|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Elonva 100 mikrogramm oldatos injekcio

Elonva 150 mikrogramm oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Elonva 100 mikrogramm oldatos injekci6

100 mikrogramm alfa-korifollitropint* tartalmaz 0,5 ml oldatos injekcidban, eléretdltétt
fecskenddnként.

Elonva 150 mikrogramm oldatos injekcid
150 mikrogramm alfa-korifollitropint* tartalmaz 0,5 ml oldatos injekcidban, eléretdltott
fecskendonként.

*az alfa-korifollitropin a kinai aranyhércsdg ovariumsejtjeiben (Chinese Hamster Ovary, CHO)
rekombinans DNS-technolégiaval eléallitott glikoprotein.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Tiszta és szintelen vizes oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapias javallatok

Az Elonva asszisztalt reprodukcios eljarasokkal (ART) végzett programban részt vevé néknél,
gonadotrop-releasing hormon (GnRH)-antagonistaval egytt adva, kontrollalt ovarium-stimulécio

(Controlled Ovarian Stimulation, COS) kapcsan, a tobbszords tiiszéérés elésegitésére javallott.

Az Elonva hypogonadotrop hypogonadismus kezelésére javallott serdiilokoru (14 éves vagy iddsebb)
fidknal, huméan koriogonadotropinnal (hCG) egyiitt alkalmazva.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Az Elonva-kezelést kontrollalt ovarium-stimuléacié (COS) esetén a medddéségi problémak kezelésében
jartas orvos ellenérzése mellett kell elkezdeni.

Az Elonva-kezelést hypogonadotrop hypogonadismus esetén a hypogonadotrop hypogonadismus
kezelésében jartas orvosnak kell elkezdeni és felugyelni.

Adagolas

A reproduktiv kort n6k kezelésénél az Elonva adagja a testtdmegen és az életkoron alapul.



- Egyszeri 100 mikrogrammos adag ajanlott a legfeljebb 60 kilogramm testtomegii és a legfeljebb
36 éves ndknél.

- Egyszeri 150 mikrogramm adag ajanlott azoknal a néknél:
- akik tobb mint 60 kilogramm testtomegtiek, életkortol fliggetlenul.
- akik legalabb 50 kilogramm testtomegtiek és akik 36 évesnél idésebbek.

A 36 évesnél iddsebb, 50 kilogrammnal Kisebb testtomegii néket nem vizsgaltak.

Testtomeg
Kevesebb mint 50 kg 50-60 kg Tdbb mint 60 kg
36 éves vagy 100 mikrogramm 100 mikrogramm | 150 mikrogramm
Eletkor fiatalabb
Idésebb mint Nem vizsgaltak 150 mikrogramm | 150 mikrogramm
36 éves

Az Elonva javasolt adagjait kizarélag a stimuléacié 5. vagy 6. napjatol adott GnRH-antagonistaval
végzett kezelési ciklussal kapcsolatosan éllapitottak meg (lasd 4.1, 4.4 és 5.1 pont).

1. stimulécios nap:
Az Elonvat a menstruécioés ciklus korai follicularis fazisaban egyszeri szubkutan injekcioként,
lehetdleg a hasfalba kell beadni.

5. vagy 6. stimulacios nap:

A GnRH-antagonistaval végzett kezelést a stimulécio 5. vagy 6. napjan kell kezdeni, ami az ovarium
valaszatol, azaz a novekvo tiiszok szamatol és méretétol fiigg. A szérum-osztradiolszintek egyidejt
meghatérozésa is hasznos lehet. A GnRH-antagonistat a luteinizalé hormon (LH) szintje korai
megugrasanak megel6zése érdekében alkalmazzak.

8. stimulacids nap:

Az 1. stimulécids napon beadott Elonva injekcio utan hét nappal a COS-kezelést (rekombinans)
folliculus-stimulalé hormon [(rec)FSH] injekcidinak naponkeénti adasaval kell folytatni, egészen addig,
amig a végso petesejtérés kivaltasahoz szikseges kritérium (3 tiiszd, > 17 mm-es atmérdvel) nem
teljesul. A (rec)FSH naponkénti adagja az ovarium valaszatdl fiigghet. Normalisan reagalé betegeknél
naponként 150 NE (rec)FSH adasa tanacsolt. A human koriogonadotrop hormon (hCG) adasanak a
napjan, az ovarium valasztol fiiggen, el lehet hagyni a (rec)FSH adésat. Altalaban, atlagosan a
kezelés kilencedik napjéra (tartoméany: 618 nap) a tiisz6 megfeleld érését el lehet érni.

