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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml injektioneste, liuos

Yksi esitdytetty moniannoskayttdon tarkoitettu kyné siséltdd 12 mikrog follitropiini deltaa*
0,36 ml:ssa liuosta.

REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty moniannoskayttoon tarkoitettu kyné sisaltaa 36 mikrog follitropiini deltaa*
1,08 ml:ssa liuosta.

REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml injektioneste, liuos
Yksi esitdytetty moniannoskayttoon tarkoitettu kyné sisaltaa 72 mikrog follitropiini deltaa*
2,16 ml:ssa liuosta.

Yksi millilitra liuosta sisaltdd 33,3 mikrog follitropiini deltaa™
*ihmisen solulinjassa (PER.C6) rekombinantti-DNA-teknologialla tuotettu rekombinantti ihmisen
follikkelia stimuloiva hormoni (FSH).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. Kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.

Kirkas ja variton liuos, jonka pH on 6,0-7,0.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kontrolloitu munasarjojen stimulaatio follikkelien kehittdmiseksi naisilla, joille annetaan avusteisia
lisddntymismenetelmid (ART), kuten koeputkihedelmditys (I\VF) tai siittion injisointi sytoplasmaan
(icsh.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoito tulee aloittaa sellaisen laakarin valvonnassa, jolla on kokemusta hedelmé&ttomyysongelmien
hoidossa.

Annostus

Rekovellen annostus on yksildllinen ja sen tarkoituksena on saavuttaa munasarjavaste, johon liittyy
suotuisa turvallisuus- ja tehokkuusprofiili, toisin sanoen tarkoituksena on saavuttaa riittdvd maaré
munasoluja ja estdd munasarjojen hyperstimulaatio —oireyhtyman (OHSS) syntya. Rekovelle
annostellaan mikrogrammoina (ks. kohta 5.1). Annostus on Rekovelle-valmisteelle spesifi eiké
mikrogramma-annosta voida soveltaa muihin gonadotropiineihin.

Ensimmaisell& hoitojaksolla yksil6llinen vuorokausiannos maaritelladn naisen seerumin anti-
Millerian hormonipitoisuuden (AMH) ja painon perusteella. Annoksen tulee perustua edeltivien 12



kuukauden kuluessa tehtyyn AMH-maaritykseen, jossa on kéytetty seuraavia diagnostisia testeja:
Rochen ELECSYS AMH Plus -immuunimadritys (eli testi, jota kaytettiin kliinisen kehitysvaiheen
tutkimuksissa), tai vaihtoehtoisesti Beckman Coulterin ACCESS AMH Advanced tai Fujirebion
LUMIPULSE G AMH (ks. kohta 4.4). Yksilollistd vuorokausiannosta kéytetadan koko
stimulaatiojakson ajan. Naisilla, joilla AMH on <15 pmol/l, vuorokausiannos on 12 mikrog painosta
rilppumatta. Naisilla, joilla AMH on >15 pmol/l, vuorokausiannos pienenee 0,19 mikrogrammasta
0,10 mikrogrammaan/kg AMH-pitoisuuden suurentuessa (taulukko 1). Annos tulee pyoristad
lahimpaén 0,33 mikrogrammaan, jotta se on yhteensopiva injektiokynén annosasteikon kanssa. Suurin
vuorokausiannos ensimmaiselld hoitojaksolla on 12 mikrog. Rekovelle-annoksen laskemiseksi potilas
punnitaan ilman kenki& ja paallystakkia juuri ennen stimulaation aloitusta.

Taulukko 1 Annostus

AMH (pmol/l) <15 [1516 17 18 19-20 21-22 23-24 2527 28-32 33-39 >40
Kiintea 12 0,19 0,18 0,17 0,6 0,5 0,24 0,13 0,12 0,11 0,10
Rekovelle- _ _

vuorokausiannos | mikrog mikrog/kg

AMH-pitoisuus ilmoitetaan pmol:na/l ja pyoristetadan lahimpadn kokonaislukuun. Jos AMH-
pitoisuus on ilmoitettu ng:na/ml, pitoisuus tulee muuntaa pmol:ksi/l kertomalla se luvulla 7,14
(ng/ml x 7,14 = pmol/l) ennen kayttoa.

Potentiaalisesti korkean vasteen saavia potilaita (AMH-arvo > 35 pmol/l) ei olla tutkittu protokollassa,
jossa kaytetddn vaimennussaatelyd GnRH-agonistilla.

Rekovelle-hoidon aloitusajankohta riippuu protokollan tyypista.
- protokollassa, jossa kéytetdan gonadoliberiinin (GnRH) antagonistia, Rekovelle-hoito tulee

aloittaa 2. tai 3. paivéna kuukautisvuodon alkamisesta;
- protokollassa, jossa kéytetdan GnRH-agonistin avulla tapahtuvaa vaimennusséatelya,
Rekovelle-hoito tulee aloittaa noin 2 viikkoa agonistihoidon aloittamisesta.

Hoitoa tulee jatkaa, kunnes riittdva follikkeleiden kehittyminen (>3 follikkelia >17 mm) on saavutettu.
Tama tapahtuu keskimaérin 9. tai 10. hoitopaivaian mennessa (vaihteluvali 5-20 vrk). GnRH-
agonistin aiheuttamasta aivolisékkeen desensitaatiosta johtuen pidempikestoinen stimulaatio ja siten
suurempi Rekovellen kokonaisannos saattaa olla tarpeellinen riittdvan follikulaarisen vasteen
saavuttamiseksi. Yksi 250 mikrog injektio ihmisen koriongonadotropiinia (hCG) tai 5000 1U
koriongonadotropiinia annostellaan follikkelien lopullisen kypsymisen indusoimiseksi. Potilailla, joilla
follikkelien kehittyminen on liiallista (>25 follikkelia >12 mm), Rekovelle-hoito tulee lopettaa eiké
follikkelien lopullisen kypsymisen indusointia koriongonadotropiinilla tule tehda.

Seuraavilla hoitojaksoilla Rekovellen vuorokausiannos tulee pitéé ennallaan tai muuntaa edellisella
hoitojaksolla saadun munasarjavasteen mukaiseksi. Jos potilaan munasarjavaste oli riittava edellisella
jaksolla ilman OHSS:n kehittymista, tulee kayttdd samaa vuorokausiannosta. Jos riittdvaa
munasarjavastetta ei saatu edellisell& hoitojaksolla, vuorokausiannosta tulee suurentaa seuraavalla
jaksolla 25 tai 50 % havaitun vasteen voimakkuuden mukaisesti. Jos munasarjavaste oli liiallinen
edellisella hoitojaksolla, vuorokausiannosta tulee pienentaa seuraavalla jaksolla 20 tai 33 % havaitun
vasteen voimakkuuden mukaisesti. Potilailla, joille kehittyi OHSS tai joilla oli sen kehittymisen riski
aiemmalla jaksolla, seuraavan jakson vuorokausiannos on 33 % pienempi kuin jaksolla, jolla OHSS tai
sen riski havaittiin. Suurin vuorokausiannos on 24 mikrog.

Vanhukset
Rekovellen kaytto ei ole oleellista idkkailla potilailla.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta



Rekovellen turvallisuutta, tehoa ja farmakokinetiikkaa ei ole erityisesti tutkittu kliinisissa
tutkimuksissa potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Rajallisetkaan tutkimustiedot
eivét osoittaneet tarvetta Rekovellen annostuksen muuttamiseen ko. potilasryhmissa (ks. kohta 4.4).

Munasarjojen monirakkulatauti, johon liittyy anovulatorisia hairioita

Anovulatorisia potilaita, joilla on munasarjojen monirakkulatauti, ei ole tutkittu. Kliinisiin
tutkimuksiin on osallistunut ovuloivia potilaita, joilla on munasarjojen monirakkulatauti (ks.
kohta 5.1).

Pediatriset potilaat
Rekovellen kaytto ei ole oleellista lapsipotilailla.

Antotapa
Rekovelle on tarkoitettu ihonalaiseen kayttoon, mieluiten vatsan alueella. Ensimmainen injektio tulee

antaa hoitohenkilékunnan ohjauksessa. Potilaille tdytyy opastaa Rekovelle-injektiokynén kaytto ja
injektion anto. Potilaat saavat pistéé itse vain silloin, kun he ovat hyvin motivoituneita, saaneet
riittdvan ohjauksen ja heilld on mahdollisuus konsultoida asiantuntijaa.

Esitaytetyn kynén kaytto, ks. kayttoohjeet.
4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

o aivoliséke- tai hypotalamuskasvain

e munasarjojen suureneminen tai munasarjakysta, jotka eivét johdu munasarjojen
monirakkulataudista

« gynekologiset verenvuodot, joiden etiologiaa ei tiedeta (ks. kohta 4.4)

e munasarja-, kohtu- tai rintasy6pa (ks. kohta 4.4)

Seuraavissa tilanteissa hoitotulos ei todennédkdisesti ole myonteinen, mink& vuoksi Rekovellea ei tule
antaa:

e primaari munasarjojen vajaatoiminta

o sukuelinten epdmuodostumat, jotka tekevat raskauden mahdottomaksi

e kohdun sidekudoskasvaimet, jotka tekevat raskauden mahdottomaksi

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Rekovelle siséltda voimakasta gonadotrooppista ainetta, joka saattaa aiheuttaa lievié tai jopa vaikeita
haittavaikutuksia, ja sen kayttd on rajoitettu ainoastaan ladkareille, jotka ovat erikoistuneita
hedelmattdmyysongelmiin ja -hoitoihin.

Gonadotropiinihoito vaatii ajallista sitoutumista ladkareilt4 ja muulta hoitohenkilokunnalta ja lisaksi
mahdollisuutta hoidon monitorointiin. Rekovellen turvallinen ja tehokas kaytt0 edellyttdd saannollista
munasarjavasteen seurantaa joko pelk&lla ultradéanelld tai siihen yhdistetyll& seerumin estradiolitasojen
mittauksella. Rekovelle-annos on yksiléllinen, jotta saavutetaan hoitovaste ja suotuisa turvallisuus-
/tehokkuusprofiili. Potilaiden vasteessa FSH:n antoon voi olla vaihtelua; vaste voi joillakin potilailla
olla heikko ja toisilla taas liiallinen.

Ennen hoidon aloitusta pariskunnan hedelmattémyys tulee arvioida soveltuvin keinoin ja mahdolliset
vasta-aiheet huomioida. Potilaat tulee erityisesti tutkia ja hoitaa kilpirauhasen vajaatoiminnan ja
hyperprolaktinemian osalta.



Muiden kuin Rochen ELECSYS AMH Plus, Beckman Coulterin ACCESS AMH Advanced tai
Fujirebion LUMIPULSE G AMH —immuunimaéritykselld saatujen tulosten kédytt6a Rekovellen
annoksen madrittdmiseksi ei suositella, silld AMH-maarityksia ei toistaiseksi ole standardoitu.

Potilaille, jotka saavat follikkelien kasvua stimuloivaa hoitoa, saattaa kehittyd munasarjojen
suurentuma ja heilla voi olla OHSS:n riski. Rekovelle-annostuksen ja antotavan noudattaminen seka
huolellinen hoidon seuranta vahentévét em. haittatapahtumien ilmaantuvuutta.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)

Tietynasteinen munasarjojen suurentuminen on odotettavissa oleva kontrolloidun munasarjojen
stimulaation vaikutus. Se todetaan yleisemmin potilailla, joilla on munasarjojen monirakkulatauti ja se
lievittyy tavallisesti ilman hoitoa. Toisin kuin komplisoitumaton munasarjojen suureneminen, OHSS
on tila, joka voi ilmaantua sellaisenaan pahenevin vaikeusastein. Siihen liittyy huomattava
munasarjojen suureneminen, seerumin sukupuolihormonien suuret pitoisuudet ja verisuonten
lapdisevyyden voimistuminen, josta voi seurata nesteen kertymista vatsaonteloon, keuhkopussin tai —
harvoissa tapauksissa - sydanpussin onteloon.

On téarked4 painottaa follikkelien kehittymisen huolellisen ja sdannéllisen seurannan merkitystéa
OHSS:n riskin pienentamiseksi. Seuraavia oireita voidaan havaita vaikeissa OHSS-tapauksissa:
vatsakipu, epdmukava olo ja turvotus, vaikea munasarjojen suureneminen, painon nousu,
hengenahdistus, oliguria ja maha-suolikanavan oireet, mm. pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.
Kliinisessa arvioinnissa voidaan todeta hypovolemia, hemokonsentraatio, elektrolyyttihdirioita,
askites, hemoperitoneum (verivatsa), pleuraeffuusioita, vesirinta tai akuutti hengitysvaikeus. Hyvin
harvoissa tapauksissa munasarjakiertyma tai tromboemboliset tapahtumat, kuten keuhkoembolia,
iskeeminen halvaus tai sydéninfarkti, voivat pahentaa vaikeaa OHSS:44.

Gonadotropiinihoitoon liittyva liiallinen munasarjavaste johtaa harvoin OHSS:&an, ellei
koriongonadotropiinia kéytetéa follikkelien lopullisen kypsymisen varmistamiseksi. Lisaksi oireyhtymé
voi olla vaikeampi ja pitkittynyt, jos potilas tulee raskaaksi. Niinpa jos OHSS todetaan, on syyta
luopua koriongonadotropiinin annosta ja neuvoa potilasta pidattaytymaan yhdynnasta tai kdyttamaan
sopivaa ehkéisymenetelméaa vahintdan 4 pdivan ajan. OHSS saattaa edetd nopeasti (24 tunnin) tai
useamman paivén aikana ja muuttua vakavaksi sairaustilaksi. Varhainen OHSS voi ilmaantua 9 paivén
sisélla follikkelien lopullisen kypsymisen indusoimisen jalkeen. Myth&inen OHSS voi kehittya
raskaudenaikaisten hormonaalisten muutosten seurauksena 10 tai yli 10 paivaa follikkelien lopullisen
kypsymisen indusoimisen jalkeen. OHSS:n riskin vuoksi potilaita tulee seurata ainakin kahden viikon
ajan hCG:n annostelun jalkeen.

Tromboemboliset tapahtumat

Naisilla, joilla on ollut dskettdin tai joilla on parhaillaan tromboembolinen sairaus, tai naisilla, joilla on
yleisesti tunnistettuja tromboembolisten tapahtumien riskitekijoitd, kuten henkildkohtainen tai
sukutausta, suuri ylipaino (BMI >30 kg/m?) tai veritulppataipumus (trombofilia), voi olla suurentunut
laskimo- tai valtimotukosten riski joko gonadotropiinihoidon aikana tai sen jalkeen.
Gonadotropiinihoito saattaa entisestddn suurentaa em. tapahtumien pahenemisen tai ilmaantumisen
riskid. Nailla naisilla gonadotropiinin annon hyodyt tulee punnita riskejé vastaan. Tulee kuitenkin
huomioida, ettd my0s raskauteen itsessadn samoin kuin OHSS:aan liittyy tromboembolisten
tapahtumien suurentunut riski.

Munasarjakiertyma

Munasarjakiertymaa on raportoitu ART-jaksoilla. Siihen saattaa liittyd muita riskitekijoita, kuten
OHSS, raskaus, aiempi vatsaleikkaus, aiempi munasarjakiertymd, aiempi tai senhetkinen
munasarjakysta tai munasarjojen monirakkulatauti. Alentuneen verenvirtauksen aiheuttamaa
munasarjavauriota voidaan rajoittaa varhaisella diagnoosilla ja kiertyman vélittdmalla korjauksella.

MonisikiOraskaus




Monisikitraskauteen liittyy aitiin kohdistuvien tai perinataalisten haitallisten vaikutusten suurentunut
riski. Potilailla, joille tehd&dan ART-toimenpiteitd, monisikioraskauden riski liittyy padasiassa
siirrettyjen alkioiden maaraéan, niiden laatuun ja potilaan ikaan, vaikka kaksosraskaus voi harvoissa
tapauksissa kehittyd yhdenkin alkion siirrosta. Potilaille tulee kertoa mahdollisesta
monisikioraskauden riskista ennen hoidon aloitusta.

Raskauden keskeytyminen
Raskauden keskeytymisten (keskenmeno, abortti) ilmaantuvuus on suurempi potilailla, joille annetaan
kontrolloitua munasarjojen stimulaatiota ART-hoitona kuin spontaanin hedelméittymisen yhteydessé.

Kohdunulkoinen raskaus

Naisilla, joilla on ollut munajohtimien sairaus, on kohdunulkoisen raskauden riski, olipa raskaus
alkanut spontaanisti tai hedelméattémyyshoitojen ansiosta. Kohdunulkoisen raskauden esiintyvyyden
on raportoitu olevan ART:n jalkeen suurempi kuin luonnollisissa raskauksissa.

