelleä, ota yhteyttä lääkäriisi heti, kun huomaat asian. 

 

Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, käänny lääkärin tai apteekkihenkilökunnan 

puoleen. 

 

 

4. Mahdolliset haittavaikutukset 

 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 

 

Lopeta Ovitrellen käyttö ja hakeudu välittömästi lääkäriin, jos huomaat jotain seuraavista 

vakavista haittavaikutuksista – saatat tarvita kiireellistä lääkärinhoitoa: 

• Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, nopea tai epätasainen syke, kielen ja kurkun turpoaminen, 

aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat hengitysvaikeudet ovat hyvin harvinaisia (voi 

esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10 000:sta). 

• Alavatsakipu, vatsan pingotus tai epämukava tunne vatsan alueella yhdessä pahoinvoinnin tai 

oksentelun kanssa voivat olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymän (OHSS) oireita. 

Tämä voi tarkoittaa, että munasarjat ylireagoivat hoitoon ja että sinulle on kehittynyt suuria 

munasarjakystia (ks. myös kohta 2, kappale ”Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä”). 

Tämä haittavaikutus on yleinen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä). 

• OHSS:stä voi tulla vakava, jolloin munasarjat ovat selvästi suurentuneet, virtsantuotanto on 

vähentynyt, paino nousee, sinulla on hengitysvaikeuksia ja mahdollisesti nesteen kerääntymistä 

vatsaan tai rintaan. Tämä haittavaikutus on melko harvinainen (voi esiintyä enintään 

1 käyttäjällä 100:sta). 

• Vakavia verenhyytymiskomplikaatioita (tromboembolisia tapahtumia) voi esiintyä hyvin 

harvoin joskus erikseen OHSS:stä. Tämä voi aiheuttaa rintakipua, hengästyneisyyttä, 

aivohalvauksen tai sydänkohtauksen (ks. myös kohta 2, kappale ”Verenhyytymisongelmat”). 

 

Muut haittavaikutukset 

 

Yleinen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä) 

• Päänsärky. 

• Paikalliset reaktiot pistokohdassa, kuten kipu, punoitus tai turvotus. 

 

Melko harvinainen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 100:sta) 

• Ripuli. 

 

Haittavaikutuksista ilmoittaminen 

 

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille tai apteekkihenkilökunnalle. Tämä koskee myös 

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa 

haittavaikutuksista myös suoraan liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta. 

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa tämän lääkevalmisteen 

turvallisuudesta. 

 

 

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

 

Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 

 

Älä käytä tätä lääkettä pakkauksessa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. Viimeinen 

käyttöpäivämäärä tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää. 

 

Säilytä jääkaapissa (2 ºC-8 ºC). Ei saa jäätyä. 

 

Älä käytä Ovitrelleä, jos havaitset merkkejä huononemisesta, jos neste sisältää hiukkasia tai jos neste 

ei ole kirkasta. 

 

Lääkkeitä ei pidä heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. Kysy käyttämättömien 

lääkkeiden hävittämisestä apteekista. Näin menetellen suojelet luontoa. 

 

 

6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 

 

Mitä Ovitrelle sisältää 

 

• Vaikuttava aine on koriongonadotropiini alfa, jota on tuotettu yhdistelmä-DNA-tekniikalla. 

• Yksi esitäytetty kynä sisältää 250 mikrogrammaa koriongonadotropiini alfaa 0,5 ml:ssa 

(vastaten noin 6 500 kansainvälistä yksikköä, IU). 

• Muut aineet ovat mannitoli, metioniini, dinatriumfosfaattidihydraatti, 

natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, poloksameeri 188, fosforihappo (pH:n säätöön), 

natriumhydroksidi (pH:n säätöön) ja injektionesteisiin käytettävä vesi. 

 

Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot) 

 

• Ovitrelle on kirkas, väritön tai kellertävä injektioneste esitäytetyssä kynässä. 

• Jokaisessa kynässä on 0,5 ml liuosta. 

• Se toimitetaan yhden (1) esitäytetyn kynän ja 2 kertakäyttöisen injektioneulan (yksi varaneula) 

pakkauksissa. 