Ha 3 tiisz6 eléri a legalabb 17 mm-es atmérét, a végsé oocyta-éres indukcidja érdekében egyszeri
5000-10 000 NE hCG-injekciot kell adni ugyanazon vagy a rakovetkezé napon. Tulzott mértékii
ovarium-valasz esetén az ovarium hiperstimulacios szindroma (OHSS) kialakulasa kockazatanak
csokkentése érdekében lasd a 4.4 pont ajanlasait.

Kilénleges betegcsoportok

Vesekérosodas

Vesekérosodashan szenvedd betegeknél nem végeztek klinikai vizsgalatokat. Mivel az
alfa-korifollitropin eliminacids rataja vesekarosodasban szenvedé betegeknél csokkenhet, az Elonva
oldatos injekcio alkalmazésa ezeknél a betegeknél nem javasolt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Méjkarosodas
Bar majkarosodasban szenved6 betegekre vonatkozoan nincsenek adatok, nem valdszinii, hogy a

maéjkarosodas befolyasolna az alfa-korifollitropin eliminécidjat (lasd 5.2 pont).




Gyermekek és serdiilok

A hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd serdiilkoru (14 éves vagy idésebb) fiuk kezelése
esetén az Elonva adagolésa a testtomeg fliggvénye.

60 kg-os vagy annal kisebb testtomegii serdiilékoru fiuk:

100 mikrogramm Elonva kéthetente egyszer 12 héten keresztiil, ezt kovetden az Elonva (kéthetente
egyszeri) egyttes alkalmazasa hCG-vel. A 100 mikrogrammaos kezdeti terapiaval indul6 betegek
esetén fontoldra kell venni az esetleges dozisemelés lehetéségét, ha a testtomegiik a kezelés soran
meghaladja a 60 kg-ot.

Tobb mint 60 kg testtomegii serdiilokoru fiuk:
150 mikrogramm Elonva kéthetente egyszer 12 héten keresztiil, ezt kovetden az Elonva (kéthetente
egyszeri) egydttes alkalmazasa hCG-vel.

A heti kétszer alkalmazott hCG-vel (500 — 5000 NE) kombinalt terapia akar 52 hétig, vagy tovabb is
sziikséges lehet, a feln6tt gonadalis fejlettség eléréséhez.

Az 52 hetet meghaladd kezelés és/vagy betoltott 18 éves kor utan alkalmazott kezelés
biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozd adat nem all rendelkezésre.

Az alkalmazas médija

Noknél:

Az Elonva szubkutan beadasat a n6 6nmaga, vagy a partnere is végezheti, feltéve, hogy a kezeléorvos
megfeleld utasitasokkal latta el. Az Elonvét csak olyan nok adhatjak be maguknak, akik eléggé
motivaltak, megfelelden képzettek és akiknek lehetdsége van szakértd tanacsat kérni.

Gyermekek és serdiilok:

Serdiilokoru (14 éves vagy iddsebb) fiik

A szubkutan injekcid hasfalba tortén6 beadasat a beteg vagy egy gondozd is elvégezheti, feltéve, hogy
megfeleld oktatast kaptak. Az Elonvat kéthetente egyszer kell alkalmazni, reggelente, a hétnek mindig
ugyanazon napjan, emellett pedig heti kétszer alkalmazott hCG-vel (500 — 5000 NE) kell a terapiat
kiegésziteni.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
. Az ovarium, eml6, méh, agyalapi mirigy vagy hypothalamus daganatai.
. Koros (nem menstruacios eredetii) hiivelyi vérzés, ismert/diagnosztizalt ok nélkdil.
. Elsddleges ovarium-elégtelenség.
. Ovarium-cisztdk vagy megnagyobbodott ovariumok.
. A méh terhességgel 0sszeegyeztethetetlen leiomyomai.
. A nemi szervek terhességgel dsszeegyeztethetetlen fejlodési rendellenességei.
. Az ovarium hiperstimulécios szindroma (OHSS) kockazati tényezdi:
o Anamnesisben szerepld ovarium hiperstimulacids szindroma (OHSS).
o Korabbi COS-ciklus, aminek az eredményeként az ultrahangvizsgalat tébb mint 30,
> 11 mm atméréji tiisz6t mutatott ki.
o Kezdetben az antralis tliszészam > 20.
o Polycystés ovarium szindroma (PCOS).