Lisddntymiselinten kasvaimet

Naisilla, jotka ovat saaneet useita hedelméttdmyyshoitoja, on raportoitu seké hyvan- ettd
pahanlaatuisia munasarja- ja muiden lisadntymiselinten kasvaimia. Ei tiedetd, suurentavatko
gonadotropiinit ndiden tuumorien riskia hedelméattémilla naisilla.

Synnynndiset epdmuodostumat

Synnynndisten epamuodostumien prevalenssi ART:n jalkeen saattaa olla hieman suurempi kuin
spontaanisti alkaneen raskauden yhteydessd. T&mén otaksutaan johtuvan vanhempiin liittyvista eroista
(esim. &idin ik&, sperman ominaisuudet) ja monisikioraskaudesta.

Muut sairaudet
Mahdolliset muut sairaudet, jotka estavat raskauden, tulee myos selvittdd ennen Rekovelle-hoidon
aloittamista.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Rekovellea ei ole tutkittu potilailla, joilla on keskivaikea/vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Natriumpitoisuus
Tamé laékevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Rekovelle-valmisteella ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia. Rekovelle-hoidon aikana ei mydskaan
ole raportoitu kliinisesti merkitsevia yhteisvaikutuksia muiden l&d8keaineiden kanssa eika niitd ole
odotettavissa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Rekovellea ei ole tarkoitettu kaytettavaksi raskauden aikana. Teratogeenista riskia ei ole raportoitu
kontrolloidun munasarjojen stimulaation jalkeen gonadotropiinien kliinisessé kéytdssa. Tietoja
Rekovellen tahattomasta annostelusta raskaana oleville naisille ei ole saatavilla. Elaintutkimuksissa on
osoitettu lisdantymiskykyyn kohdistuvaa toksisuutta Rekovelle-annoksilla, jotka ovat suurempia kuin
ihmiselle suositeltu suurin annos (kohta 5.3).

Imetys
Rekovellea ei ole tarkoitettu kdytettavaksi imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Rekovelle on hyvaksytty kaytettavaksi hedelmattémyyden hoitoon (ks. Kohta 4.1).



4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Rekovelle-valmisteella ei ole oleellista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Rekovelle-hoidon aikana yleisimmin raportoidut haittavaikutukset ovat OHSS, paansarky, lantiokipu,

pahoinvointi ja vasymys. Néiden haittavaikutusten esiintyvyys saattaa véhentya toistettujen
hoitojaksojen myotd, sill4 vastaavaa vahenemistd on havaittu kliinisissé tutkimuksissa.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa (taulukko 2) on esitetty algoritmiin perustuvalla annostelulla Rekovelle-
hoitoa saaneiden potilaiden kliinisissa tutkimuksissa kokemat haittavaikutukset. Kussakin
frekvenssiryhmassa haittavaikutukset on esitetty vaikeusasteen mukaan, vakavimmasta véhiten
vakavaan.

Taulukko 2 Haittavaikutukset kliinisissa avaintutkimuksissa

Eliniariestelmaluokk Yleiset Melko harvinaiset
Injarjesteimaluokka (>1/100 - <1/10) (>1/1000 - <1/100)

Psyykkiset hairiot Mielialan vaihtelut

Hermosto Paansarky Uneliaisuus

Heitehuimaus

Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Ripuli

Oksentelu

Ummetus

Epamukava tunne vatsan alueella?

Sukupuolielimet ja rinnat OHSS Ematinverenvuoto
Lantiokipu® Epamukava tunne rinnoissa®
Yleisoireet ja antopaikassa Vésymys

todettavat haitat

a Epamukava tunne vatsan alueella kasittaa vatsan alueen kivun ja venytyksen tunteen.
b Lantiokipu késittaa lantion alueen epdmukavan tunteen ja kohdun sivuelinten kivun.
¢ Epdmukava tunne rinnoissa kasittad rintojen kivun, turvotuksen, arkuuden ja/tai nédnnikivun.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

OHSS on luontainen munasarjojen stimulaation riski. Tunnettuja OHSS:&an liittyvia maha-
suolikanavan oireita ovat mm. vatsakipu, epdmukava tunne ja turvotus, pahoinvointi, oksentelu ja
ripuli. Munasarjakiertyman ja tromboembolisten tapahtumien tiedetéddn olevan munasarjojen
stimulaation harvinaisia komplikaatioita (ks. kohta 4.4).

Immunogeenisuus anti-FSH-vasta-aineiden kehittymisen muodossa on mahdollinen
gonadotropiinihoidon riski (ks. Kohta 5.1).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan mydéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus


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

Yliannostuksen vaikutusta ei tunneta, OHSS:n ilmaantumisen riski on kuitenkin mahdollinen (ks.
kohta 4.4).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmé&an vaikuttavat aineet,
gonadotropiinit, ATC koodi: GO3GA10

Vaikutusmekanismi
Tarkein FSH:n parenteraalisen annostuksen aiheuttama vaikutus on useiden kypsien follikkelien
kehittyminen.

Follitropiini delta on rekombinantti ihmisen FSH. Follitropiini deltan kahden FSH-alayksikon
aminohapposekvenssit vastaavat ihmisen endogeenisia FSH-sekvensseja. Koska follitropiini delta
tuotetaan ihmisen solulinjassa (PER.C6), glykosylaatioprofiili on erilainen kuin follitropiini alfalla ja
follitropiini betalla.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Samansuuruisten Rekovellen ja follitropiini alfan 1U-vuorokausiannosten annostelun jalkeen
(médritelty rotilla tehdyssa in vivo —biomaéarityksessd, ns. Steelman-Pohley-maaritys) potilailla
havaittiin voimakkaampi munasarjavaste (ts. estradioli, inhibiini B ja follikkelien tilavuus) Rekovellen
annostelun jalkeen follitropiini alfaan verrattuna. Koska rotilla tehty biomaaritys ei valttdmétta kuvasta
taydellisesti Rekovelle-valmisteen sisaltdman FSH:n tehoa ihmiselld, Rekovelle annostellaan
mikrogrammoina, ei 1U:na. Kliinisten tutkimusten tiedot viittaavat siihen, ett4d Rekovellen péivéannos
10,0 [95% luottamusvéli 9,2; 10,8] mikrog aikaansaa suurimmalle osalle potilaista munasarjavasteen,
joka on lahella follitropiini alfan annoksella 150 1U/péivé saatavaa vastetta.

Saatujen munasolujen méaré suurenee Rekovelle-annoksen ja seerumin AMH-pitoisuuden mydté. Sité
vastoin painon nousu pienentad saatujen munasolujen méaréa (kliinisesti relevanttia ainoastaan alle 12
mikrog Rekovelle-annoksilla). Rekovelle-annostusohje, ks. kohta 4.2.

Kliininen teho ja turvallisuus

ESTHER-1-tutkimus oli satunnaistettu ja kontrolloitu tutkimus, jossa arvioija oli sokkoutettu ja johon
otettiin 1326 I\VF/ICSI-potilasta. Tutkimuksessa verrattiin Rekovellen yksil6llista annostusta, jossa
kullekin potilaalle maaritelty vuorokausiannos pidettiin vakiona koko stimulaation ajan ilman
annoksen sovittamista (ks. kohta 4.2) annostukseen, jossa follitropiini alfan (massan perusteella
taytetty) aloitusannos oli 11 mikrog (150 1U) ensimmaiset viisi pdivad, minka jalkeen annosta
sovitettiin 6. stimulaatiopaivéna follikkelien kehityksen perusteella (GnRH-antagonistiprotokollaa
kayttéen). Potilaat olivat korkeintaan 40-vuotiaita ja heilld oli sadnndllinen kuukautiskierto, johon
oletettiin liittyvan ovulaatio. Yhden rakkulavaiheen alkion siirto 5. paivéana oli pakollinen,
poikkeuksena 38-40-vuotiaat potilaat, joille siirrettiin kaksi rakkulavaiheen alkiota, ellei
hyvéanlaatuisia rakkulavaiheen alkioita ollut saatavilla. Kaksi rinnakkaista, ensisijaista pddmuuttujaa
olivat jatkuvien raskauksien méara ja implantaatioprosentti ensimmaiselld jaksolla, jotka maariteltiin
ainakin yhtend kohdussa olevana eldvané sikiond 10-11 viikon kuluttua siirrosta (raskausprosentti), ja
kohdussa olevien eldvien sikididen méaréna 10-11 viikon kuluttua siirrosta jaettuna siirrettyjen
rakkulavaiheen alkioiden méaéralla (implantaatioprosentti).

Tutkimuksessa osoitettiin, ettd Rekovelle oli vahintd4n yhta tehokas kuin follitropiini alfa mit4 tulee
jatkuvien raskauksien ja implantaatioiden méériin, kuten taulukossa 3 on esitetty.



Taulukko 3
Jatkuvien raskauksien ja implantaatioiden maarat ESTHER-1-tutkimuksessa

Yksilollinen Follitropiini alfa | Ero [95 % luottamusvli]
Rekovelle-annostus
(N=665)
(N=661)
Raskausprosentti 30,7 % 31,6 % -0,9 % [-5,9 %; 4,1 %]
Implantaatioprosentti 35,2 % 35,8 % -0,6 % [-6,1 %; 4,8 %]

Populaatio: kaikki satunnaistetut ja altistetut

AMH-pohjaisen Rekovelle-annostuksen vaikutus arvioitiin myos toissijaisten pdadmuuttujien, kuten
munasarjavasteen ja OHSS-riskin hallinnan, osalta.

Tutkimuksen kokonaispopulaatiossa keskimaérdinen saatujen munasolujen maara oli 10,0 £ 5,6
yksildllisellda Rekovelle-annostuksella (N=643) ja 10,4 £ 6,5 follitropiini alfalla (N=643) 150 1U:n
aloitusannoksella ja sen jélkeisilla annostarkistuksilla.

Potilailla, joilla AMH oli >15 pmol/l, oli munasarjavaste Rekovellella (N=355) ja follitropiini alfalla
(N=353) vastaavasti seuraavanlainen: keskiméardinen saatujen munasolujen lukumaard 11,6 £ 5,9 ja
13,3 £ 6,9. Vahintaan 20 munasolua saaneiden potilaiden osuus oli 10,1 % (36/355) ja 15,6%
(55/353).

Ovuloivilla potilailla, joilla oli munasarjojen monirakkulatauti ja joita hoidettiin GnRH-antagonistilla,
varhaisen keskivaikean/vaikean OHSS:n ilmaantuvuus ja/tai ehkéisevien toimenpiteiden esiintyvyys
oli 7,7 % Rekovelle-valmisteella ja follitropiini alfalla 26,7 %.

Kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa arvioitiin munasarjojen vastetta yksiléllisella Rekovelle-
annostuksella potilailla, joiden AMH-arvo oli < 35 pmol/l, varhaismunasolujen maéran keskiarvo oli
GnRH-agonistihoidossa 11,1 £ 5,9 (N = 202) ja GnRH-antagonistihoidossa 9,6 £ 5,5 (N = 204).
Rekovellelld tehdyn stimulaation keskiméaréinen kesto oli GnRH-agonistihoidossa 10,4 + 1,9 péivéaé
ja GnRH-antagonistihoidossa 8,8 + 1,8 péivaa.

Safety — immunogeenisuus

Anti-FSH-vasta-aineet mitattiin ennen ja jalkeen annostuksen potilailla, jotka saivat korkeintaan
kolme toistettua Rekovelle-hoitojaksoa (665 potilasta jaksolla 1 ESTHER-1-tutkimuksessa ja

252 potilasta jaksolla 2 ja 95 potilasta jaksolla 3 ESTHER-2-tutkimuksessa). Anti-FSH-vasta-aineiden
ilmaantuvuus Rekovelle-hoidon jélkeen oli 1,1 % jaksolla 1, 0,8 % jaksolla 2 ja 1,1 % jaksolla 3.
Luvut vastasivat jo olemassa olevien anti-FSH-vasta-aineiden ilmaantuvuutta ennen Rekovelle-
altistusta jaksolla 1 (1,4 %) ja ne olivat verrattavissa anti-FSH-vasta-aineiden ilmaantuvuuteen
follitropiini alfa — hoidon jalkeen. Kaikilla potilailla, joilla oli anti-FSH-vasta-aineita, tittereité ei
voinut todeta tai ne olivat hyvin vahaisia eika niill& ollut neutralisoivaa kapasiteettia. Potilailla, joilla
oli ennen hoitoa tai hoidon indusoimana anti-FSH-vasta-aineita, toistettu Rekovelle-hoito ei
suurentanut vasta-ainetitterid, hoitoon ei liittynyt munasarjavasteen heikkenemista eik& se indusoinut
immuunijarjestelmaan liittyvia haittavaikutuksia.

Kliinista tutkimuskokemusta Rekovellen kaytosta pitkassa GnRH-agonistiprotokollassa on rajallisesti.
5.2 Farmakokinetiikka

Follitropiini deltan farmakokineettista profiilia on tutkittu terveilld naisilla ja IVF/ICSI-potilailla, jotka
saivat kontrolloitua munasarjastimulaatiota. Toistettujen ihonalaisten Rekovelle-vuorokausiannosten
jalkeen vakaa tila saavutetaan 6—7 paivan kuluessa kolme kertaa suuremmin pitoisuuksin verrattuna
ensimmaisen annoksen jéalkeiseen pitoisuuteen. Verenkierrossa olevat follitropiini delta -pitoisuudet
ovat kddnteisessa suhteessa painoon, mika tukee painoon perustuvaa yksilollistd annostusta.
Follitropiini delta aikaansaa voimakkaamman altistuksen kuin follitropiini alfa.



Imeytyminen
Rekovellen paivittaisen ihonalaisen annostuksen jalkeen suurin pitoisuus seerumissa saavutetaan 10

tunnissa. Absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on n. 64 %.

Jakautuminen

Néenndinen jakautumistilavuus on noin 25 litraa ihonalaisen annostelun jalkeen ja jakautumistilavuus
vakaassa tilassa on 9 litraa iv-annostelun jalkeen. Terapeuttisella annosalueella follitropiini delta -
altistus suurenee suhteessa annokseen.

Eliminaatio

Ihonalaisen annostelun jalkeen follitropiini deltan n&ennéinen puhdistuma on 0,6 I/h ja iv-annostelun
jalkeinen puhdistuma on 0,3 I/h. Eliminoitumisen loppuvaiheen puoliintumisaika yhden ihonalaisen
antokerran jalkeen on 40 tuntia ja 28 tuntia useiden ihonalaisten antokertojen jalkeen. Ndenndinen
follitropiini deltan puhdistuma on pieni, eli 0,6 1/h useiden ihonalaisten annosten jalkeen, johtaen
korkeaan altistukseen. Follitropiini deltan odotetaan eliminoituvan kuten muutkin follitropiinit, eli
paaasiassa munuaisten kautta. Virtsaan muuttumattomana erittyvén follitropiini delta -fraktion
arvioitiin olevan 9 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja paikallissiedettavyytta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Follitropiini deltan yliannostus aiheutti farmakologisia tai liiallisia farmakologisia vaikutuksia. Rotilla
follitropiini deltalla oli kielteinen vaikutus hedelmallisyyteen ja alkion varhaiseen kehitykseen, kun
sitd annosteltiin 0,8 mikrog/kg tai suurempina vuorokausiannoksina, mika ylittaa inmiselle suositellun
suurimman annoksen. N&illa 16ydoksilla on Rekovellen kliinisen k&yton kannalta vain vahdinen
merKkitys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

Polysorbaatti 20

L-metioniini
Natriumsulfaattidekahydraatti
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Fosforihappo, konsentroitu (pH-saatéon)
Natriumhydroksidi (pH-saatoon)
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

Kéaytossad: 28 pdivad kun sdilytetddn < 25 °C:ssa.
6.4  Sailytys

Sailytettava jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

10



Rekovelle-valmiste voidaan ottaa jadkaapista (sité ei tule enaa laittaa jadkaappiin) ja sailyttaa
<25 °C:ssa enintadn 3 kuukauden ajan mukaan lukien ensimmaisen kayton jalkeinen ajanjakso.
Tamén jalkeen valmiste tulee havittaa.

Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. Kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml injektioneste, liuos

3 ml moniannoskayttdon tarkoitettu sylinteriampulli (tyypin | lasi), jossa manté (halobutyylikumi) ja

suojakorkki (alumiini) kumisisuksella. Yksi sylinteriampulli siséltda 0,36 ml liuosta.
Pakkaus sisaltaa 1 esitdytetyn kyndn ja 3 injektioneulaa (ruostumaton teras).

REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml injektioneste, liuos

3 ml moniannoskayttoon tarkoitettu sylinteriampulli (tyypin | lasi), jossa manta (halobutyylikumi) ja
suojakorkki (alumiini) kumisisuksella. Yksi sylinteriampulli siséltdd 1,08 ml liuosta.