 

Myyntiluvan haltija 

 

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

 

Valmistaja 

 

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

 

 

Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 

 

Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivulla 

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

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


 40 

KÄYTTÖOHJEET 

 

Ovitrelle 250 mikrogrammaa 

Injektioneste, liuos, esitäytetty kynä 

koriongonadotropiini alfa 

 

 

Sisällysluettelo 

 

Tärkeitä tietoja esitäytetystä Ovitrelle-kynästä 

Tutustuminen esitäytettyyn Ovitrelle-kynään 

Vaihe 1 Tarvittavien välineiden kokoaminen 

Vaihe 2 Pistämiseen liittyvät valmistelut 

Vaihe 3 Neulan kiinnittäminen 

Vaihe 4 Annoksen 250 asettaminen 

Vaihe 5 Annoksen pistäminen 

Vaihe 6 Neulan poistaminen pistoksen jälkeen 

Vaihe 7 Pistoksen jälkeen 

Vaihe 8 Esitäytetyn Ovitrelle-kynän hävittäminen 

 

 

Tärkeitä tietoja esitäytetystä Ovitrelle-kynästä 

 

• Lue käyttöohjeet ja pakkausseloste, ennen kuin käytät esitäytettyä Ovitrelle-kynää. 

• Noudata aina näitä käyttöohjeita ja terveydenhuollon ammattilaiselta saamiasi ohjeita, sillä ne 

saattavat poiketa aiemmista kokemuksistasi. Näiden ohjeiden avulla voidaan ehkäistä 

hoitovirheitä ja neulanpistosta tai rikkoutuneen lasin aiheuttamasta haavasta johtuvia infektioita.  

• Esitäytetty Ovitrelle-kynä on tarkoitettu vain pistettäväksi ihon alle. 

• Esitäytetty Ovitrelle-kynä on tarkoitettu vain kertakäyttöön. 

• Jokainen esitäytetyn Ovitrelle-kynän pakkaus sisältää yhden neulan pistosta varten ja yhden 

varaneulan. 

• Käytä esitäytettyä Ovitrelle-kynää vain, jos terveydenhuollon ammattilainen on opastanut sinua 

käyttämään sitä oikein. 

• Säilytä jääkaapissa. 

 

Ei saa jäätyä. 

Älä jaa kynää ja/tai neuloja muiden henkilöiden kanssa. 

Älä käytä esitäytettyä Ovitrelle-kynää, jos se on pudonnut, tai jos kynässä on murtumia tai vaurioita, 

sillä se voi aiheuttaa vahinkoa. 
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Esitäytettyyn Ovitrelle-kynään tutustuminen 

 

 
 
 

Vaihe 1 Tarvittavien välineiden kokoaminen  

 

1.1 Valmistele puhdas ja tasainen pinta, kuten pöytä tai työtaso, 

jossa on hyvä valaistus. 

 

 

 
1.2 Lisäksi tarvitset (ei sisälly pakkaukseen):  

• alkoholipyyhkeitä ja neulojen keräysastian (kuva 1) 

1.3 Pese kädet saippualla ja vedellä ja kuivaa ne hyvin (kuva 2). 

1.4 Ota esitäytetty Ovitrelle-kynä ulos pakkauksesta kädelläsi. 

Älä käytä työkaluja, sillä ne voivat vaurioittaa kynää. 

1.5 Varmista, että esitäytetyssä kynässä lukee Ovitrelle. 

1.6 Tarkista kynän etiketissä oleva viimeinen käyttöpäivämäärä 

(kuva 3). 

Älä käytä esitäytettyä Ovitrelle-kynää, jos viimeinen käyttöpäivämäärä on ylittynyt tai jos 

esitäytetyssä kynässä ei lue Ovitrelle. 

 

Neula*: 

Esitäytetty kynä: 

Kynän korkki 

*Kuvat ovat esimerkkejä. 

Säiliö 

Ulompi 

neulansuojus Sisempi 

neulansuojus 

Kierrekärki neulan 

kiinnittämistä varten 
Mäntä 

Irrotettava neula 

Irrotettava suojapaperi 

Annosnäyttö 
Annosvalitsin 

Kuva 1 

Kuva 2 

Kuva 3 
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Vaihe 2 Pistämiseen liittyvät valmistelut 

 

2.1 Poista kynän korkki vetämällä (kuva 4). 

2.2 Tarkista, että lääke on kirkasta ja väritöntä tai hieman 

kellertävää ja ettei se sisällä hiukkasia. 