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonké&vethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A medddség értékelése a kezelés megkezdése elftt

A kezelés megkezdése el6tt a parnal a medddség okat megfelelé modon ki kell vizsgalni. Kiléndsen
fontos a néket hypothyreosis, mellékvesekéreg-elégtelenség, hyperprolactinaemia és hipofizis- vagy
hypothalamus-daganatok irdnyaba kivizsgalni, és megfelel6 specifikus kezelésben részesiteni. Az
Elonva-kezelés megkezdése el6tt az olyan egészségiigyi allapotokat is értékelni kell, amelyek esetén a
terhesség ellenjavallt.

Adagolas a stimulécids ciklus alatt

Az Elonva kizardlag szubkutan injekcidként adhaté. Ugyanabban a kezelési ciklusban nem szabad
tovabbi Elonva injekciokat beadni (lasd még 4.2 pont).

Az Elonva beadasat kovetéen nem szabad tébb FSH-t tartalmaz6 gydgyszert adni a 8. stimuléacids nap
elétt (lasd még 4.2 pont).

Vesekérosodas

Enyhe, kdzepes vagy sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél az alfa-korifollitropin eliminécios
rataja csokkenhet (lasd 4.2 és 5.2 pont). Ezért ezeknél a betegeknél az Elonva alkalmazéasa nem
javasolt.

Nem ajanlott azoknal az ART-programban részt vevd ndknél, akiknél GnRH-agonistaval végzett
kezelési protokollt is alkalmaznak

Az Elonva GnRH-agonistaval valé egyttes alkalmazasara vonatkozdan csak korlatozott szamu adat
all rendelkezésre. Egy kis, nem kontrollos vizsgalat eredményei arra utalnak, hogy az ovarium vélasza
nagyobb mértékii, mint GhnRH-antagonistaval vald egyuttadas esetén. Ennélfogva az Elonva
GnRH-agonistaval valé egyttes alkalmazéasa nem ajanlott (lasd 4.2 pont).

Nem ajanlott kordbban GnRH-, gonadotropin- vagy tesztoszteron-kezelést kapott serdiilékoru fitknal.

Nem all rendelkezésre adat a korabban GnRH-kezelésben, gonadotropin- (példaul hCG, FSH)
kezelésben, illetve androgén- (példaul tesztoszteron stb.) kezelésben részesiil6 betegekrél, kivéve a
diagnosztikai vizsgélatokat.

Ovarium hiperstimulécios szindréma (OHSS)

Az OHSS a nem sz6védményes ovarium-megnagyobbodastol jol elkiilonithet6 allapot. Az enyhe és a
kdzepes OHSS okozta klinikai jelek és tiinetek a hasi fajdalom, hanyinger, hasmenés, az ovariumok és
az ovarium cystak enyhe-kdzepes mértékii megnagyobbodasa. A stlyos OHSS életveszélyes lehet. A
stlyos OHSS okozta Kklinikai jelek és tlinetek a nagy ovarium cysta, az akut hasi fajdalom, az ascites,
pleuralis folyadék, hydrothorax, dyspnoe, oliguria, haematolégiai eltérések és testtémeg-gyarapodas.
Ritkan OHSS-sel kapcsolatosan vénas vagy artérias thromboembolia is el6fordulhat. Az OHSS-sel
kapcsolatban jelentettek még atmeneti majfunkciosteszt-eltéréseket, amelyek a normalistol eltérd
majmiikodésre utalnak, és amelyek a majbiopsziaban morfoldgiai valtozassal tarsulhatnak.