Pakkaus sisaltaa 1 esitaytetyn kynan ja 9 injektioneulaa (ruostumaton teréas).

REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml injektioneste, liuos

3 ml moniannoskayttdon tarkoitettu sylinteriampulli (tyypin | lasi), jossa manté (halobutyylikumi) ja
suojakorkki (alumiini) kumisisuksella. Yksi sylinteriampulli sisaltda 2,16 ml liuosta.

Pakkaus sisaltad 1 esitdytetyn kynén ja 15 injektioneulaa (ruostumaton teras).

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet
Liuosta ei tule antaa, jos se sisdltada hiukkasia tai ndyttad samealta.
Kynéan kéyttoohjeita tulee noudattaa. Kdytetyt neulat tulee havittaa heti injektion jalkeen.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005

EU/1/16/1150/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntamisen paivamaara: 12. joulukuuta 2016

Viimeisimmé&n uudistamisen pdivdma&éara: 16. heindkuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE N

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Israel

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiladke, jonka méaaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).
C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maéaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepdivdmaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavéassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my&hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvanhaltijan tulee toimittaa talle valmisteelle ensimméinen madrdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontamisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut laaketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
e kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
follitropin. delta

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty moniannoskyna sisaltdd 12 mikrogrammaa follitropiini deltaa 0,36 ml:ssa
Yksi millilitra liuosta sisaéltaa 33,3 mikrogrammaa follitropiini deltaa

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Phenol., polysorbat. 20, L-methionin., natr. sulf. decahydr., dinatr. phosph. dodecahyadr.,
acid. phosphoric. conc., natr. hydroxid., ag. ad iniect.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
1 esitdytetty moniannoskyné ja 3 injektioneulaa kynéé varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kayttokerran jalkeen: Kéyta 28 paivan kuluessa. Sdilyta korkeintaan 25 °C:ssa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.
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Valmistetta voidaan sdilyttaa korkeintaan 25 °C:ssa enintédén 3 kuukauden ajan mukaan lukien
ensimmaisen kayttokerran jalkeinen ajanjakso. Taman jélkeen valmiste on havitettava.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1150/004

[13.  ERANUMERO

Batch

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

REKOVELLE 12 microg/0,36 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml injektioneste

follitropin. delta
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: Kéaytd 28 paivéan kuluessa. Sailytd korkeintaan 25 °C:ssa.

| 4. ERANUMERO

Batch

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

12 mikrog/0,36 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
follitropin. delta

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty moniannoskyna sisaltdd 36 mikrogrammaa follitropiini deltaa 1,08 ml:ss&
Yksi millilitra liuosta sisaéltada 33,3 mikrogrammaa follitropiini deltaa

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Phenol., polysorbat. 20, L-methionin., natr. sulf. decahydr., dinatr. phosph. dodecahydr.,
acid. phosphoric. conc., natr. hydroxid., ag. ad iniect.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
1 esitdytetty moniannoskyné ja 9 injektioneulaa kynéé varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: Kéaytd 28 paivéan kuluessa. Sailyta korkeintaan 25 °C:ssa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.
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Valmistetta voidaan sdilyttaa korkeintaan 25 °C:ssa enintédén 3 kuukauden ajan mukaan lukien
ensimmaisen kayttokerran jalkeinen ajanjakso. Taman jélkeen valmiste on havitettava.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1150/005

[13.  ERANUMERO

Batch

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

REKOVELLE 36 microg/1,08 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml injektioneste

follitropin. delta
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: Kéaytd 28 paivéan kuluessa. Sailyta korkeintaan 25 °C:ssa.

| 4.  ERANUMERO

Batch

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

36 mikrog/1,08 mi

[6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
follitropin. delta

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty moniannoskyna sisaltdd 72 mikrogrammaa follitropiini deltaa 2,16 ml:ss&
Yksi millilitra liuosta sisaéltaa 33,3 mikrogrammaa follitropiini deltaa

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Phenol., polysorbat. 20, L-methionin., natr. sulf. decahydr., dinatr. phosph. dodecahydr.,
acid. phosphoric. conc., natr. hydroxid., ag. ad iniect.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
1 esitdytetty moniannoskyné ja 15 injektioneulaa kynaa varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: Kéaytd 28 paivéan kuluessa. Sailyta korkeintaan 25 °C:ssa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.
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Valmistetta voidaan sdilyttaa korkeintaan 25 °C:ssa enintédén 3 kuukauden ajan mukaan lukien
ensimmaisen kayttokerran jalkeinen ajanjakso. Taman jélkeen valmiste on havitettava.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1150/006

[13.  ERANUMERO

Batch

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

REKOVELLE 72 microg/2,16 ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml injektioneste

follitropin. delta
s.C.

|2.  ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: Kéaytd 28 paivéan kuluessa. Sailyta korkeintaan 25 °C:ssa.

| 4.  ERANUMERO

Batch

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

72 mikrog/2,16 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
follitropiini delta

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méératty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Rekovelle on ja mihin sita kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Rekovellea
Miten Rekovellea kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Rekovellen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ whE

1. Mitéa Rekovelle on ja mihin sita kdytetaan

Rekovelle siséltaa follitropiini deltaa, follikkelia stimuloivaa hormonia, joka kuuluu gonadotropiini-
nimisten hormonien perheeseen. Gonadotropiinit liittyvat lisddntymiseen ja hedelmaéllisyyteen.

Rekovellea kéaytetadan naisen hedelmattémyyden hoitoon ja naisille annettavissa avusteisissa
lisddntymismenetelmissa, kuten koeputkihedelmditys (IVF) tai siittion injisointi sytoplasmaan (ICSI).
Rekovelle stimuloi munasarjoja kasvamaan ja kehittdma&n useita munarakkuloita (“follikkeleja”),
joista munasolut kerétdan ja hedelmoitetdan laboratoriossa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rekovellea

Ennen tdman ladkehoidon aloittamista, laakarin tulisi tutkia sinut ja kumppanisi
hedelmattdmyysongelmien mahdollisten syiden selvittdmiseksi.

Ala kayta Rekovellea

- jos olet allerginen follikkelia stimuloivalle hormonille tai timan la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on kohtu-, munasarja-, rinta-, hypotalamus- tai aivolisdkekasvain

- jos sinulla on suurentuneet munasarjat tai munasarjakysta (ellei johdu munasarjojen
monirakkulataudista)

- jos sinulla on emétinverenvuotoa, jonka syyta ei tiedeta

- jos sinulla on varhaiset vaihdevuodet

- jos sinulla on sukuelinten epdmuodostumia, jotka tekevat normaalin raskauden mahdottomaksi

- jos sinulla on kohdun sidekudoskasvaimia, jotka tekevat normaalin raskauden mahdottomaksi

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin kanssa ennen kuin kaytat Rekovellea.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé
Tamén ladkkeen kaltaiset gonadotropiinit saattavat aiheuttaa munasarjojen hyperstimulaatio—
oireyhtyman, jossa munarakkulat kehittyvat liikaa ja muuttuvat suuriksi kystiksi.
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Kerro l&ékérille, jos sinulla on:

- kipua, epAmukavaa tunnetta tai turvotusta vatsan alueella
- pahoinvointia

- oksentelua

- ripulia

- painon nousua

- hengitysvaikeuksia

L&&kéri saattaa kehottaa sinua lopettamaan tdman Id&kkeen kayton (ks. kohta 4).

Jos suositeltua annosta ja antotapaa noudatetaan, munasarjojen hyperstimulaatio—oireyhtyma on
vahemman todennékdinen.

Veren hyytymiseen liittyvéat ongelmat (tromboemboliset tapahtumat)

Verisuonitukokset (laskimoissa tai valtimoissa) ovat todennék6isempia raskaana olevilla naisilla.
Hedelmattémyyshoidot voivat suurentaa tata riskid, erityisesti jos olet ylipainoinen tai jos sinulla tai
sukulaisellasi (verisukulainen) on todettu veritulppataipumus (trombofilia). Kerro laékérille, jos tdméa
koskee sinua.

Munasarjakiertyma
Munasarjakiertymaa on raportoitu avusteisten lisadntymismenetelmien kéyton jalkeen. Kiertyma voi
katkaista verenvirtauksen munasarjaan.

Monisikitraskaus ja synnynndiset viat

Avusteisia lisadntymismenetelmié kayttavilla monisikitraskauden (esim. kaksosraskaus) mahdollisuus
liityy pdéasiassa kohtuun vietyjen alkioiden maaraan, alkioiden laatuun ja didin ik&an.
Monisikitraskaudesta voi seurata ladketieteellisia komplikaatioita didille ja vauvalle. Lisaksi
synnynnaisten vaurioiden riski saattaa olla hieman suurempi hedelméttdémyyshoidon jalkeen, minka
otaksutaan johtuvan vanhempien ominaispiirteista (esim. didin ik&, kumppanin sperman ominaisuudet)
ja monisikidraskaudesta.

Keskenmeno
Keskenmenot ovat yleisempid avusteisten lisdédntymismenetelmien yhteydessa kuin luonnollisesti
alkaneessa raskaudessa.

Kohdunulkoinen raskaus

Avusteisia lisdédntymismenetelmid kéytettdessé kohdunulkoisen raskauden todenndkdisyys on
suurempi kuin luonnollisesti alkaneessa raskaudessa. Jos sinulla on ollut munanjohtimien sairaus,
kohdunulkoisen raskauden riski on suurempi.

Munasarjojen ja muiden lisddntymiselinten kasvaimet

Naisilla, jotka ovat saaneet hedelméttdmyyshoitoja, on raportoitu munasarja- ja muiden
lisdédntymiselinten kasvaimia. Ei tiedetd, suurentavatko hedelméttomyyshoitoihin kaytettavat ld&kkeet
naiden kasvainten riski& hedelmattomilla naisilla.

Muut sairaudet

Kerro l&&kérille ennen kuin kaytat tat4 l1adketta, jos:

- toinen la&kari on kertonut sinulle, etta raskaaksi tuleminen saattaa olla sinulle vaarallista
- sinulla on munuais- tai maksasairaus

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Tata laaketta ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille.

Muut l1dakevalmisteet ja Rekovelle
Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeité.
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Raskaus ja imetys
Alé kayté tata ladkettd, jos olet raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamaé laéke ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn.

Rekovelle sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rekovellea kaytetdan
Kayta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epdvarma.

Ladkari laskee ensimmaisen hoitojaksosi Rekovelle-annoksen veren anti-Mdllerian hormonin (AMH)
pitoisuuden ja painosi perusteella. (AMH on merkkiaine, joka kertoo, miten gonadotropiinistimulaatio
vaikuttaa munasarjoihin). Tamén vuoksi kaytettavissa tulisi olla verindytteestd saatava AMH
(edeltavien 12 kuukauden ajalta) ennen hoidon aloittamista. Sinut myds punnitaan ennen hoidon
aloittamista. Rekovelle-annos ilmoitetaan mikrogrammoina.

Rekovelle-annos pysyy samana koko hoitojakson, vuorokausiannosta ei suurenneta tai pienenneté.
Laakari seuraa Rekovelle-hoidon vaikutusta ja hoito lopetetaan, kun munarakkuloita on saatu
riittavasti. Yleensa potilaalle annetaan yksi injektio ihmisen koriongonadotropiinia (hCG) 250
mikrogramman annoksena tai 5000 kansainvélisend yksikkdna (1U) munarakkuloiden lopullisen
Kypsymisen varmistamiseksi.

Jos hoitovaste on liian heikko tai liian voimakas, l4dkéri saattaa paattaa lopettaa Rekovelle-hoidon.
Seuraavalla hoitojaksolla l&akari maaraa sinulle joko aiempaa suuremman tai pienemman Rekovelle-
vuorokausiannoksen.

Injektion antaminen

Esitdytetyn kynan kayttéohjeita tulee noudattaa tarkoin. Ala kayta esitdytettya kynaa, jos liuoksessa
on hiukkasia tai jos se ndyttad samealta.

Ensimmadinen injektio t4ta 1a&kettd tulee antaa 1adkarin tai hoitajan ohjauksessa. Ladkari paattaa,
voitko jatkossa pistad ladkkeen itse kotona, mutta vasta riittdvan ohjauksen jalkeen.

Tama ladke pistetadn ihon alle, tavallisesti vatsan alueelle. Esitaytettyd kynéaé voidaan kayttaa useisiin
injektioihin.

Jos kaytat enemmaén Rekovellea kuin sinun pitaisi

Taman laakkeen yliannostuksen vaikutuksia ei tiedetd. Munasarjojen hyperstimulaatio—oireyhtyméa on
mahdollinen ja se on kuvattu kohdassa 4.

Jos unohdat kayttaa Rekovellea

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kaanny laakarin puoleen
heti, jos huomaat, etté olet unohtanut ottaa annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakéarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Vakavat haittavaikutukset:
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Tamén ladkkeen kaltaiset hedelméttdmyyden hoitoon kaytettavat hormonit voivat Kiihdyttaa
munasarjojen toimintaa (munasarjojen hyperstimulaatio —oireyhtyma). Oireita ovat mm. kipu,
epadmukava tunne tai turvotus vatsan alueella, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, painon nousu tai
hengitysvaikeus. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndista oireista, kddnny heti l48ké&rin puoleen.

Haittavaikutusten riski on kuvattu seuraavasti:

Yleiset (enintdan yhdella potilaalla 10:sté):

e Paansarky

Pahoinvointi

Munasarjojen hyperstimulaatio -oireyhtyma (ks. yll&)

Lantiokipu ja epdmukava tunne, mukaan lukien munasarjaperainen
Vasymys

Melko harvinaiset (enintédan yhdella potilaalla 100:sta):

Mielialan vaihtelut

Uneliaisuus

Huimaus

Ripuli

Oksentelu

Ummetus

Epamukava tunne vatsan alueella

Emaétinverenvuoto

Epamukava tunne rinnoissa (mukaan lukien rintojen kipu, turvotus, arkuus ja/tai nannikipu)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rekovellen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta esitdytetyn kynan etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rekovelle-valmiste voidaan sdilyttdd korkeintaan 25 °C:ssa enintéddn 3 kuukauden ajan mukaan lukien
ensimmaisen kayttdkerran jalkeinen ajanjakso. Tdman jélkeen sité ei saa enda séilyttaa jadkaapissa ja
se tulee havittaa, ellei sitd ole kéytetty 3 kuukauden kuluessa.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: 28 péivaa sailytettyna korkeintaan 25 °C:ssa.
Hoidon jalkeen kaikki kayttdmaton l&éke tulee havittaa.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

la&kkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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Mité Rekovelle sisaltaa

- Vaikuttava aine on follitropiini delta.
Yhden esitdytetyn kyndn moniannoskayttoon tarkoitettu sylinteriampulli siséltdd 12 mikrog
follitropiini deltaa 0,36 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta sisaltdd 33,3 mikrog follitropiini
deltaa.

- Muut apuaineet ovat fenoli, polysorbaatti 20, L-metioniini, natriumsulfaattidekahydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti, konsentroitu fosforihappo, natriumhydroksidi ja vesi injektiota
varten.

La&dkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Rekovelle on kirkas ja varitdn injektioneste, liuos, esitaytetyssa kynassa. Pakkaus sisaltda 1 esitaytetyn
kynén ja 3 kynéén tarkoitettua injektioneulaa.

Myyntiluvan haltija
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Halutessasi lisdtietoa valmisteesta, ota yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

bbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Laegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

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

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kift.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

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

geral@ferring.com

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: + 353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivuilla

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

REKOVELLE esitaytetty kyna
follitropiini delta

Terveydenhuollon ammattilainen nayttaa sinulle oikean tavan REKOVELLE-injektion valmisteluun ja
antamiseen ennen ensimmaista pistosta.

Al yrita antaa pistosta itse ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on nayttanyt sinulle oikean
tavan pistosten antamiseen.

Lue tdmé kayttdohje huolellisesti ennen kuin kéytat esitaytettyd REKOVELLE-kynad ja aina
saadessasi uuden kynén. Siin& voi olla sinulle uutta tietoa. Noudata ohjeita huolellisesti, vaikka olisit
aiemmin kayttanyt samankaltaista injektiokyndd. Jos kaytat kynédé vaarin, saatat saada vadransuuruisen
la&keannoksen.

Jos sinulla on kysyttdvad REKOVELLE-injektion antamisesta, ota yhteytté terveydenhuollon
ammattilaiseen (1&akariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan).

REKOVELLE-esitaytetty kyna on kertakayttdinen annosvalitsinkyna ja sitd voidaan kayttaa
useamman kuin yhden annoksen annostelemiseen.