Älä käytä esitäytettyä kynää, jos lääkkeessä on näkyviä 

värimuutoksia tai hiukkasia, sillä se voi johtaa infektioon. 

 

 

Valitse pistoskohta: 

 

2.3 Terveydenhuollon ammattilainen neuvoo sinulle vatsan 

alueella sijaitsevat pistoskohdat (kuva 5). 

2.4 Puhdista pistoskohdan iho alkoholipyyhkeellä. 

Älä koske tai peitä puhdistettua ihoa. 

  

 

Vaihe 3 Neulan kiinnittäminen 

 

3.1 Ota uusi neula. Käytä vain pakkauksen kertakäyttöneuloja. 

3.2 Tarkista, että ulompi neulansuojus ei ole vahingoittunut. 

3.3 Pidä ulommasta neulansuojuksesta kunnolla kiinni. 

 
 

3.4 Tarkista, että ulomman neulansuojuksen irrotettava 

suojapaperi ei ole vahingoittunut eikä irronnut, ja ettei 

viimeinen käyttöpäivämäärä ole ylittynyt (kuva 6). 

 
3.5 Irrota suojapaperi (kuva 7).  

 

Älä käytä neulaa, jos se on vaurioitunut, jos viimeinen käyttöpäivämäärä on ylittynyt tai jos ulompi 

neulansuojus tai suojapaperi on vahingoittunut tai irronnut. Vanhentuneiden tai vaurioituneiden 

neulojen tai neulojen, joiden suojapaperi tai ulompi neulansuojus on vahingoittunut, käyttö voi johtaa 

infektioon. Pane se neulojen keräysastiaan ja käytä pakkauksessa olevaa toista neulaa. 

 

Jos sinulla on kysyttävää, käänny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. 

 

3.6 Kierrä esitäytetyn Ovitrelle-kynän neulan kiinnittämiseen 

tarkoitettua kierrekärkeä ulompaan neulansuojukseen niin 

kauan, että tuntuu lievää vastusta (kuva 8). 

 

Älä kiinnitä neulaa liian tiukasti, neulaa voi olla vaikea irrottaa 

pistoksen jälkeen. 

 
 

 

3.7 Irrota ulompi neulansuojus vetämällä sitä varovasti 

(kuva 9).  

 

 

 

3.8 Pistä se sivuun myöhempää käyttöä varten (kuva 10). 

 

 

Kuva 4 

Kuva 5 

Kuva 6 

Kuva 7 

Kuva 8 

Kuva 9 

Kuva 10 
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Älä heitä ulompaa neulansuojusta pois, sillä sen avulla voidaan 

ehkäistä pistotapaturmia ja infektioita, kun neulaa irrotetaan 

esitäytetystä kynästä. 

 

3.9 Pidä esitäytettyä Ovitrelle-kynää niin, että neula on 

ylöspäin (kuva 11). 

3.10 Irrota varovasti vihreä sisempi suojus ja heitä se pois 

(kuva 12). 

 
 

 

Älä aseta vihreää sisempää neulansuojusta uudelleen neulan päälle, sillä se voi johtaa 

pistotapaturmaan ja infektioon. 

 

3.11 Tarkista neulankärki huolellisesti nestepisaran (-pisaroiden) varalta. 

 

Jos Toimi näin 

Näet nestepisaran Siirry suoraan 

vaiheeseen 4 

Annoksen 250 

asettaminen. 

Et havaitse neulan 

kärjessä tai sen 

lähellä pientä 

pisaraa 

Sinun on käytävä läpi 

seuraavalla sivulla 

esitetyt vaiheet ilman 

poistamiseksi 

järjestelmästä. 
 

 
 

Jos et havaitse nestepisaraa (-pisaroita) neulan kärjessä tai kärjen lähettyvillä käyttäessäsi uutta kynää: 

 

 
 

1. Käännä annosvalitsinta varovasti eteenpäin, kunnes annosnäytössä näkyy piste (●) (kuva 14). 

• Voit kääntää annosvalitsinta takaisin päin, jos se on mennyt pisteen (●) yli. 

 

Kuva 11 Kuva 12 

Kuva 13 

Kuva 14 
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2. Pidä kynää niin, että neula osoittaa ylöspäin. 

3. Napauta säiliötä kevyesti (kuva 15). 

4. Paina annosvalitsinta niin pitkälle kuin se menee. Neulan kärkeen ilmestyy pieni nestepisara 

(kuva 16)*. 