Az OHSS-t okozhatja a hCG és a terhesség (endogén hCG). A korai OHSS éaltalaban a hCG beadasat
kovetden 10 napon belil jelentkezik, és a gonadotrop hormonnal végzett stimuléciora adott fokozott
ovarium-valasszal jarhat. A kés6i OHSS a hCG beadasat kovet6en tobb mint 10 nappal jelentkezik a



terhesség miatt fellépé hormonalis valtozas kovetkezményeként. Az OHSS kialakuldsanak kockazata
miatt a betegeket a hCG beadasat kovetden legalabb két héten keresztul monitorozni kell.

Az ovarium fokozott véalaszanak ismert kockazati tényez6ivel rendelkezé nék kiilonsen hajlamosak
az OHSS kialakulasara az Elonva-kezelést kovetéen. Az olyan néket, akik az ovarium-stimulacio elsé
kezelési ciklusaban vannak, és akiknél a kockazati tényezOk csak részben ismertek, ajanlott szoros
megfigyelés alatt tartani az OHSS Korai jelei és tlinetei miatt.

Az asszisztalt reprodukcids eljaras (ART) soran az OHSS kockéazatanak csokkentésére iranyuld
jelenlegi klinikai gyakorlatot kell folytatni. Az OHSS kockézatanak cstkkentése érdekében fontos az
Elonva javasolt dozisat és a kezelési ciklust betartani, illetve az ovarium-valaszt monitorozni. Az
OHSS kockéazatanak monitorozésakor a tiiszéfejlodés ultrahangos vizsgalatat a kezelés el6tt és a
kezelés alatt rendszeres id6kozonként el kell végezni; a szérum-osztradiolszint egyidejii
meghatarozasa is hasznos lehet. ART esetén az OHSS kockazata n6, ha 18 vagy annal tobb tiiszének
legaldbb 11 mme-es az atmérdje.

Ha OHSS alakul ki, az OHSS esetén a standard és megfeleld kezelést kell alkalmazni és kovetni.
Ovarium torsio

Ovarium torsi6t jelentettek gonadotropinokkal (beleértve az Elonvat is) végzett kezelés utan. Az
ovarium torsio mas allapotokkal is dsszefliggésben allhat, mint pl.: az OHSS, a terhesség, korabbi
alhasi miitét, ovarium torsio az anamnesisben, korabbi vagy jelenlegi ovarium cysta. A csokkent
veérellatas okozta ovariumkarosodas korai diagndzissal és azonnali detorsidval csokkenthetd.

Ikerterhesség

Minden gonadotropin-kezelés esetén, beleértve az Elonvat is beszamoltak ikerterhességrél és
ikersziilésekrol. A ndt és partnerét a kezelés megkezdése elott tajékoztatni kell azokrdl a veszélyekrol,
melyek az anyat (terhességi és sziilési szovédmények) és amelyek az Gjszilottet fenyegetik (kis
sziletési suly). Az ART-eljarasokkal kezelt n6knél a ikerterhesség kockazata elsésorban a beiiltetett
embriok szamaval fligg dssze.

Ectopids terhesség

Az ART-vel kezelt medd6 n6knél magasabb a méhen Kivili terhességek eléfordulasi gyakorisaga.
Fontos ultrahanggal koran megerésiteni az intrauterin terhességet, és kizarni az extrauterin terhesség
lehetdségét.

Fejlddési rendellenességek

ART utan a fejlédési rendellenességek eldfordulasi gyakorisaga kissé magasabb lehet, mint spontan
fogamzast kovetéen. Ugy gondoljak, hogy ez a sziilék jellemzdinek (pl. anya életkora, ondo
mindsége) és a ikerterhességek nagyobb incidenciajanak az eredménye.

Neoplazmdk az ovariumban és mas nemi szervekben

A medd6ségi kezelés soran tobbszori terapias protokollon atesett nék esetében beszamoltak az
ovariumot és mas nemi szerveket érint6, jo- és rosszindulatd daganatokrél. Azt nem allapitottak meg,
hogy a gonadotropinokkal végzett kezelés fokozza-e a meddé nék esetén ezeknek a daganatoknak a
kockazatat.