Kynéaa on saatavilla kolmena eri vahvuutena:
. 12 mikrog/0,36 ml

. 36 mikrog/1,08 mi
. 72 mikrog/2,16 ml

REKOVELLE esitaytetty kyna ja sen osat

Ulompi neulansuojus MNeula
Suojakalvo

emaedamaana

Sisempi neulansuojus Pistospainike

I Annososoitin . ;
2 Ladketta sisaltava P rrmen: e ' Annosvalitsin
sylinteriampulli PrE—_ \
. T

Annosikkuna

{
|

Suojakorkki

Kayttdohjeet - REKOVELLE (follitropiini delta) esitaytetty kyna

Tarkea4 tietoa

o REKOVELLE esitaytetty kyna ja neulat on tarkoitettu vain henkilékohtaiseen kayttéon eika
niit4 saa antaa muiden kayttoon.

o Kéyta kynaa vain siihen tarkoitukseen, johon ladkari on sen maarannyt, ja noudata
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita.

o Jos olet sokea tai heikkonékodinen etké pysty lukemaan kynan annosteluasteikkoa, ala kayta
kynaa itse. Pyyda apua henkil6lta, jolla on hyvé ndko ja jota on opastettu kynan kayttoon.

o Jos sinulla herda kysymyksia ennen REKOVELLE-injektion antamista, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
pakkausselosteessa).
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Tietoa REKOVELLE esitéytetystd kynéstd

Kyné voidaan saatéé antamaan 0,33-20 mikrogramman REKOVELLE-annos; annoksen lisaykset on

merkitty 0,33 mikrogramman vélein. Katso “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-21%.

o Kynéan annoslaskuri on humeroitu nollasta 20 mikrogrammaan.

o Kunkin numeron valissa on kaksi viivaa, joista kumpikin vastaa 0,33 mikrogramman lisaystéa.

o Kéantéessasi annosvalitsinta kuulet napsahduksen ja tunnet vastuksen valitsimessa kunkin
lisdyksen kohdalla. Tdm4 auttaa sinua oikean annoksen valitsemisessa.

Puhdistaminen
o Kynan ulkopuolen voi tarvittaessa pyyhkia veteen kostutetulla liinalla.
o Ala upota kynaa veteen tai muuhun nesteeseen.

Sdilytys
o Sailyta kyna aina suojakorkilla suljettuna ja ilman neulaa.

o Ala kayta kynai sen etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan (EXP) jalkeen.

o Al4 sailyta kynaa adrilampatiloissa, suorassa auringonvalossa tai hyvin kylmissa olosuhteissa,
kuten autossa tai pakastimessa.

o Sailyté kynd lasten ja sellaisten henkildiden ulottumattomissa, joille ei ole neuvottu kynén
kayttoa.

Ennen kayttoa:

. Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

o Jos séilytat kyndd muualla kuin jd&kaapissa (korkeintaan 25 °C:n lampotilassa), kyndssa
oleva laéke sdilyy enintddn 3 kuukauden ajan, ensimmaisen kayttokerran jalkeinen
ajanjakso mukaan lukien. Ellei kynaa ole kdytetty 3 kuukauden kuluessa, se on
hévitettava.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen (kayttoajanjakso):
o Kyna4 voidaan sdilyttda enintddn 28 pdivan ajan korkeintaan 25 °C:n lampétilassa. Ei saa
jaatya.

REKOVELLE-injektion antamiseen tarvittavat valineet

pad _ 1 xantiseptinen pyyhe 1xneula
" {toimitetazn kynan mukana
P\'ﬁw —

1 x stenili taitos

tal vanutuppo ¢

>
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L

1 x teravalle jatteslle
soveltuva kerdysastia
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Ennen kayttéa — (Vaihe 1)

Vaihe 1:
) Pese kadet.

o Tarkista, ettd kyna on ehji. Al kayta kynaa, jos se on vahingoittunut.
o Tarkista kynén sylinteriampullista, ettd sen sisaltdma ld&ke on kirkasta eik sisélla hiukkasia.
Ala kayta kynad, jos sylinteriampullissa olevassa laakkeessa on hiukkasia tai jos se nayttaa

samealta.

o Varmista, etté sinulla on oikea kyna ja oikea ladkevahvuus.
o Tarkista viimeinen kayttopaivamaara kynan etiketista.

~ _ N
Rekovel@

Podietr Open eftla

Viimeinen

kayttopaiva

_/

Neulan kiinnittaminen — (Vaiheet 2—-6)

Tarkeaa:

. Kéyta aina uutta neulaa pistoksen antamiseen.

. Kéyta ainoastaan kynan mukana tulevia kertakayttoisia, paikalleen napsautettavia neuloja.

Vaihe 2:
o Poista suojakorkki.

Vaihe 3:

o Irrota neulan suojakalvo.

Vaihe 4:

Napsauta neula kiinni kynaéan.

Kuulet tai tunnet napsahduksen, kun neula on turvallisesti paikallaan.
Voit myds kiertdd neulan paikalleen. Neula on turvallisesti paikallaan, kun tunnen kevyen

vastuksen.
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Vaihe 5:

Poista ulompi neulansuojus.

Al4 heita pois ulompaa neulansuojusta. Tarvitset sitd, kun heitét pois (havitit) neulan laikkeen
pistdmisen jalkeen.

Vaihe 6:

Irrota sisempi neulansuojus ja heité se pois.

Kynan valmistelu kayttéa varten — (Vaiheet 7-9)

Ennen kuin kéytat kynda ensimmadista kertaa, sinun on poistettava ilmakuplat 144ketté
sisaltavasta sylinteriampullista oikean la&dkeannoksen varmistamiseksi.

Kynéan valmistelu kayttd varten tehdaan vain ennen ensimmaista kayttokertaa.
Suorita vaiheet 7-9, vaikka et nakisi ilmakuplia.

Jos kynaa on jo kéytetty, siirry suoraan vaiheeseen 10.

Vaihe 7:

Ké&anna annosvalitsinta myotapaivaan, kunnes pisaran kuva on kohdakkain annososoittimen
kanssa.

Jos valitset vaaran kayttéonottoannoksen, voit korjata sitd yl6s- tai alaspdin ilman ettd laaketta
menee hukkaan k&d&ntdamalld annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes pisaran kuva on
kohdakkain annososoittimen kanssa.
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Vaihe 8:

Pida kynaa niin, ettd neula osoittaa ylospain.
Naputa sormella sylinteriampullin pidikettd, jotta saat sylinteriampullin sisélla mahdollisesti
olevat ilmakuplat nousemaan sylinteriampullin yl&dosaan.

Vaihe 9:

Pida neula edelleen osoittamassa ylospéin (poispéin kasvoistasi) ja paina pistospainike
kokonaan pohjaan, kunnes néet numeron "0" kohdakkain annososoittimen kanssa.

Tarkista, ettd neulan karjessa on nestepisara.

Jos neulan kérjessé ei ole nestepisaraa, toista vaiheet 7-9 (Kynén valmistelu kayttoa varten),
kunnes néet nestepisaran.

Jos nestepisaraa ei ndy 5. yrityksen jalkeen, poista neula (katso vaihe 13) ja kiinnité sen tilalle
uusi neula

(katso vaiheet 3-6) ja toista kyndn valmistelu kdytt6a varten (katso vaiheet 7-9).

Jos nestepisaraa ei ndy neulan vaihtamisen jalkeen, ota k&yttoon uusi kyné.

Annoksen valitseminen — (Vaihe 10)

Katso “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-211.

Vaihe 10:

Kadnna annosvalitsinta myotapaivaan, kunnes sinulle maaratty annos on kohdakkain
annosikkunassa nékyvan annososoittimen kanssa.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaéksi ilman, ettd ld&kettd menee hukkaan
kaantamalla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes oikea annos on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

Ali paina pistospainiketta annosta séitéessasi, jotta ldakettd ei mene hukkaan.
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Annoksen antaminen osissa:

o Saatat tarvita toista kynaa sinulle maaréatyn koko annoksen ottamiseksi.

o Jos et pysty valitsemaan koko annosta, tdma merkitsee, ettei kyndssa ole enaé riittavasti laaketta
jaljella. Sinun on joko annettava annos kahdessa osassa tai heitettavé pois (hévitettava)
nykyinen kynasi ja kdytettdva uutta kynaa pistoksen antamiseen.

Kohdassa "REKOVELLE-annoksen antaminen osissa” sivuilla 22-23! on esimerkkeja kahdessa
osassa pistettavan annoksen laskemisesta ja kirjaamisesta.

Annoksen pistdminen — (Vaiheet 11-12)

Tarkeaa:

o Al kayta kynad, jos lasdkkeessé on hiukkasia tai ladke ei ole kirkasta.

o Lue vaiheet 11 ja 12 sivuilta 14-15* ennen pistoksen antamista.

o Tama laéke pistetdan aivan ihon alle (subkutaanisesti)
vatsan alueelle.

o Pistoskohdan vaihtaminen jokaisella pistoskerralla pienent&a ihoreaktioiden, kuten punoituksen
ja ihodrsytyksen, riskia.

o Ala pista alueelle, joka on kivulias (aristava), punoittava, kova tai arpeutunut tai jossa on
mustelmia tai raskausarpia.

Vaiheet 11 ja 12:

o Puhdista pistoskohta antiseptisella pyyhkeella. Ala endé koske tahan kohtaan ennen pistoksen
antamista.

o Pida kynaa niin, ettd ndet annosikkunan pistoksen antamisen aikana.

o Purista iho poimulle ja tydnnd neula ihoon terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla.
Al koske viela pistospainikkeeseen.

o Kun neula on paikallaan ihon alla, laita peukalosi pistospainikkeelle.

o Paina pistospainike pohjaan saakka ja pida siella.

o Pidé& pistospainiketta pohjassa, kunnes néet numeron "0" olevan kohdakkain annososoittimen
kanssa. Odota tamén jalkeen vield 5 sekuntia (laske hitaasti viiteen). Ndin varmistat, etta olet
saanut koko annoksen.

)
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o Kun olet pitanyt pistospainiketta pohjassa 5 sekunnin ajan, voit vapauttaa sen. Poista sitten

neula pistoskohdasta vetdmalla hitaasti suoraan ylospain.
. Jos pistoskohdassa nakyy verta, paina kohtaa kevyesti harsotaitoksella tai vanutupolla.

Huom.:
o Al4 Kkallista kynaa pistoksen antamisen tai ihosta poistamisen aikana.
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o Kynén kallistaminen voi aiheuttaa neulan vaantymisen tai katkeamisen.
o Jos et saa rikkoutunutta neulaa vedettyé pois tai se jaa ihon alle, hakeudu vélittémasti laakériin.

Neulan havittdminen — (Vaihe 13)

Vaihe 13:

o Laita ulompi neulansuojus varovasti takaisin neulan paalle ja paina voimakkaasti (A).
Irrota neula kynésté kiertdmalla sité vastapéivaan (B ja C).

Heité pois (havitd) kaytetty neula huolellisesti (D).

Katso kohta ("Havittaminen”) sivulta 18

| X

Ulompi neulansuojus  Sisempl neulansuojus

sm» gﬁ’” -

59
(B)

Huom.:

o Irrota neula kynésté jokaisen kayton jalkeen. Neulat ovat kertakayttoisia.

o Ala siilyta kynaa niin, ettd neula on valmiiksi kiinnitettyna.

Laita kyndan suojakorkki — (Vaihe 14)

Vaihe 14:
o Laita suojakorkki kunnolla kiinni kyndén suojaamaan sita pistosten valilla.

my .

-
' j’u T

1258 240 ] fe

o Suojakorkkia ei voi laittaa neulan paalle.

o Jos annat annoksen osissa, heita pois (havitd) kyné vasta kun se on tyhja.

o Jos annoksen osissa antamisen sijaan kaytat uutta kynaé koko laakarin maaradman annoksen
pistdmiseen, heitd kyné pois, kun siind ei ole tarpeeksi ladketta koko annosta varten.

. Pida kyndssa suojakorkkia, silloin kun et kayta kynaa.
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Havittaminen

Neulat:

Laita kaytetyt neulat teravalle jatteelle, kuten neuloille ja ruiskuille, soveltuvaan keraysastiaan
valittomasti kayton jalkeen. Al& heité pois (hévitd) neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa talousjatteen

mukana.

Jos sinulla ei ole neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa, voit kayttaa talousastiaa, joka:
o on valmistettu vahvasta muovista
o voidaan sulkea tiiviilla, pistonkestavalla kannella niin, etteivét neulat ja ruiskut paase pois

astiasta

o pysyy vakaasti pystyssa kayton aikana

. ei vuoda ja

o on varustettu ulkopuolelta varoituksella, ettd astia siséltdé vaarallista jatetta.

REKOVELLE esitaytetyt kynat:
. Heité pois (hévitd) kaytetyt kynat paikallisten jatemaaraysten mukaisesti.

Esimerkkej& annoksen valitsemisesta

Esimerkkeja annoksen valitsemisesta esitaytetylld REKOVELLE-kynalla

Alla olevassa taulukossa on esimerkkeja ladkéarin méaaraédmista annoksista, kyseisten annosten
valitsemisesta ja siitd, miltd annosikkuna nayttad kunkin valitun annoksen kohdalla.

Esimerkkeja
ladkarin
maaraamista
annoksista
(mikrogrammoina)

Kynalla valittava annos

Annosikkunan nakyma ladkarin maaraaman
esimerkkiannoksen kohdalla

0,33

0jalviiva
(osoitin kohtaan 0 ja
1 napsautus)

£

0,66
(kayttoonottoannos)

0 ja 2 viivaa
(osoitin kohtaan 0 ja
2 napsautusta)

El)

2,33

2 jalviiva
(osoitin kohtaan 2 ja
1 napsautus)

i

11,00

11
(osoitin kohtaan 11)

7 i

12,33

12 ja 1 viiva
(osoitin kohtaan 12 ja
1 napsautus)

S
i 1
iI= 0 J

18,66

18 ja 2 viivaa
(osoitin kohtaan 18 ja
2 napsautusta)

2,
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REKOVELLE-annoksen antaminen osissa

Jos et pysty valitsemaan kynaan la&kérin sinulle maaradmaa annosta kokonaan, timé merkitsee, ettei
kyndssa ole endé riittavasti ladketta jaljella koko annosta varten. Sinun on annettava osa sinulle
méaératystd annoksesta nykyiselld kynalla ja loppuosa annoksesta uudella kynalla (annoksen antaminen
jaettuna kahteen osaan). Toinen vaihtoehto on heittdd pois (havittad) kaytossasi oleva kyna ja antaa
sinulle maaréatty annos kokonaan uudella kynélla yhtend annoksena. Jos paatét antaa annoksen 0sissa,
noudata néita ohjeita ja kirjoita annettavan ladkkeen méarat osissa annettuja annoksia varten
tarkoitetun paivakirjan sivulle 231,

o Sarakkeessa A on esimerkki ladkarin madradmasta annoksesta. Kirjoita ladkarin maaraama
annos sarakkeeseen A.

o Sarakkeessa B on esimerkki kynéssa jaljella olevasta annoksesta (eli maéara, jonka pystyt
valitsemaan).

o Kirjoita muistiin kynéssési jaljella oleva annos sarakkeeseen B. Anna pistos kayttamalla
kyndssési jaljelld oleva ladke.

o Valmistele uusi kyna kayttoa varten (Vaiheet 1-9).

o Laske jaljelle jadva pistettdva annos vahentamaélla sarakkeen B luku sarakkeen A luvusta.
Kirjoita tulos sarakkeeseen C. Kéyta tarvittaessa laskinta tuloksen tarkistamiseen.

o Tutustu tarvittaessa kohtaan “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilla 20-21.

. Annokset pyoristetaan lahimpaan lisdykseen, X,00, X,33 tai X,66 mikrogrammaan. Jos
esimerkiksi sarakkeeseen C kirjattu luku on 5,34, jéljelle jadva annos pyoristetdén arvoon 5,33.
Jos sarakkeen C numeroarvo on 9,67, jéljelle jaava annos pyoristetdan arvoon 9,66.

. Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa osissa annettavan
annoksen laskemisesta.

. Pista jaljelle jaanyt ladkeannos (sarakkeeseen C kirjoitettu luku) uudella kynélla, jotta saat koko
sinulle maaratyn annoksen.

Paivékirja osissa annettavia annoksia varten

A B _= A miinus B
Lagkarin madradma Annocksia jaljelld kynadssa Uudella kynalld pistettdva annos
annos (annosikkunassa nakyvd annososoittimen ilmoittama annos) {annosikkunassa nakyva annososoittimen ilmoittama annos)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 ja 1 viiva (osoitin numeron 7 kohdallke ja 1 napsautis))
12,66 12,33 (12 ja 1 viiva (12 ja 1 napsautus)) 0.33 (0 ja 1 viva (osoitin numeron 0 kohdalle ja 1 napsautus))
11,00 3,00 (3) & 00 {8 josoitin numeron 8 kohdallke])
12,00 6,66 (6 ja 2 vilvaa (6 ja 2 napsautusta)) Pydristd 5,34 arvoon 533 (5 ja T viiva josoitin numeron 5 kohdalle ja
1 napsautus))
i - . Pyoristd 967 arvoon 9.66 (9 fa 2 vilvaa (osoftin numeron 9kohdalle j3

1833 8,66(8 ja 2 viivaa (8 ja 2 napsautusta)) 2 napsautusta))
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Usein kysyttya

1.