5. Tarkista, että annosnäytössä on lukema ”0” (kuva 17). 

 

*Huomaa: Jos et näe nestettä, saat aloittaa uudelleen (tämän kohdan) vaiheesta 1 vain yhden kerran. 

Jos neulan kärkeen ei ilmesty pientä nestepisaraa toisellakaan kerralla, ota yhteys terveydenhuollon 

ammattilaiseen.  

 

 

Vaihe 4 Annoksen 250 asettaminen 

 

4.1 Käännä annosvalitsinta varovasti eteenpäin niin kauan, että annosnäytössä näkyy ”250”.  

• Annosnäytössä näkyy annosvalitsinta käännettäessä 

suora viiva, kunnes numero ”250” tulee näkyviin 

(kuva 18). 

Älä paina tai vedä annosvalitsinta, kun käännät sitä. 

 
 

4.2 Tarkista, että annosnäytössä näkyy ”250” (kuva 19), 

ennen kuin siirryt alla kuvattuun vaiheeseen 5. 

 

Jos tarvitset apua, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. 

 
 

Vaihe 5 Annoksen pistäminen 

 

Tärkeää: Pistä annos terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla. 

 

5.1 Työnnä koko neula hitaasti ihoon (kuva 20). 

 
 

5.2 Laita peukalo annosvalitsimen päälle. Paina 

annosvalitsin hitaasti niin pitkälle kuin se menee, ja 

pidä sitä painettuna, kunnes koko pistos on annettu 

(kuva 21).  

 
5.3 Pidä annosvalitsin alhaalla vähintään 5 sekuntia ennen 

kuin poistat neulan ihostasi (kuva 22). 

Kuva 15 
Kuva 16 Kuva 17 

Kuva 18 

Kuva 19 

Kuva 20 

Kuva 21 
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• Annosnäytön lukema on taas ”0”.  

 

• Vähintään 5 sekunnin kuluttua vedä neula ulos ihosta 

samalla kun pidät annosvalitsinta alas painettuna 

(kuva 23).  

• Kun olet poistanut neulan ihosta, vapauta annosvalitsin. 

 

Älä vapauta annosvalitsinta ennen kuin olet vetänyt neulan ulos ihosta. 

 

 

Vaihe 6 Neulan poistaminen pistoksen jälkeen 

 

6.1 Aseta ulompi neulansuojus tasaiselle alustalle. 

 
6.2 Pidä esitäytettyä Ovitrelle-kynää tukevasti toisella 

kädellä ja tipauta neula ulompaan neulansuojukseen 

(kuva 24). 

6.3 Paina suojattua neulaa tukevaa alustaa vasten, kunnes 

kuulet naksahduksen (”click”) (kuva 25). 

6.4 Tartu ulompaan neulansuojukseen ja irrota neula 

kiertämällä vastakkaiseen suuntaan (kuva 26). 

6.5 Hävitä käytetty neula turvallisesti neulojen keräysastiaan 

(kuva 27). Käsittele neulaa varoen pistotapaturmien 

ehkäisemiseksi. 

 

Älä käytä samaa neulaa uudelleen tai jaa sitä muiden kanssa.  

 

 
 

 
 

 

Vaihe 7 Pistoksen jälkeen 

 

7.1 Tarkista, että olet antanut koko pistoksen: 

• Tarkista, että annosnäytössä näkyy ”0” (kuva 28) 

 

 
Jos annosnäytössä näkyy ”0”, olet antanut koko pistoksen.  

Jos annosnäytössä ei näy ”0”, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. 

 

Älä yritä pistää uudelleen. 

 

Kuva 22 

Kuva 23 

Kuva 24 

Kuva 25 

Kuva 26 Kuva 27 

Kuva 28 
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Vaihe 8 Esitäytetyn Ovitrelle-kynän hävittäminen 

 

Tärkeää: Esitäytetty Ovitrelle-kynä ja pakkauksessa toimitetut neulat ovat kertakäyttöisiä. 

 

8.1 Laita korkki takaisin kynään (kuva 29). 

 

 
8.2 Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten tyhjä 

esitäytetty Ovitrelle-kynä hävitetään. 

 

 

 

 

Jos sinulla on kysyttävää, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. 

 

 

Nämä käyttöohjeet on tarkistettu viimeksi: 

 

 

Kuva 29 
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