Errendszeri szovodmények

Thromboembolias eseményeket jelentettek a gonadotropinokkal végzett kezelés utan, beleértve az
Elonvat is, amelyek dsszefliggésben allnak, illetve elkilonilnek az OHSS-t61. Az érrendszeri
thrombosis, amely a vénakban vagy artériakban léphet fel, csokkent vérellatast eredményezhet a



fontos szervekben vagy végtagokban. Azoknal a néknél, akiknél thromboembolids események
altalanosan ismert kockazati tényez6i, példaul pozitiv egyéni vagy csaladi anamnesis, sulyos elhizas
vagy thrombophilia, kimutathatok, a gonadotropinokkal végzett kezelés tovabb fokozhatja ezt a
kockazatot. Ezeknél a n6knél a gonadotropin-adas eldnyeit a veszélyekkel szemben mérlegelni kell.
Mindazonaltal azt is meg kell jegyezni, hogy a terhesség 6nmagaban is fokozza a thrombosis
veszelyét.

Gyermekek és serdiilék

A megemelkedett endogén FSH-szint a primer hereelégtelenség jele. Az ilyen betegek nem reagélnak
az Elonva/hCG-terapiara.

A kombinalt Elonva- és hCG-kezeléssel elért pubertaskori fejlédés lezarultat kovetéen hosszatava
tesztoszteron-kezelés sziikséges a hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedé betegek szamara, a
mésodlagos nemi jellegek fenntartasa érdekében. Azonban a kiegészité hormonkezelést nyomon
koveto kezelési protokollok kiértékelésére nem keriilt sor.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek az Elonva és méas gyégyszerek kozoétt. Mivel az
alfa-korifollitropin a citokrom P450-enzimeknek nem a szubsztratja, egyéb gydgyszerekkel nem
varhatoak metabolikus kdlcsénhatasok.

Az Elonva hamis pozitiv hCG-terhességitesztet okozhat, ha a tesztet az ART-ciklus ovarium-
stimul&cios része alatt végzik. Ez néhany hCG-terhességiteszt és az Elonva béta alegysegének
karboxi-termindlis peptidje kdzotti keresztreaktivitas miatt lehet.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A Klinikai adatok nem elégségesek ahhoz, hogy a terhesseg alatti véletlen Elonva-expozicio esetén ki
lehessen zarni a terhességre gyakorolt kedvezotlen hatast. Allatkisérletekben reprodukcidra kifejtett
toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Az Elonva oldatos injekcié alkalmazasa terhesség alatt nem
javallott.

Szoptatas

Az Elonva alkalmazasa szoptatas alatt nem javallott.

Termékenység

Az Elonva alkalmazasa n6knél meddéség esetén javallott:
Az Elonvat ART-programokban részt vevo néknél a kontrollalt ovarium-stimulacio soran alkalmazzak
GnRH-antagonistaval kombinaciéban (lasd 4.1 pont).

Az Elonva alkalmazésa serdiilékoru filknal hypogonadotrop hypogonadismus esetén javallott:

Az Elonva hypogonadotrop hypogonadismus kezelésére javallott serdiilokoru (14 éves vagy iddsebb)
fiuknal hCG-vel kombinécioban (lasd 4.1 pont). Nem ismert azonban, hogy ez a kezelés hatassal van-e
a termékenységre.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegeket befolyasolo
hatéasait nem vizsgaltak.

Az Elonva szédlést okozhat. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy szédulés esetén ne
vezessenek gépjarmiivet vagy ne kezeljenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A Klinikai vizsgalatok (N=2397) sordn az Elonva-kezelés alatt a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok néknél a kismedencei diszkomfort (6,0%), az OHSS (4,3%, lasd 4.4 pont), fejfajas
(4,0%), kismedencei fajdalom (2,9%), hanyinger (2,3%), kimeriltség (1,5%) és emléérzekenység
(1,3%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen Elonvaval kezelt
feln6tteknél fellépd, leggyakrabban észlelt mellékhatasokat mutatja szervrendszer és gyakorisag
szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka
(>1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon belll a nemkivanatos hatasok
csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Immunrendszeri betegségek Nem ismert Lokalis és generalizalt