Onko kynan valmistelu kayttoad varten valttamaténta ennen jokaista pistosta?
o Ei ole. Kyné taytyy valmistella kdyttod varten ainoastaan ennen ensimmaisen pistoksen
antamista uudella kynalla.

Misté tiedan, ettd koko annos on pistetty?

o Pistospainike on painettu voimakkaasti pohjaan asti niin pitkalle kuin se menee.

o Numero *0” on kohdakkain annososoittimen kanssa.

o Olet laskenut hitaasti viiteen pitaen pistospainiketta alhaalla ja neula on edelleen ihon
sisélla.

Miksi minun pitad laskea viiteen samalla kun pidan pistospainiketta pohjassa?
o Kun pistospainiketta pidetdan pohjassa 5 sekunnin ajan, saat koko pistetyn annoksen ja se
imeytyy ihon alle.

Mitd teen, jos annosvalitsin ei kadnny halutun annoksen kohdalle?

o Kynan sylinteriampullissa ei ehka ole tarpeeksi ladketta jéljella koko sinulle méératyn
annoksen antamista varten.

o Kynasta ei voi valita suurempaa annosta kuin sylinteriampullissa on jaljell&.

. Voit pistdd kynéssa jaljella olevan laékkeen ja tdydentad sinulle maaratyn annoksen
uudella kynalla (annoksen antaminen osissa) tai kayttaa uutta kynéaa koko sinulle
méaratyn annoksen antamiseen.

Varoitukset

Ala kayta kynad, jos se on pudonnut tai kolahtanut kovaa pintaa vasten.

Jos pistospainike ei painu sisééan helposti, &la kdyta voimaa. Vaihda uusi neula. Jos
pistospainike ei neulan vaihtamisesta huolimatta edelleenkdan painu helposti siséan, kayté uutta
kynaa.

Ala yrita korjata vahingoittunutta kynaa. Jos kyna on vahingoittunut, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
I0ytyvét pakkausselosteesta).

Lisatietoa

Neulat

Neulat toimitetaan kyndn mukana. Jos tarvitset lisdd neuloja, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Kadyta ainoastaan esitdytetyn REKOVELLE-kynén mukana tulevia neuloja tai neuloja,
jotka saat terveydenhuollon ammattilaiselta.

Yhteystiedot
Jos sinulla on kynaa koskevia kysymyksia tai ongelmia, ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen

tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot 16ytyvét pakkausselosteesta).

1.

Sivunumerot viittaavat painettuun kdyttdohjeeseen, eivat tdman dokumentin sivunumeroihin.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
follitropiini delta

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méératty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Rekovelle on ja mihin sita kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Rekovellea
Miten Rekovellea kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rekovellen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok whE

1. Mité Rekovelle on ja mihin sita kdytetaan

Rekovelle siséltaa follitropiini deltaa, follikkelia stimuloivaa hormonia, joka kuuluu gonadotropiini-
nimisten hormonien perheeseen. Gonadotropiinit liittyvat lisadntymiseen ja hedelmaéllisyyteen.

Rekovellea kéaytetdan naisen hedelmattémyyden hoitoon ja naisille annettavissa avusteisissa
lisdédntymismenetelmissa, kuten koeputkihedelmditys (IVF) tai siittion injisointi sytoplasmaan (ICSI).
Rekovelle stimuloi munasarjoja kasvamaan ja kehittdmaén useita munarakkuloita (follikkeleja™),
joista munasolut kerétdan ja hedelmoitetdan laboratoriossa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Rekovellea

Ennen tdman ladkehoidon aloittamista, laakérin tulisi tutkia sinut ja kumppanisi
hedelmattomyysongelmien mahdollisten syiden selvittdmiseksi.

Ala kayta Rekovellea

- jos olet allerginen follikkelia stimuloivalle hormonille tai timan ld&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on kohtu-, munasarja-, rinta-, hypotalamus- tai aivolisdkekasvain

- jos sinulla on suurentuneet munasarjat tai munasarjakysta (ellei johdu munasarjojen
monirakkulataudista)

- jos sinulla on emétinverenvuotoa, jonka syyta ei tiedeta

- jos sinulla on varhaiset vaihdevuodet

- jos sinulla on sukuelinten epdmuodostumia, jotka tekevat normaalin raskauden mahdottomaksi

- jos sinulla on kohdun sidekudoskasvaimia, jotka tekevat normaalin raskauden mahdottomaksi

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Rekovellea.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé
Tamén ladkkeen kaltaiset gonadotropiinit saattavat aiheuttaa munasarjojen hyperstimulaatio—
oireyhtyman, jossa munarakkulat kehittyvat liikaa ja muuttuvat suuriksi kystiksi.
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Kerro l&ékérille, jos sinulla on:

- kipua, epdmukavaa tunnetta tai turvotusta vatsan alueella
- pahoinvointia

- oksentelua

- ripulia

- painon nousua

- hengitysvaikeuksia

Ladkari saattaa kehottaa sinua lopettamaan tdméan laakkeen kayton (ks. kohta 4).

Jos suositeltua annosta ja antotapaa noudatetaan, munasarjojen hyperstimulaatio—oireyhtyma on
vahemman todennékdinen.

Veren hyytymiseen liittyvéat ongelmat (tromboemboliset tapahtumat)

Verisuonitukokset (laskimoissa tai valtimoissa) ovat todennék6isempia raskaana olevilla naisilla.
Hedelmattémyyshoidot voivat suurentaa tata riskid, erityisesti jos olet ylipainoinen tai jos sinulla tai
sukulaisellasi (verisukulainen) on todettu veritulppataipumus (trombofilia). Kerro laékérille, jos tdméa
koskee sinua.

Munasarjakiertyma
Munasarjakiertymaa on raportoitu avusteisten lisadntymismenetelmien kéyton jalkeen. Kiertyma voi
katkaista verenvirtauksen munasarjaan.

Monisikitraskaus ja synnynndiset viat

Avusteisia lisadntymismenetelmié kayttavilla monisikitraskauden (esim. kaksosraskaus) mahdollisuus
liityy pdéasiassa kohtuun vietyjen alkioiden maaraan, alkioiden laatuun ja didin ik&an.
Monisikitraskaudesta voi seurata ladketieteellisia komplikaatioita didille ja vauvalle. Lisaksi
synnynnaisten vaurioiden riski saattaa olla hieman suurempi hedelméttdémyyshoidon jalkeen, minka
otaksutaan johtuvan vanhempien ominaispiirteista (esim. didin ik&, kumppanin sperman ominaisuudet)
ja monisikidraskaudesta.

Keskenmeno
Keskenmenot ovat yleisempid avusteisten lisddntymismenetelmien yhteydessa kuin luonnollisesti
alkaneessa raskaudessa.

Kohdunulkoinen raskaus

Avusteisia lisdédntymismenetelmid kéytettdessé kohdunulkoisen raskauden todenndkdisyys on
suurempi kuin luonnollisesti alkaneessa raskaudessa. Jos sinulla on ollut munanjohtimien sairaus,
kohdunulkoisen raskauden riski on suurempi.

Munasarjojen ja muiden lisddntymiselinten kasvaimet

Naisilla, jotka ovat saaneet hedelméttdmyyshoitoja, on raportoitu munasarja- ja muiden
lisdédntymiselinten kasvaimia. Ei tiedetd, suurentavatko hedelméttomyyshoitoihin kaytettavat ld&kkeet
naiden kasvainten riski& hedelmattomilla naisilla.

Muut sairaudet

Kerro l1&&kérille ennen kuin kaytat tat4 l1adketta, jos:

- toinen la&kari on kertonut sinulle, etta raskaaksi tuleminen saattaa olla sinulle vaarallista
- sinulla on munuais- tai maksasairaus

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Tata laaketta ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille.

Muut l1dakevalmisteet ja Rekovelle
Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeité.
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Raskaus ja imetys
Alé kayté tata ladkettd, jos olet raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamaé laéke ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn.

Rekovelle sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg), eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rekovellea kaytetdan
Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epdvarma.

Ladkari laskee ensimmaisen hoitojaksosi Rekovelle-annoksen veren anti-Mdllerian hormonin (AMH)
pitoisuuden ja painosi perusteella. (AMH on merkkiaine, joka kertoo, miten gonadotropiinistimulaatio
vaikuttaa munasarjoihin). Tamén vuoksi kaytettavissa tulisi olla verindytteestd saatava AMH
(edeltavien 12 kuukauden ajalta) ennen hoidon aloittamista. Sinut myds punnitaan ennen hoidon
aloittamista. Rekovelle-annos ilmoitetaan mikrogrammoina.

Rekovelle-annos pysyy samana koko hoitojakson, vuorokausiannosta ei suurenneta tai pienenneté.
Laakari seuraa Rekovelle-hoidon vaikutusta ja hoito lopetetaan, kun munarakkuloita on saatu
riittavasti. Yleensa potilaalle annetaan yksi injektio ihmisen koriongonadotropiinia (hCG) 250
mikrogramman annoksena tai 5000 kansainvélisend yksikkéna (1U) munarakkuloiden lopullisen
kypsymisen varmistamiseksi.

Jos hoitovaste on liian heikko tai liian voimakas, l4dkéri saattaa paattaa lopettaa Rekovelle-hoidon.
Seuraavalla hoitojaksolla l&dkari maaraa sinulle joko aiempaa suuremman tai pienemman Rekovelle-
vuorokausiannoksen.

Injektion antaminen

Esitdytetyn kynan kayttoohjeita tulee noudattaa tarkoin. Ala kayta esitaytettya kynad, jos liuoksessa on
hiukkasia tai jos se ndyttaa samealta.

Ensimmadinen injektio t4ta 1a&kettd tulee antaa l1adkarin tai hoitajan ohjauksessa. Ladkari paattaa,
voitko jatkossa pistad ladkkeen itse kotona, mutta vasta riittdvan ohjauksen jalkeen.

Tama ladke pistetadn ihon alle, tavallisesti vatsan alueelle. Esitaytettyéd kynéaa voidaan kayttaa useisiin
injektioihin.

Jos kaytat enemmaén Rekovellea kuin sinun pitaisi

Taman laakkeen yliannostuksen vaikutuksia ei tiedetd. Munasarjojen hyperstimulaatio —oireyhtymé on
mahdollinen ja se on kuvattu kohdassa 4.

Jos unohdat kayttaa Rekovellea

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kaénny laakarin puoleen
heti, jos huomaat, etté olet unohtanut ottaa annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Vakavat haittavaikutukset:
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Tamén ladkkeen kaltaiset hedelméttdmyyden hoitoon kaytettavat hormonit voivat Kiihdyttaa
munasarjojen toimintaa (munasarjojen hyperstimulaatio —oireyhtyma). Oireita ovat mm. kipu,
epadmukava tunne tai turvotus vatsan alueella, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, painon nousu tai
hengitysvaikeus. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndista oireista, kaddnny heti l4&kérin puoleen.

Haittavaikutusten riski on kuvattu seuraavasti:

Yleiset (enintédan yhdella potilaalla 10:sté):

e Paansarky

Pahoinvointi

Munasarjojen hyperstimulaatio -oireyhtyma (ks. yll&)

Lantiokipu ja epamukava tunne, mukaan lukien munasarjaperdinen
Vasymys

Melko harvinaiset (enintédan yhdella potilaalla 100:sta):

Mielialan vaihtelut

Uneliaisuus

Huimaus

Ripuli

Oksentelu

Ummetus

Epamukava tunne vatsan alueella

Emaétinverenvuoto

Epamukava tunne rinnoissa (mukaan lukien rintojen kipu, turvotus, arkuus ja/tai nannikipu)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rekovellen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta esitdytetyn kynan etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Rekovelle-valmiste voidaan séilyttdd korkeintaan 25 °C:ssa enintdan 3 kuukauden ajan mukaan lukien
ensimmaisen kayttokerran jélkeinen ajanjakso. Tdman jélkeen sité ei saa endd séilyttad jadkaapissa ja
se tulee havittaa, ellei sitd ole kéytetty 3 kuukauden kuluessa.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: 28 péivaa sailytettyna korkeintaan 25 °C:ssa.

Hoidon jalkeen kaikki kayttamaton laéke tulee havittaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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Mité Rekovelle sisaltaa

- Vaikuttava aine on follitropiini delta.
Yhden esitdytetyn kyndn moniannoskayttoon tarkoitettu sylinteriampulli siséltédd 36 mikrog
follitropiini deltaa 1,08 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta sisaltaa 33,3 mikrog follitropiini
deltaa.

- Muut apuaineet ovat fenoli, polysorbaatti 20, L-metioniini, natriumsulfaattidekahydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti, konsentroitu fosforihappo, natriumhydroksidi ja vesi injektiota
varten.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Rekovelle on kirkas ja variton injektioneste, liuos, esitdytetyssa kynassa. Pakkaus sisaltdd 1 esitaytetyn
kynan ja 9 kynaan tarkoitettua injektioneulaa.

Myyntiluvan haltija
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Halutessasi lisdtietoa valmisteesta, ota yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbbarapus

®apmont EOO/]
Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Laegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kift.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
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centralpharma@centralpharma.ee

E)Mada
Ferring EALGc 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.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

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

geral@ferring.com

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohjeet

REKOVELLE esitaytetty kyna
follitropiini delta

Terveydenhuollon ammattilainen nayttaa sinulle oikean tavan REKOVELLE-injektion valmisteluun ja
antamiseen ennen ensimmaista pistosta.

Al yrita antaa pistosta itse ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on nayttanyt sinulle oikean
tavan pistosten antamiseen.

Lue tdmé kayttdohje huolellisesti ennen kuin kéytat esitaytettyd REKOVELLE-kynad ja aina
saadessasi uuden kynén. Siin& voi olla sinulle uutta tietoa. Noudata ohjeita huolellisesti, vaikka olisit
aiemmin kayttanyt samankaltaista injektiokyndd. Jos kaytat kynédé vaarin, saatat saada vadransuuruisen
la&keannoksen.

Jos sinulla on kysyttdvad REKOVELLE-injektion antamisesta, ota yhteytté terveydenhuollon
ammattilaiseen (1&akariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan).

REKOVELLE-esitdytetty kyna on kertakayttdinen annosvalitsinkyna ja sitd voidaan kayttaa
useamman kuin yhden annoksen annostelemiseen.

Kynaa on saatavilla kolmena eri vahvuutena:
. 12 mikrog/0,36 ml
. 36 mikrog/1,08 ml
. 72 mikrog/2,16 ml

REKOVELLE esitaytetty kyna ja sen osat

Ulompi neulansuojus MNeula
Suojakalvo

emaedamaana

Sisempi neulansuojus Pistospainike

I Annososoitin . ;
2 Ladketta sisaltava P rrmen: e ' Annosvalitsin
sylinteriampulli PrE—_ \
. T

Annosikkuna

{
|

Suojakorkki

Kayttéohjeet - REKOVELLE (follitropiini delta) esitaytetty kyna

Tarkea4 tietoa

o REKOVELLE esitaytetty kyna ja neulat on tarkoitettu vain henkilékohtaiseen kayttéon eika
niit4 saa antaa muiden kayttoon.

o Kéytéa kynéaa vain siihen tarkoitukseen, johon ladkari on sen maarannyt, ja noudata
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita.

o Jos olet sokea tai heikkonékdinen etké pysty lukemaan kynan annosteluasteikkoa, ala kayta
kynaa itse. Pyyda apua henkil6lta, jolla on hyvé ndko ja jota on opastettu kynan kayttoon.

. Jos sinulla herda kysymyksia ennen REKOVELLE-injektion antamista, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
pakkausselosteessa).
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Tietoa REKOVELLE esitéytetystd kynéstd

Kyné voidaan saatéé antamaan 0,33-20 mikrogramman REKOVELLE-annos; annoksen lisaykset on

merkitty 0,33 mikrogramman vélein. Katso “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-21%.

o Kynéan annoslaskuri on humeroitu nollasta 20 mikrogrammaan.

o Kunkin numeron valissa on kaksi viivaa, joista kumpikin vastaa 0,33 mikrogramman lisaystéa.

o Kéantéessasi annosvalitsinta kuulet napsahduksen ja tunnet vastuksen valitsimessa kunkin
lisdyksen kohdalla. Tdm4 auttaa sinua oikean annoksen valitsemisessa.

Puhdistaminen
o Kynan ulkopuolen voi tarvittaessa pyyhkia veteen kostutetulla liinalla.
o Ala upota kynaa veteen tai muuhun nesteeseen.