és tlnetek talérzékenysegi reakciok,
beleértve a kilitést is*

Pszichiatriai korképek Nem gyakori Hangulatingadozas

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tinetek Nem gyakori Szédulés

Erbetegségek és tiinetek Nem gyakori Hoéhullam

Emésztérendszeri betegségek  Gyakori Hanyinger

és tlinetek Nem gyakori Haspuffadas, hanyas, hasmenés,
székrekedés

A csont- és izomrendszer, Nem gyakori Hatfajas

valamint a kotoszovet
betegségei és tlinetei

A terhesség, a gyermekagyi és  Nem gyakori Spontan abortusz
a perinatalis id6szak alatt
jelentkezo betegségek és

tlnetek

A nemi szervekkel és az Gyakori OHSS, kismedencei fajdalom,
emlékkel kapcsolatos kismedencei diszkomfort,
betegségek és tlinetek eml6érzékenység

Nem gyakori Ovarium torsio, méhfiiggelék-
fajdalom, korai ovul&cid,
eml6fajdalom




Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Altalanos tiinetek, az Gyakori Kimeriltség
alkalmazas helyén fellép6
reakciok Nem gyakori Haematoma az injekcio

beadasanak helyén, fajdalom az
injekcié beadaséanak helyén,

irritabilitas
Laboratoriumi és egyéb Nem gyakori Emelkedett glutamat-piruvat-
vizsgalatok eredményei transzaminaz- (GPT) érték,

emelkedett glutamat-oxalacetét-
transzaminaz- (GOT) érték

Sériilés, mérgezeés és a Nem gyakori A beavatkozassal kapcsolatos
beavatkozéassal kapcsolatos fajdalom
szovodmények

*A mellékhatasokat a forgalomba hozatal utan azonositottak.

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Ezeken tul beszdmoltak méhen Kivili terhességrol és ikerterhességrol. Ezeket az ART-vel vagy az ezt
kovetd terhességgel kapcsolatosnak tekintik.

Ritka esetekben a thromboemboliat 6sszefliggésbe hoztak az Elonva-kezeléssel, épplgy, mint mas
gonadotropinokkal végzett kezelésekkel.

Gyermekek és serdilok (14 éves vagy iddsebb):

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban Elonvaval kezelt serdiilékoru fiaknal (17 vizsgalt beteg)
fellépo leggyakrabban észlelt mellékhatdsokat mutatja szervrendszer €s gyakorisag szerint: gyakori
(>1/100 - < 1/10).

Szervrendszer Gyakorisag* Mellékhatas
Emésztrendszeri betegségek €s Gyakori Hanyéas

tlnetek

Erbetegségek és tiinetek Gyakori Héhullam

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori Fajdalom az injekcid
helyén fellép6 reakciok beadasanak helyén

1 Azok a mellékhatasok, amelyeket csak egyszer jelentettek, gyakoriként kerlltek felsorolasra, mivel
egyetlen jelentés 1% folé emeli a gyakorisagot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

NGknél:

Egy kezelési cikluson belil egynél tobb Elonva injekcio alkalmazésa, vagy a tul nagy adagban adott
Elonva és/vagy (rec)FSH fokozhatja az OHSS kockazatat (lasd az OHSS-re vonatkoz6 részt a

4.4 pontban).

Gyermekek és serdiilok
Az Elonva-taladagolas hatasai a serdiilékord fiuknal nem ismertek.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok, ATC
koéd: GO3GA09

Hatasmechanizmus

Az alfa-korifollitropin a (rec)FSH-hoz hasonlé farmakodinamias profillal rendelkezé tartds hatasu
folliculus-stimulald szer, azonban FSH-aktivitasa kifejezetten hosszabb ideig tart. Az FSH-aktivitas
tartos fennallasat ugy érték el, hogy a human koriogonadotrop hormon (hCG) B-alegységének
karboxi-terminalis peptidszakaszat a human FSH B-lancéhoz adték. Az alfa-korifollitropin nem fejt ki
intrinsic LH/hCG-aktivitast.