Sdilytys
o Sailyta kyna aina suojakorkilla suljettuna ja ilman neulaa.

o Ala kayta kynai sen etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan (EXP) jalkeen.

o Al4 sailyta kynaa adrilampatiloissa, suorassa auringonvalossa tai hyvin kylmissa olosuhteissa,
kuten autossa tai pakastimessa.

o Sailyté kynd lasten ja sellaisten henkildiden ulottumattomissa, joille ei ole neuvottu kynén
kayttoa.

Ennen kayttoa:

. Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

o Jos séilytat kyndd muualla kuin jd&kaapissa (korkeintaan 25 °C:n lampdtilassa), kyndssa
oleva laéke sdilyy enintddn 3 kuukauden ajan, ensimmaisen kayttokerran jalkeinen
ajanjakso mukaan lukien. Ellei kynaa ole kdytetty 3 kuukauden kuluessa, se on
hévitettava.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen (kayttoajanjakso):
o Kyna4 voidaan sdilyttda enintddn 28 pdivan ajan korkeintaan 25 °C:n lampétilassa. Ei saa
jaatya.

REKOVELLE-injektion antamiseen tarvittavat valineet

pad _ 1 xantiseptinen pyyhe 1xneula
" {toimitetazn kynan mukana
P\'ﬁw —

1 x stenili taitos

tal vanutuppo ¢

>

T m | Rekovelle ﬂl '

REKOVELLE-esitaytetty kyna

L

1 x teravalle jatteslle
soveltuva kerdysastia

s
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Ennen kayttéa — (Vaihe 1)

Vaihe 1:
) Pese kadet.

o Tarkista, etta kyna on ehji. Al kayta kyna, jos se on vahingoittunut.
o Tarkista kynén sylinteriampullista, ettd sen sisaltdma ld&ke on kirkasta eik sisélla hiukkasia.
Ala kayta kynad, jos sylinteriampullissa olevassa laakkeessa on hiukkasia tai jos se nayttaa

samealta.

o Varmista, etté sinulla on oikea kyna ja oikea ladkevahvuus.
o Tarkista viimeinen kayttopaivamaara kynan etiketista.

~ _ N
Rekovel@

Podietr Open eftla

Viimeinen

kayttopaiva

_/

Neulan kiinnittaminen — (Vaiheet 2—-6)

Tarkeaa:

. Kéyta aina uutta neulaa pistoksen antamiseen.

. Kéyta ainoastaan kynan mukana tulevia kertakéyttoisia, paikalleen napsautettavia neuloja.

Vaihe 2:
o Poista suojakorkki.

Vaihe 3:

o Irrota neulan suojakalvo.

Vaihe 4:

Napsauta neula kiinni kynaéan.

Kuulet tai tunnet napsahduksen, kun neula on turvallisesti paikallaan.
Voit my0ds kiertdd neulan paikalleen. Neula on turvallisesti paikallaan, kun tunnen kevyen

vastuksen.
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Vaihe 5:

Poista ulompi neulansuojus.

Al4 heita pois ulompaa neulansuojusta. Tarvitset sitd, kun heitét pois (havitit) neulan laikkeen
pistdmisen jalkeen.

Vaihe 6:

Irrota sisempi neulansuojus ja heité se pois.

Kynan valmistelu kayttéa varten — (Vaiheet 7-9)

Ennen kuin kéytat kynda ensimmadista kertaa, sinun on poistettava ilmakuplat 144ketté
sisaltavasta sylinteriampullista oikean la&dkeannoksen varmistamiseksi.

Kynéan valmistelu kayttd varten tehdaan vain ennen ensimmaista kayttokertaa.
Suorita vaiheet 7-9, vaikka et nakisi ilmakuplia.

Jos kynaa on jo kéytetty, siirry suoraan vaiheeseen 10.

Vaihe 7:

Ké&anna annosvalitsinta myotapaivaan, kunnes pisaran kuva on kohdakkain annososoittimen
kanssa.

Jos valitset vaaran kayttéonottoannoksen, voit korjata sitd yl6s- tai alaspdin ilman ettd laaketta
menee hukkaan k&d&ntdamalld annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes pisaran kuva on
kohdakkain annososoittimen kanssa.
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Vaihe 8:

Pida kynaa niin, ettd neula osoittaa ylospain.
Naputa sormella sylinteriampullin pidikettd, jotta saat sylinteriampullin sisélla mahdollisesti
olevat ilmakuplat nousemaan sylinteriampullin yldosaan.

Vaihe 9:

Pida neula edelleen osoittamassa ylospéin (poispéin kasvoistasi) ja paina pistospainike
kokonaan pohjaan, kunnes néet numeron "0" kohdakkain annososoittimen kanssa.

Tarkista, ettd neulan karjessa on nestepisara.

Jos neulan kérjessé ei ole nestepisaraa, toista vaiheet 7-9 (Kynén valmistelu kayttoa varten),
kunnes néet nestepisaran.

Jos nestepisaraa ei ndy 5. yrityksen jalkeen, poista neula (katso vaihe 13) ja kiinnité sen tilalle
uusi neula

(katso vaiheet 3-6) ja toista kynan valmistelu kayttoa varten (katso vaiheet 7-9).

Jos nestepisaraa ei ndy neulan vaihtamisen jalkeen, ota k&yttoon uusi kyné.

Annoksen valitseminen — (Vaihe 10)

Katso “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-211.

Vaihe 10:

Kadnna annosvalitsinta myotapaivaan, kunnes sinulle maaratty annos on kohdakkain
annosikkunassa nékyvan annososoittimen kanssa.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaéksi ilman, ettd 1d&kettd menee hukkaan
kaantamalla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes oikea annos on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

Ali paina pistospainiketta annosta séitéessasi, jotta laakettd ei mene hukkaan.
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Annoksen antaminen osissa:

o Saatat tarvita toista kynaa sinulle maaréatyn koko annoksen ottamiseksi.

o Jos et pysty valitsemaan koko annosta, tdma merkitsee, ettei kyndssa ole enaé riittavasti laaketta
jaljella. Sinun on joko annettava annos kahdessa osassa tai heitettavé pois (héavitettava)
nykyinen kynasi ja kdytettdva uutta kynaa pistoksen antamiseen.

Kohdassa "REKOVELLE-annoksen antaminen osissa” sivuilla 22-23! on esimerkkeja kahdessa
osassa pistettavan annoksen laskemisesta ja kirjaamisesta.

Annoksen pistdminen — (Vaiheet 11-12)

Tarkeaa:

o Al kayta kynad, jos lasdkkeessé on hiukkasia tai ladke ei ole kirkasta.

o Lue vaiheet 11 ja 12 sivuilta 14-15* ennen pistoksen antamista.

o Tama laéke pistetdan aivan ihon alle (subkutaanisesti)
vatsan alueelle.

o Pistoskohdan vaihtaminen jokaisella pistoskerralla pienent&a ihoreaktioiden, kuten punoituksen
ja ihodrsytyksen, riskia.

o Ala pista alueelle, joka on kivulias (aristava), punoittava, kova tai arpeutunut tai jossa on
mustelmia tai raskausarpia.

Vaiheet 11 ja 12:

o Puhdista pistoskohta antiseptisella pyyhkeella. Ala endé koske tahan kohtaan ennen pistoksen
antamista.

o Pida kynaa niin, ettd ndet annosikkunan pistoksen antamisen aikana.

o Purista iho poimulle ja tydnnd neula ihoon terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla.
Al koske viela pistospainikkeeseen.

o Kun neula on paikallaan ihon alla, laita peukalosi pistospainikkeelle.

o Paina pistospainike pohjaan saakka ja pida siella.

o Pidé& pistospainiketta pohjassa, kunnes néet numeron "0" olevan kohdakkain annososoittimen
kanssa. Odota tamén jalkeen vield 5 sekuntia (laske hitaasti viiteen). Ndin varmistat, etta olet
saanut koko annoksen.

)

- 117 e y
(22 . Y

0. 1 @
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| Pistosalue

b
o Kun olet pitanyt pistospainiketta pohjassa 5 sekunnin ajan, voit vapauttaa sen. Poista sitten

neula pistoskohdasta vetdmalla hitaasti suoraan ylospain.
. Jos pistoskohdassa nakyy verta, paina kohtaa kevyesti harsotaitoksella tai vanutupolla.

Huom.:
o Al4 Kkallista kynaa pistoksen antamisen tai ihosta poistamisen aikana.
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o Kynén kallistaminen voi aiheuttaa neulan vaantymisen tai katkeamisen.
o Jos et saa rikkoutunutta neulaa vedettyé pois tai se jaa ihon alle, hakeudu vélittémasti laakériin.

Neulan havittaminen — (Vaihe 13)

Vaihe 13:
o Laita ulompi neulansuojus varovasti takaisin neulan péalle ja paina voimakkaasti (A).
o Irrota neula kynésté kiertdmalla sité vastapéivaan (B ja C).

o Heité pois (hévitd) kaytetty neula huolellisesti (D).
o Katso kohta ("Havittaminen”) sivulta 18

| X

Ulompi neulansuojus  Sisempl neulansuojus

Q"’% g‘m -

@
Huom.:
o Irrota neula kynésta jokaisen kayton jalkeen. Neulat ovat kertakayttoisia.

o Al4 sailyta kynaa niin, ettd neula on valmiiksi kiinnitettyna.

Laita kyndan suojakorkki — (Vaihe 14)

Vaihe 14:
o Laita suojakorkki kunnolla kiinni kyn&an suojaamaan sité pistosten valilla.

( %ﬂ* )

.
[;:,, F—

kAT -
g ‘5 -’

o Suojakorkkia ei voi laittaa neulan péalle.

o Jos annat annoksen osissa, heitd pois (havitd) kyné vasta kun se on tyhja.

o Jos annoksen osissa antamisen sijaan kaytat uutta kynaé koko 1aakarin maaradman annoksen
pistdmiseen, heitd kyné pois, kun siind ei ole tarpeeksi ladkettd koko annosta varten.

o Pid& kyndssa suojakorkkia, silloin kun et kayta kynaa.
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Havittaminen

Neulat:

Laita kaytetyt neulat teravalle jatteelle, kuten neuloille ja ruiskuille, soveltuvaan kerdysastiaan
valittomasti kayton jalkeen. Al& heité pois (hévitd) neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa talousjatteen

mukana.

Jos sinulla ei ole neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa, voit kayttaa talousastiaa, joka:
o on valmistettu vahvasta muovista
o voidaan sulkea tiiviilla, pistonkestavalla kannella niin, etteivét neulat ja ruiskut paase pois

astiasta

o pysyy vakaasti pystyssa kayton aikana

. ei vuoda ja

o on varustettu ulkopuolelta varoituksella, ettd astia siséltdé vaarallista jatetta.

REKOVELLE esitaytetyt kynat:
. Heité pois (hévitd) kaytetyt kynat paikallisten jatemaaraysten mukaisesti.

Esimerkkej& annoksen valitsemisesta

Esimerkkeja annoksen valitsemisesta esitaytetylld REKOVELLE-kynalla

Alla olevassa taulukossa on esimerkkeja ladkéarin méaaraédmista annoksista, kyseisten annosten
valitsemisesta ja siitd, miltd annosikkuna nayttad kunkin valitun annoksen kohdalla.

Esimerkkeja
ladkarin
maaraamista
annoksista
(mikrogrammoina)

Kynalla valittava annos

Annosikkunan nakyma ladkarin maaraaman
esimerkkiannoksen kohdalla

0,33

0jalviiva
(osoitin kohtaan 0 ja
1 napsautus)

£

0,66
(kayttoonottoannos)

0 ja 2 viivaa
(osoitin kohtaan 0 ja
2 napsautusta)

El)

2,33

2 jalviiva
(osoitin kohtaan 2 ja
1 napsautus)

i

11,00

11
(osoitin kohtaan 11)

7 i

12,33

12 ja 1 viiva
(osoitin kohtaan 12 ja
1 napsautus)

S
i 1
iI= 0 J

18,66

18 ja 2 viivaa
(osoitin kohtaan 18 ja
2 napsautusta)

2,
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REKOVELLE-annoksen antaminen osissa

Jos et pysty valitsemaan kynaan la&kérin sinulle maaradmaa annosta kokonaan, timé merkitsee, ettei
kyndssa ole endé riittavasti ladketta jaljella koko annosta varten. Sinun on annettava osa sinulle
méaératysta annoksesta nykyiselld kynalla ja loppuosa annoksesta uudella kynalla (annoksen antaminen
jaettuna kahteen osaan). Toinen vaihtoehto on heittdd pois (havittad) kaytossasi oleva kyna ja antaa
sinulle madréatty annos kokonaan uudella kynélla yhtend annoksena. Jos paatét antaa annoksen 0sissa,
noudata néita ohjeita ja kirjoita annettavan ladkkeen méarat osissa annettuja annoksia varten
tarkoitetun paivakirjan sivulle 232,

o Sarakkeessa A on esimerkki ladkarin madradmasta annoksesta. Kirjoita ladkarin maaraama
annos sarakkeeseen A.

o Sarakkeessa B on esimerkki kynéssa jaljella olevasta annoksesta (eli maéara, jonka pystyt
valitsemaan).

o Kirjoita muistiin kynéssési jaljella oleva annos sarakkeeseen B. Anna pistos kayttamalla
kyndssési jaljelld oleva ladke.

o Valmistele uusi kyna kayttoa varten (Vaiheet 1-9).

o Laske jaljelle jadva pistettdva annos vahentdmélla sarakkeen B luku sarakkeen A luvusta.
Kirjoita tulos sarakkeeseen C. Kéyta tarvittaessa laskinta tuloksen tarkistamiseen.

o Tutustu tarvittaessa kohtaan “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilla 20-21.

. Annokset pyoristetadn lahimpaan lisdykseen, X,00, X,33 tai X,66 mikrogrammaan. Jos
esimerkiksi sarakkeeseen C kirjattu luku on 5,34, jéljelle jadva annos pydristetdén arvoon 5,33.
Jos sarakkeen C numeroarvo on 9,67, jéljelle jaava annos pyoristetdan arvoon 9,66.

. Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa osissa annettavan
annoksen laskemisesta.

. Pista jaljelle jaanyt ladkeannos (sarakkeeseen C kirjoitettu luku) uudella kynélla, jotta saat koko
sinulle maaratyn annoksen.

Paivékirja osissa annettavia annoksia varten

A B _= A miinus B
Lagkarin madradma Annocksia jaljelld kynadssa Uudella kynalld pistettdva annos
annos (annosikkunassa nakyvd annososoittimen ilmoittama annos) {annosikkunassa nakyva annososoittimen ilmoittama annos)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 ja 1 viiva (osoitin numeron 7 kohdallke ja 1 napsautis))
12,66 12,33 (12 ja 1 viiva (12 ja 1 napsautus)) 0.33 (0 ja 1 viva (osoitin numeron 0 kohdalle ja 1 napsautus))
11,00 3,00 (3) & 00 {8 josoitin numeron 8 kohdallke])
12,00 6,66 (6 ja 2 vilvaa (6 ja 2 napsautusta)) Pydristd 5,34 arvoon 533 (5 ja T viiva josoitin numeron 5 kohdalle ja
1 napsautus))
i - . Pyoristd 967 arvoon 9.66 (9 fa 2 vilvaa (osoftin numeron 9kohdalle j3

1833 8,66(8 ja 2 viivaa (8 ja 2 napsautusta)) 2 napsautusta))
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Usein kysyttya

1. Onko kynén valmistelu kéyttoa varten vélttamétonta ennen jokaista pistosta?
o Ei ole. Kyné taytyy valmistella kdyttod varten ainoastaan ennen ensimmaisen pistoksen
antamista uudella kynalla.

2. Misté tiedan, ettd koko annos on pistetty?
o Pistospainike on painettu voimakkaasti pohjaan asti niin pitkalle kuin se menee.
o Numero *0” on kohdakkain annososoittimen kanssa.
o Olet laskenut hitaasti viiteen pitaen pistospainiketta alhaalla ja neula on edelleen ihon
sisélla.

3. Miksi minun pitad laskea viiteen samalla kun pidan pistospainiketta pohjassa?
o Kun pistospainiketta pidetdan pohjassa 5 sekunnin ajan, saat koko pistetyn annoksen ja se
imeytyy ihon alle.

4. Mitd teen, jos annosvalitsin ei kadnny halutun annoksen kohdalle?
o Kynan sylinteriampullissa ei ehka ole tarpeeksi ladketta jéljella koko sinulle méératyn
annoksen antamista varten.
o Kynasta ei voi valita suurempaa annosta kuin sylinteriampullissa on jaljell&.
. Voit pistdd kynéssa jaljella olevan ladkkeen ja tdydentad sinulle maaratyn annoksen
uudella kynalla (annoksen antaminen osissa) tai kayttaa uutta kynaa koko sinulle
méaratyn annoksen antamiseen.