Néknel

Mivel az alfa-korifollitropin egy teljes héten at tébb folliculus ndvekedését képes meginditani és
fenntartani, az Elonva ajanlott adagjanak egyszeri, szubkutan injekcidban valé beadasa helyettesitheti
a COS kezelési ciklus sorén az els6é hét napban naponként adand6 barmelyik (rec)FSH-készitményt.

Serdiilékoru (14 éves vagy iddsebb) fiik

Az alfa-korifollitropin &ltal fenntartott FSH-aktivitas stimulalja a herékben talalhatd fejletlen Sertoli-
sejteket, és ez altal a gonadalis fejlédésének megindulasat a jovobeli spermatogenezis elGsegitése
érdekében. Az FSH és a hCG egydttes alkalmazéasa meginditja a pubertast a Leydig-sejtek
miikodésének stimulalasaval és a tesztoszteron-termelés novelésével, amig a herék térfogata el nem éri
a feln6tt méretet.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Harom randomizalt, kettds vak klinikai vizsgalat soran a COS els6 hét napjara adott egyszeri,

100 mikrogramm (ENSURE vizsgalat) vagy 150 mikrogramm Elonva (ENGAGE és PURSUE
vizsgélat) szubkutan injekcidval végzett kezelését hasonlitottak 6ssze a recFSH napi 150 NE, 200 NE
vagy 300 NE dozisaval végzett kezeléssel. GnRH-antagonistaval (napi 0,25 mg dézisu
ganirelix-acetat-injekcid) végzett hipofizis-szupressziot alkalmaztak mind a harom klinikai
vizsgéalathan.

Az ENSURE vizsgalatban 396, 18-36 éves, legfeljebb 60 kg testtomegii, egészséges, normal
tiisz6érésii nét kezeltek 1 cikluson keresztiil 100 mikrogramm Elonvéaval, valamint
GnRH-antagonistaval hipofizis-szuppressziot végeztek az ART-program keretében. Az elsédleges
hatasossagi végpont a kinyert oocytak szdma volt. A stimulacié median 6sszid6tartama 9 nap volt
mindkét csoportnal, ami azt jelzi, hogy a kétnapos recFSH sziikséges volt ahhoz, hogy a 8. stimulacios
napot kovetéen be tudjék fejezni a petefészek-stimulaciot (ebben a vizsgélatban recFSH-t a hCG
adasanak napjan kaptak a betegek).

Az ENGAGE vizsgéalatban 1506, 18-36 éves, 60 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 90 kg testtomeg,
egészséges, normal tiisz6érésii nét kezeltek 1 cikluson keresztlil 150 mikrogramm Elonvaval, valamint
GnRH-antagonistaval hipofizis-szuppresszidt végeztek az ART-program keretében. Az dsszetett
elsddleges hatasossagi végpont a folyamatban 1évé terhességek aranya és a kinyert oocytak szama
volt. A stimulacié medidn dsszid6tartama 9 nap volt mindkét csoportnal, ami azt jelzi, hogy a kétnapos
recFSH sziikséges volt ahhoz, hogy a 8. stimulacids napot kovetden be tudjak fejezni a petefészek-
stimuléciot (ebben a vizsgalatban recFSH-t a hCG adéasanak napjan kaptak a betegek).

Az PURSUE vizsgalatban 1390, 35-42 éves, legalabb 50 kg testtomegii, egészséges, normal
tiisz6érésti nét kezeltek 1 cikluson keresztul 150 mikrogramm Elonvéaval, valamint
GnRH-antagonistaval hipofizis-szuppressziot végeztek az ART-program keretében. Az elsédleges
hatasossagi végpont az é16 terhességek aranya volt. A kinyert oocytak szama volt a legfébb

10



masodlagos hatasossagi végpont. A stimulacié medidn osszid6tartama 9 nap volt mindkét csoportnal,
ami azt jelzi, hogy az egynapos recFSH sziikséges volt ahhoz, hogy a 8. stimulacios napot kdvetden be
tudjak fejezni a petefészek-stimulaciot (ebben a vizsgalatban recFSH-t a hCG adéasénak napjan kaptak
a betegek).