Varoitukset

. Ala kayta kynad, jos se on pudonnut tai kolahtanut kovaa pintaa vasten.

o Jos pistospainike ei painu sisééan helposti, &la kdyta voimaa. Vaihda uusi neula. Jos
pistospainike ei neulan vaihtamisesta huolimatta edelleenkdan painu helposti siséan, kayté uutta
kynaa.

. Ala yrita korjata vahingoittunutta kynaa. Jos kyna on vahingoittunut, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
I0ytyvét pakkausselosteesta).

Lisatietoa

Neulat

Neulat toimitetaan kyndn mukana. Jos tarvitset lisdd neuloja, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Kadyta ainoastaan esitdytetyn REKOVELLE-kynén mukana tulevia neuloja tai neuloja,
jotka saat terveydenhuollon ammattilaiselta.

Yhteystiedot
Jos sinulla on kynaa koskevia kysymyksia tai ongelmia, ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen

tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot 16ytyvét pakkausselosteesta).

1. Sivunumerot viittaavat painettuun kayttoohjeeseen, eivit timan dokumentin sivunumeroihin.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
follitropiini delta

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden ké&yttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rekovelle on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Rekovellea
Miten Rekovellea kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Rekovellen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok~ whE

1. Mitéa Rekovelle on ja mihin sita kdytetaan

Rekovelle siséltaa follitropiini deltaa, follikkelia stimuloivaa hormonia, joka kuuluu gonadotropiini-
nimisten hormonien perheeseen. Gonadotropiinit liittyvat lisddntymiseen ja hedelmaéllisyyteen.

Rekovellea kéaytetadan naisen hedelmattémyyden hoitoon ja naisille annettavissa avusteisissa
lisddntymismenetelmissa, kuten koeputkihedelmditys (IVF) tai siittion injisointi sytoplasmaan (ICSI).
Rekovelle stimuloi munasarjoja kasvamaan ja kehittdma&n useita munarakkuloita (“follikkeleja”),
joista munasolut kerétdan ja hedelmoitetdan laboratoriossa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rekovellea

Ennen tdman ladkehoidon aloittamista, laakarin tulisi tutkia sinut ja kumppanisi
hedelmattdmyysongelmien mahdollisten syiden selvittdmiseksi.

Ala kayta Rekovellea

- jos olet allerginen follikkelia stimuloivalle hormonille tai tdman la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on kohtu-, munasarja-, rinta-, hypotalamus- tai aivolisdkekasvain

- jos sinulla on suurentuneet munasarjat tai munasarjakysta (ellei johdu munasarjojen
monirakkulataudista)

- jos sinulla on emétinverenvuotoa, jonka syyta ei tiedeta

- jos sinulla on varhaiset vaihdevuodet

- jos sinulla on sukuelinten epdmuodostumia, jotka tekevat normaalin raskauden mahdottomaksi

- jos sinulla on kohdun sidekudoskasvaimia, jotka tekevat normaalin raskauden mahdottomaksi

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin kanssa ennen kuin kaytat Rekovellea.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé
Tamén ladkkeen kaltaiset gonadotropiinit saattavat aiheuttaa munasarjojen hyperstimulaatio—
oireyhtyman, jossa munarakkulat kehittyvat liikaa ja muuttuvat suuriksi kystiksi.
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Kerro l&ékérille, jos sinulla on:

- kipua, epdmukavaa tunnetta tai turvotusta vatsan alueella
- pahoinvointia

- oksentelua

- ripulia

- painon nousua

- hengitysvaikeuksia

Ladkari saattaa kehottaa sinua lopettamaan tdméan laakkeen kayton (ks. kohta 4).

Jos suositeltua annosta ja antotapaa noudatetaan, munasarjojen hyperstimulaatio—oireyhtyma on
vahemman todennékdinen.

Veren hyytymiseen liittyvéat ongelmat (tromboemboliset tapahtumat)

Verisuonitukokset (laskimoissa tai valtimoissa) ovat todennék6isempia raskaana olevilla naisilla.
Hedelmattémyyshoidot voivat suurentaa tata riskid, erityisesti jos olet ylipainoinen tai jos sinulla tai
sukulaisellasi (verisukulainen) on todettu veritulppataipumus (trombofilia). Kerro laékérille, jos tdméa
koskee sinua.

Munasarjakiertyma
Munasarjakiertymaa on raportoitu avusteisten lisadntymismenetelmien kéyton jalkeen. Kiertyma voi
katkaista verenvirtauksen munasarjaan.

Monisikitraskaus ja synnynndiset viat

Avusteisia lisadntymismenetelmié kayttavilla monisikitraskauden (esim. kaksosraskaus) mahdollisuus
liityy pdéasiassa kohtuun vietyjen alkioiden maaraan, alkioiden laatuun ja didin ik&an.
Monisikitraskaudesta voi seurata ladketieteellisia komplikaatioita aidille ja vauvalle. Lisaksi
synnynnaisten vaurioiden riski saattaa olla hieman suurempi hedelméttdmyyshoidon jalkeen, minkéa
otaksutaan johtuvan vanhempien ominaispiirteista (esim. didin ik&, kumppanin sperman ominaisuudet)
ja monisikidraskaudesta.

Keskenmeno
Keskenmenot ovat yleisempid avusteisten lisdédntymismenetelmien yhteydessa kuin luonnollisesti
alkaneessa raskaudessa.

Kohdunulkoinen raskaus

Avusteisia lisdédntymismenetelmid kéytettdessé kohdunulkoisen raskauden todenndkdisyys on
suurempi kuin luonnollisesti alkaneessa raskaudessa. Jos sinulla on ollut munanjohtimien sairaus,
kohdunulkoisen raskauden riski on suurempi.

Munasarjojen ja muiden lisddntymiselinten kasvaimet

Naisilla, jotka ovat saaneet hedelméttdmyyshoitoja, on raportoitu munasarja- ja muiden
lisdédntymiselinten kasvaimia. Ei tiedetd, suurentavatko hedelméattomyyshoitoihin kaytettavat ld&kkeet
naiden kasvainten riski& hedelmattomilla naisilla.

Muut sairaudet

Kerro l1&&kérille ennen kuin kaytat tat4 l1adketta, jos:

- toinen la&kari on kertonut sinulle, etta raskaaksi tuleminen saattaa olla sinulle vaarallista
- sinulla on munuais- tai maksasairaus

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Tata laaketta ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille.

Muut l1dakevalmisteet ja Rekovelle

Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd,
my®s ilman ladkarin madraysta saatavia laakkeita.
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Raskaus ja imetys
Al& kayté tatd 1adkettd, jos olet raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamaé ladke ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Rekovelle sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Rekovellea kaytetaan
Kéayta tata ladketta juuri siten kuin laékari on méarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epavarma.

Laakari laskee ensimmaisen hoitojaksosi Rekovelle-annoksen veren anti-Millerian hormonin (AMH)
pitoisuuden ja painosi perusteella. (AMH on merkkiaine, joka kertoo, miten gonadotropiinistimulaatio
vaikuttaa munasarjoihin). Tamén vuoksi kaytettavissa tulisi olla verindytteestd saatava AMH
(edeltavien 12 kuukauden ajalta) ennen hoidon aloittamista. Sinut my&s punnitaan ennen hoidon
aloittamista. Rekovelle-annos ilmoitetaan mikrogrammoina.

Rekovelle-annos pysyy samana koko hoitojakson, vuorokausiannosta ei suurenneta tai pienenneté.
Laakari seuraa Rekovelle-hoidon vaikutusta ja hoito lopetetaan, kun munarakkuloita on saatu
riittdvasti. Yleensa potilaalle annetaan yksi injektio ihmisen koriongonadotropiinia (hCG) 250
mikrogramman annoksena tai 5000 kansainvélisend yksikkdna (1U) munarakkuloiden lopullisen
kypsymisen varmistamiseksi.

Jos hoitovaste on liian heikko tai liian voimakas, ladkari saattaa paattaé lopettaa Rekovelle-hoidon.
Seuraavalla hoitojaksolla ladkari maaraa sinulle joko aiempaa suuremman tai pienemman Rekovelle-
vuorokausiannoksen.

Injektion antaminen

Esitaytetyn kynan kayttoohjeita tulee noudattaa tarkoin. Ala kayta esitaytettya kynaa, jos liuoksessa on
hiukkasia tai jos se ndyttad samealta.

Ensimmainen injektio tata ladketta tulee antaa ladkarin tai hoitajan ohjauksessa. Ladkari paattaa,
voitko jatkossa pistad ladkkeen itse kotona, mutta vasta riittdvéan ohjauksen jalkeen.

Tamaé ladke pistetdén ihon alle, tavallisesti vatsan alueelle. Esitdytettyd kynaé voidaan kéyttaa useisiin
injektioihin.

Jos kaytat enemmaén Rekovellea kuin sinun pitaisi

Tamén ladkkeen yliannostuksen vaikutuksia ei tiedetd. Munasarjojen hyperstimulaatio—oireyhtyma on
mahdollinen ja se on kuvattu kohdassa 4.

Jos unohdat kayttaa Rekovellea

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kaanny laakarin puoleen
heti, jos huomaat, etté olet unohtanut ottaa annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakéarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
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Vakavat haittavaikutukset:

Tamén ladkkeen kaltaiset hedelméttdmyyden hoitoon kaytettavat hormonit voivat Kiihdyttaa
munasarjojen toimintaa (munasarjojen hyperstimulaatio —oireyhtymad). Oireita ovat mm. Kipu,
epadmukava tunne tai turvotus vatsan alueella, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, painon nousu tai
hengitysvaikeus. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndista oireista, kaanny heti laakérin puoleen.

Haittavaikutusten riski on kuvattu seuraavasti:

Yleiset (enintdan yhdella potilaalla 10:std):

e Padnsarky

Pahoinvointi

Munasarjojen hyperstimulaatio -oireyhtyma (ks. yll&)

Lantiokipu ja epdmukava tunne, mukaan lukien munasarjaperdinen
Vasymys

Melko harvinaiset (enintdan yhdella potilaalla 100:sta):

Mielialan vaihtelut

Uneliaisuus

Huimaus

Ripuli

Oksentelu

Ummetus

Epamukava tunne vatsan alueella

Emaétinverenvuoto

Epamukava tunne rinnoissa (mukaan lukien rintojen kipu, turvotus, arkuus ja/tai nannikipu)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa VV* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rekovellen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata l1aaketta esitdytetyn kynan etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Rekovelle-valmiste voidaan sdilyttdd korkeintaan 25 °C:ssa enintéddn 3 kuukauden ajan mukaan lukien
ensimmaisen kayttokerran jélkeinen ajanjakso. Tdman jalkeen sité ei saa endd séilyttad jadkaapissa ja
se tulee havittaa, ellei sitd ole kéytetty 3 kuukauden kuluessa.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen: 28 péivaa sailytettynd korkeintaan 25 °C:ssa.

Hoidon jalkeen kaikki kayttamaton laéke tulee havittaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd Rekovelle sisaltaa

- Vaikuttava aine on follitropiini delta.
Yhden esitdytetyn kyndn moniannoskayttoon tarkoitettu sylinteriampulli siséltda 72 mikrog
follitropiini deltaa 2,16 millilitrassa liuosta. Yksi millilitra liuosta sisaltaa 33,3 mikrog follitropiini
deltaa.

- Muut apuaineet ovat fenoli, polysorbaatti 20, L-metioniini, natriumsulfaattidekahydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti, konsentroitu fosforihappo, natriumhydroksidi ja vesi injektiota
varten.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Rekovelle on kirkas ja varitdn injektioneste, liuos, esitaytetyssa kynassa. Pakkaus sisaltdd 1 esitaytetyn
kynan ja 15 kynaan tarkoitettua injektioneulaa.

Myyntiluvan haltija
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Tanska

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Halutessasi lisdtietoa valmisteesta, ota yhteyttd myyntiluvanhaltijan paikalliseen edustajaan:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

bbarapus
®apmont EOO/]
Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Laegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti )
CentralPharma Communications OU

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge
Ferring Legemidler AS
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Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

E\\doa
Ferring EALGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

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.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

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

geral@ferring.com

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohjeet

REKOVELLE esitaytetty kyna
follitropiini delta

Terveydenhuollon ammattilainen ndytt&d sinulle oikean tavan REKOVELLE-injektion valmisteluun ja
antamiseen ennen ensimmaista pistosta.

Al yrita antaa pistosta itse ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on nayttanyt sinulle oikean
tavan pistosten antamiseen.

Lue tdmé kayttdohje huolellisesti ennen kuin kéytat esitaytettyd REKOVELLE-kynad ja aina
saadessasi uuden kynan. Siind voi olla sinulle uutta tietoa. Noudata ohjeita huolellisesti, vaikka olisit
aiemmin kayttanyt samankaltaista injektiokyndad. Jos kaytat kynéda vaarin, saatat saada vaaransuuruisen
la&keannoksen.

Jos sinulla on kysyttavdd REKOVELLE-injektion antamisesta, ota yhteytté terveydenhuollon
ammattilaiseen (1&akariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan).

REKOVELLE-esitaytetty kyna on kertakayttéinen annosvalitsinkyna ja sitd voidaan kayttaa
useamman kuin yhden annoksen annostelemiseen.

Kynéaa on saatavilla kolmena eri vahvuutena:
. 12 mikrog/0,36 ml

. 36 mikrog/1,08 mi
. 72 mikrog/2,16 ml

REKOVELLE esitaytetty kyna ja sen osat

Ulompi neulansuojus Meula
Suojakalvo

Sisempi neulansuojus Pistospainike

Annososoitin
' .
|

{ Laaketta sisaltava
sylinteriampulli

Annoslaskuri

Annosvalitsin
. Pekoveile ﬂ |l

Nl

Suojakorkki Sy!interian*;pullin pidike Annomkkuna

Kayttéohjeet —- REKOVELLE (follitropiini delta) esitaytetty kyna

Tarkedad tietoa

o REKOVELLE esitéytetty kyna ja neulat on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon eika
niita saa antaa muiden kayttoon.

o Ké&yta kynéa vain siihen tarkoitukseen, johon 1adkari on sen maarannyt, ja noudata
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita.

o Jos olet sokea tai heikkon&kdinen etkd pysty lukemaan kynan annosteluasteikkoa, ala kayta
kynaa itse. Pyyda apua henkil6lta, jolla on hyvé ndko ja jota on opastettu kynan kayttoon.

o Jos sinulla herdd kysymyksid ennen REKOVELLE-injektion antamista, ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
pakkausselosteessa).
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Tietoa REKOVELLE esitéytetystd kynéstd

Kyna voidaan s&atad antamaan 0,33-20 mikrogramman REKOVELLE-annos; annoksen lisdykset on

merkitty 0,33 mikrogramman vélein. Katso “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-21%.

o Kynén annoslaskuri on numeroitu nollasta 20 mikrogrammaan.

o Kunkin numeron valissé on kaksi viivaa, joista kumpikin vastaa 0,33 mikrogramman lisaysté.

o Kéantéessasi annosvalitsinta kuulet napsahduksen ja tunnet vastuksen valitsimessa kunkin
lisdyksen kohdalla. Tama auttaa sinua oikean annoksen valitsemisessa.

Puhdistaminen
o Kynén ulkopuolen voi tarvittaessa pyyhkié veteen kostutetulla liinalla.
o Ala upota kynaa veteen tai muuhun nesteeseen.

Séilytys

o Sailyta kyna aina suojakorkilla suljettuna ja ilman neulaa.

o Ala kayta kynai sen etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan (EXP) jalkeen.

o Ala siilyta kynaa aarilampatiloissa, suorassa auringonvalossa tai hyvin kylmissé olosuhteissa,
kuten autossa tai pakastimessa.

o Séilyta kyna lasten ja sellaisten henkildiden ulottumattomissa, joille ei ole neuvottu kynan
kayttod.

Ennen kayttoa:

. Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

. Jos sailytat kynda muualla kuin jadkaapissa (korkeintaan 25 °C:n lampdtilassa), kynassa
oleva laéke sdilyy enintdan 3 kuukauden ajan, ensimmaisen kayttokerran jalkeinen
ajanjakso mukaan lukien. Ellei kynaa ole kédytetty 3 kuukauden kuluessa, se on
havitettava.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen (kayttoajanjakso):
. Kynaé voidaan sdilyttdé enintddn 28 pdivan ajan korkeintaan 25 °C:n lampétilassa. Ei saa
jaatya.

REKOVELLE-injektion antamiseen tarvittavat valineet

pad _ 1 xantiseptinen pyyhe _Txneula
e -~ (toimitetaan kyndn mukana)
P.B:.Cﬂ'ﬂ' o

1 x steriili taitos
tal vanutuppo : % 1 x terdvalle jatteelle
T soveltuva keraysastia

yEEENE m ] Rekovelle ﬂl '

REKOVELLE-esitaytetty kyna
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Ennen kayttéa — (Vaihe 1)

Vaihe 1:

Pese kadet.

Tarkista, etta kyna on ehja. Ald kayta kynaa, jos se on vahingoittunut.

Tarkista kynén sylinteriampullista, ettd sen sisaltdma laéke on kirkasta eiké sisélla hiukkasia.
Al kayta kynad, jos sylinteriampullissa olevassa ladkkeessd on hiukkasia tai jos se nayttaa
samealta.

Varmista, etté sinulla on oikea kyna ja oikea ladkevahvuus.

Tarkista viimeinen kayttopéaivamaara kynan etiketista.

~ _ N
Rekovel@

Podietr Open eftla

Vahvuus

Viimeinen
kayttopaiva

_/

Neulan Kiinnittdminen — (Vaiheet 2-6)

Tarkeaa:

Kéyta aina uutta neulaa pistoksen antamiseen.
Kéayta ainoastaan kynan mukana tulevia kertakayttoisia, paikalleen napsautettavia neuloja.

Vaihe 2:
o Poista suojakorkki.

y/\_‘\\‘m
-\\\//J’% o
W :
.‘ T 7“/’/, 72?426‘51651;3
s
Vaihe 3:

Irrota neulan suojakalvo.

Vaihe 4:

Napsauta neula kiinni kynaan.

Kuulet tai tunnet napsahduksen, kun neula on turvallisesti paikallaan.

Voit myds kiertdd neulan paikalleen. Neula on turvallisesti paikallaan, kun tunnen kevyen
vastuksen.
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Vaihe 5:

o Poista ulompi neulansuojus.

o Al4 heitd pois ulompaa neulansuojusta. Tarvitset sitd, kun heitét pois (havitit) neulan laikkeen
pistdmisen jalkeen.

Vaihe 6:
o Irrota sisempi neulansuojus ja heité se pois.
e L"" a,_\_ =

Kynan valmistelu kayttéa varten — (Vaiheet 7-9)

o Ennen kuin kéytét kynaa ensimmadisté kertaa, sinun on poistettava ilmakuplat la&kettd
sisaltavasta sylinteriampullista oikean la&dkeannoksen varmistamiseksi.

o Kynan valmistelu kayttoa varten tehdéan vain ennen ensimmaista kayttokertaa.

o Suorita vaiheet 7-9, vaikka et nakisi ilmakuplia.

o Jos kynéa on jo kéytetty, siirry suoraan vaiheeseen 10.

Vaihe 7:
o Ké&anna annosvalitsinta myotapaivaan, kunnes pisaran kuva on kohdakkain annososoittimen
kanssa.

o Jos valitset vaaran kayttoonottoannoksen, voit korjata sitd yl6s- tai alaspdin ilman ettd ladketta
menee hukkaan k&&ntdmalla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes pisaran kuva on
kohdakkain annososoittimen kanssa.
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Vaihe 8:

Pida kynad niin, ettd neula osoittaa ylospain.
Naputa sormella sylinteriampullin pidikettd, jotta saat sylinteriampullin sisélla mahdollisesti
olevat ilmakuplat nousemaan sylinteriampullin ylaosaan.

Vaihe 9:

Pida neula edelleen osoittamassa ylospéin (poispéin kasvoistasi) ja paina pistospainike
kokonaan pohjaan, kunnes néet numeron "0" kohdakkain annososoittimen kanssa.

Tarkista, ettd neulan karjessa on nestepisara.

Jos neulan karjessé ei ole nestepisaraa, toista vaiheet 7-9 (Kynén valmistelu kayttoa varten),
kunnes néet nestepisaran.

Jos nestepisaraa ei ndy 5. yrityksen jalkeen, poista neula (katso vaihe 13) ja kiinnité sen tilalle
uusi neula

(katso vaiheet 3-6) ja toista kynan valmistelu kayttoa varten (katso vaiheet 7-9).

Jos nestepisaraa ei ndy neulan vaihtamisen jalkeen, ota kéyttoon uusi kyné.

Annoksen valitseminen — (Vaihe 10)

Katso “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-211.

Vaihe 10:

Kadnna annosvalitsinta myotapaivaan, kunnes sinulle maaratty annos on kohdakkain
annosikkunassa nakyvan annososoittimen kanssa.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaéksi ilman, ettd 1d&kettd menee hukkaan
kaantamélla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes oikea annos on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

Al paina pistospainiketta annosta séitéessasi, jotta laakettd ei mene hukkaan.
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Annoksen antaminen osissa:

o Saatat tarvita toista kynaa sinulle maaratyn koko annoksen ottamiseksi.

o Jos et pysty valitsemaan koko annosta, tdima merkitsee, ettei kyndssa ole enad riittavasti laaketta
jaljella. Sinun on joko annettava annos kahdessa osassa tai heitettavé pois (héavitettava)
nykyinen kynasi ja kdytettdva uutta kynaa pistoksen antamiseen.

Kohdassa "REKOVELLE-annoksen antaminen osissa” sivuilla 22-23' on esimerkkeja kahdessa
osassa pistettavan annoksen laskemisesta ja kirjaamisesta.

Annoksen pistdminen — (Vaiheet 11-12)

Tarkeaa:

o Al kayta kynad, jos laakkeessa on hiukkasia tai ladke ei ole kirkasta.

o Lue vaiheet 11 ja 12 sivuilta 14-15* ennen pistoksen antamista.

o Tama laéke pistetdan aivan ihon alle (subkutaanisesti)
vatsan alueelle.

o Pistoskohdan vaihtaminen jokaisella pistoskerralla pienent&é ihoreaktioiden, kuten punoituksen
ja ihoérsytyksen, riskid.

o Al pista alueelle, joka on kivulias (aristava), punoittava, kova tai arpeutunut tai jossa on
mustelmia tai raskausarpia.

Vaiheet 11 ja 12:

o Puhdista pistoskohta antiseptisella pyyhkeella. Ala enda koske tdhin kohtaan ennen pistoksen
antamista.

o Pid& kynda niin, ettd ndet annosikkunan pistoksen antamisen aikana.

o Purista iho poimulle ja tydnnd neula ihoon terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla.
Ala koske viela pistospainikkeeseen.

o Kun neula on paikallaan ihon alla, laita peukalosi pistospainikkeelle.

o Paina pistospainike pohjaan saakka ja pida siella.

o Pida pistospainiketta pohjassa, kunnes ndet numeron "0" olevan kohdakkain annososoittimen
kanssa. Odota tamén jalkeen vield 5 sekuntia (laske hitaasti viiteen). Ndin varmistat, etta olet
saanut koko annoksen.

)

I .
f\* { ; ..j"* G| (O

@ = <

S

| Pistosalue |

4

o Kun olet pitanyt pistospainiketta pohjassa 5 sekunnin ajan, voit vapauttaa sen. Poista sitten
neula pistoskohdasta vetdméll4 hitaasti suoraan yldspéin.
. Jos pistoskohdassa nakyy verta, paina kohtaa kevyesti harsotaitoksella tai vanutupolla.

Huom.:
o Al4 Kkallista kynaa pistoksen antamisen tai ihosta poistamisen aikana.
. Kynan kallistaminen voi aiheuttaa neulan vaantymisen tai katkeamisen.
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o Jos et saa rikkoutunutta neulaa vedettya pois tai se jaa ihon alle, hakeudu valittomasti laakariin.

Neulan havittaminen — (Vaihe 13)

Vaihe 13:

o Laita ulompi neulansuojus varovasti takaisin neulan paalle ja paina voimakkaasti (A).
Irrota neula kynésté kiertdmalla sité vastapéivaan (B ja C).

Heité pois (hévitd) kaytetty neula huolellisesti (D).

Katso kohta ("Havittaminen”) sivulta 18.

i' X

Ulompi neulansuojus  Sisempl neulansuojus

=
b @ i ; ﬁ'ﬁ%
®)

Huom.:

o Irrota neula kynésté jokaisen kayton jalkeen. Neulat ovat kertakayttoisia.
o Al4 sailyta kynaa niin, ettd neula on valmiiksi kiinnitettyna.

eal

Laita kyndan suojakorkki — (Vaihe 14)

Vaihe 14:
o Laita suojakorkki kunnolla kiinni kyn&an suojaamaan sité pistosten valilla.

Huom.:

o Suojakorkkia ei voi laittaa neulan péalle.

o Jos annat annoksen osissa, heitd pois (havitd) kyné vasta kun se on tyhja.

o Jos annoksen osissa antamisen sijaan kaytat uutta kynaé koko laakarin maaradman annoksen
pistdmiseen, heitd kyné pois, kun siind ei ole tarpeeksi ladkettd koko annosta varten.

. Pida kyndssa suojakorkkia, silloin kun et kayta kynaa.
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Havittaminen

Neulat:

Laita kaytetyt neulat teravalle jatteelle, kuten neuloille ja ruiskuille, soveltuvaan kerdysastiaan
valittomasti kayton jalkeen. Al& heité pois (hévitd) neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa talousjatteen

mukana.

Jos sinulla ei ole neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa, voit kayttaa talousastiaa, joka:
o on valmistettu vahvasta muovista
o voidaan sulkea tiiviilla, pistonkestavalla kannella niin, etteivét neulat ja ruiskut paase pois

astiasta

o pysyy vakaasti pystyssa kayton aikana

. ei vuoda ja

o on varustettu ulkopuolelta varoituksella, ettd astia siséltdé vaarallista jatetta.

REKOVELLE esitaytetyt kynat:
. Heité pois (hévitd) kaytetyt kynat paikallisten jatemaaraysten mukaisesti.

Esimerkkej& annoksen valitsemisesta

Esimerkkeja annoksen valitsemisesta esitaytetylld REKOVELLE-kynalla

Alla olevassa taulukossa on esimerkkeja ladkéarin méaaraédmista annoksista, kyseisten annosten
valitsemisesta ja siitd, miltd annosikkuna nayttad kunkin valitun annoksen kohdalla.

Esimerkkeja
ladkarin
maaraamista
annoksista
(mikrogrammoina)

Kynalla valittava annos

Annosikkunan nakyma ladkarin maaraaman
esimerkkiannoksen kohdalla

0,33

0jalviiva
(osoitin kohtaan 0 ja
1 napsautus)

£

0,66
(kayttoonottoannos)

0 ja 2 viivaa
(osoitin kohtaan 0 ja
2 napsautusta)

El)

2,33

2 jalviiva
(osoitin kohtaan 2 ja
1 napsautus)

i

11,00

11
(osoitin kohtaan 11)

7 i

12,33

12 ja 1 viiva
(osoitin kohtaan 12 ja
1 napsautus)

S
i 1
iI= 0 J

18,66

18 ja 2 viivaa
(osoitin kohtaan 18 ja
2 napsautusta)

2,
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REKOVELLE-annoksen antaminen osissa

Jos et pysty valitsemaan kynaan la&kérin sinulle maaradmaa annosta kokonaan, timé merkitsee, ettei
kyndssa ole endé riittavasti ladketta jaljella koko annosta varten. Sinun on annettava osa sinulle
méaératysta annoksesta nykyiselld kynalla ja loppuosa annoksesta uudella kynalla (annoksen antaminen
jaettuna kahteen osaan). Toinen vaihtoehto on heittdd pois (havittad) kaytossasi oleva kyna ja antaa
sinulle madréatty annos kokonaan uudella kynélla yhtend annoksena. Jos paatét antaa annoksen 0sissa,
noudata néita ohjeita ja kirjoita annettavan ladkkeen méarat osissa annettuja annoksia varten
tarkoitetun paivakirjan sivulle 232,

o Sarakkeessa A on esimerkki ladkarin madradmasta annoksesta. Kirjoita ladkarin maaraama
annos sarakkeeseen A.

o Sarakkeessa B on esimerkki kynéssa jaljella olevasta annoksesta (eli maéara, jonka pystyt
valitsemaan).

o Kirjoita muistiin kynéssési jaljella oleva annos sarakkeeseen B. Anna pistos kayttamalla
kyndssési jaljelld oleva ladke.

o Valmistele uusi kyna kayttoa varten (Vaiheet 1-9).

o Laske jaljelle jadva pistettdva annos vahentdmélla sarakkeen B luku sarakkeen A luvusta.
Kirjoita tulos sarakkeeseen C. Kéyta tarvittaessa laskinta tuloksen tarkistamiseen.

o Tutustu tarvittaessa kohtaan “Esimerkkeja annoksen valitsemisesta” sivuilla 20-21.

. Annokset pyoristetadn lahimpaan lisdykseen, X,00, X,33 tai X,66 mikrogrammaan. Jos
esimerkiksi sarakkeeseen C kirjattu luku on 5,34, jéljelle jadva annos pydristetdén arvoon 5,33.
Jos sarakkeen C numeroarvo on 9,67, jéljelle jaava annos pyoristetdan arvoon 9,66.

. Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa osissa annettavan
annoksen laskemisesta.

. Pista jaljelle jaanyt ladkeannos (sarakkeeseen C kirjoitettu luku) uudella kynélla, jotta saat koko
sinulle maaratyn annoksen.

Paivékirja osissa annettavia annoksia varten

A B _= A miinus B
Lagkarin madradma Annocksia jaljelld kynadssa Uudella kynalld pistettdva annos
annos (annosikkunassa nakyvd annososoittimen ilmoittama annos) {annosikkunassa nakyva annososoittimen ilmoittama annos)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 ja 1 viiva (osoitin numeron 7 kohdallke ja 1 napsautis))
12,66 12,33 (12 ja 1 viiva (12 ja 1 napsautus)) 0.33 (0 ja 1 viva (osoitin numeron 0 kohdalle ja 1 napsautus))
11,00 3,00 (3) & 00 {8 josoitin numeron 8 kohdallke])
12,00 6,66 (6 ja 2 vilvaa (6 ja 2 napsautusta)) Pydristd 5,34 arvoon 533 (5 ja T viiva josoitin numeron 5 kohdalle ja
1 napsautus))
i - . Pyoristd 967 arvoon 9.66 (9 fa 2 vilvaa (osoftin numeron 9kohdalle j3

1833 8,66(8 ja 2 viivaa (8 ja 2 napsautusta)) 2 napsautusta))
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Usein kysyttya

1. Onko kynén valmistelu kéyttoa varten vélttamétonta ennen jokaista pistosta?
o Ei ole. Kyné taytyy valmistella kdyttod varten ainoastaan ennen ensimmaisen pistoksen
antamista uudella kynalla.

2. Misté tiedan, ettd koko annos on pistetty?
o Pistospainike on painettu voimakkaasti pohjaan asti niin pitkalle kuin se menee.
o Numero *0” on kohdakkain annososoittimen kanssa.
o Olet laskenut hitaasti viiteen pitaen pistospainiketta alhaalla ja neula on edelleen ihon
sisélla.

3. Miksi minun pitad laskea viiteen samalla kun pidan pistospainiketta pohjassa?
o Kun pistospainiketta pidetdan pohjassa 5 sekunnin ajan, saat koko pistetyn annoksen ja se
imeytyy ihon alle.

4. Mitd teen, jos annosvalitsin ei kadnny halutun annoksen kohdalle?
o Kynan sylinteriampullissa ei ehka ole tarpeeksi ladketta jéljella koko sinulle méératyn
annoksen antamista varten.
o Kynasta ei voi valita suurempaa annosta kuin sylinteriampullissa on jaljell&.
. Voit pistdd kynéssa jaljella olevan ladkkeen ja tdydentad sinulle maaratyn annoksen
uudella kynalla (annoksen antaminen osissa) tai kayttaa uutta kynaa koko sinulle
méaratyn annoksen antamiseen.

Varoitukset

. Ala kayta kynad, jos se on pudonnut tai kolahtanut kovaa pintaa vasten.

o Jos pistospainike ei painu sisééan helposti, &la kdyta voimaa. Vaihda uusi neula. Jos
pistospainike ei neulan vaihtamisesta huolimatta edelleenkdan painu helposti siséan, kayté uutta
kynaa.

. Ala yrita korjata vahingoittunutta kynaa. Jos kyna on vahingoittunut, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
I0ytyvét pakkausselosteesta).

Lisatietoa

Neulat

Neulat toimitetaan kyndn mukana. Jos tarvitset lisdd neuloja, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Kadyta ainoastaan esitdytetyn REKOVELLE-kynén mukana tulevia neuloja tai neuloja,
jotka saat terveydenhuollon ammattilaiselta.

Yhteystiedot
Jos sinulla on kynaa koskevia kysymyksia tai ongelmia, ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen

tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan (yhteystiedot 16ytyvét pakkausselosteesta).

1. Sivunumerot viittaavat painettuun kayttoohjeeseen, eivit timan dokumentin sivunumeroihin.
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