A kinyert oocytak szama

Mindharom vizsgalat soran a COS els6 hét napjara adott egyszeri 100 mg, illetve 150 mg

Elonva injekcio nagyobb szamu kinyert oocytahoz vezetett, mint a napi adagolasu recFSH. A
kiilonbségek azonban az elére meghatarozott ekvivalencia- (ENGAGE és ENSURE), illetve a non-
inferioritasi hatdrok (PURSUE) kozott voltak. Lasd az 1. tblazatot alabb.

1. tablazat: Az ENSURE, ENGAGE és PURSUE vizsgalatban kinyert oocytak atlagos szdma a
kezelendé (intent-to-treat, ITT) populaciéban

ENGAGE
(18-36 éves kor)
(testtdbmeg 60 kg-nal
nagyobb, de legfeljebb

ENSURE
(18-36 éves kor)
(testtdmeg legfeljebb
60 kg)

PURSUE
(35-42 éves kor)

Parameter (testtdbmeg legaldbb 50 kg)

90 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH
100 ug 150 NE 150 ug 200 NE 150 ug 300 NE
N=268 N=128 N=756 N=750 N=694 N=696
Oocytak atlagos szama 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
Kilénbseég [95%-0s
konfidenciaintervallum 25[1.2:39] 121[0,5,1,9] 0502, 12]

(Ch]

Terhesség az ENGAGE és PURSUE vizsgalat Uj ciklusaiban

Az ENGAGE vizsgalatban az Elonva és a recFSH koz6tti non-inferioritast a folyamatban 1év6
terhességek aranya bizonyitotta. A folyamatban 1évé terhességek aranyanak definicidja: az embrio
beliltetés utan legalabb 10 héttel legalabb egy, kimutathatd szivmiikédéssel rendelkezé magzat
meglétét allapitottak meg.

A PURSUE vizsgalatban az Elonva és a recFSH koz6tti non-inferioritast az é16 terhességek aranya
bizonyitotta. Az é16 terhességek aranyanak definicidja: a vizsgalati alanyok azon szazaléka, akiknél
5-6 héttel az embrid belltetés utan legalabb egy, kimutathat6 szivmiikodéssel rendelkezé magzat
meglétét allapitottak meg.

Az ENGAGE és PURSUE vizsgalat uj ciklusaib6l szarmazo terhességi eredményeket az alabbi,
2. tablazat foglalja 6ssze.

2. tablazat: Az ENGAGE és PURSUE vizsgalat uj ciklusaiban Iétrejott terhességek a kezelendé
(intent-to-treat, ITT) populacidban

Paraméter ENGAGE' Uj ciklusai PURSUE! (j ciklusai
(18-36 éves kor) (35-42 éves kor)
(testtdmeg 60 kg-nal nagyobb, de legfeljebb (testtdmeg legalabb 50 kg)
90 ko)

Elonva recFSH Kulénbség Elonva recFSH Kuldénbség

150 ug 200 NE [95% CI] 150 ug 300 NE [95% CI]

N=756 N=750 N=694 N=696
El6 39,9% 39,1% 1,1[-3,8,5,9] 23,9% 26,9% -3,0 [-7,3,
terhességek 1,4]
aranya
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Paraméter ENGAGE' Uj ciklusai PURSUE! (j ciklusai
(18-36 éves kor) (35-42 éves kor)
(testtdmeg 60 kg-nal nagyobb, de legfeljebb (testtdmeg legalabb 50 kg)
90 kg)
Folyamatban 39,0% 38,1% 1,1[-3.8,5,9] 22,2% 24,0% -1,9[-6,1,
1év6 2,3]
terhességek
aranya
Elve sziletések 35,6% 34,4% 1,3[-3.5, 6,1] 21,3% 23,4% -2,3[-6,5,
aranya* 1,9]

Az ENGAGE vizsgélat els6dleges hatasossagi végpontja a folyamatban 1év6 terhesség volt (kimutathato
legalabb 10 héttel az embrié bedltetés utan).

A PURSUE vizsgalat elsédleges hatasossagi végpontja az é16 terhességek aranya volt, melynek definicidja: a
vizsgalati alanyoknak azon szazaléka, akinél 5-6 héttel az embrid belltetés utan legalabb egy, kimutathato
szivmiikodéssel rendelkezé magzat meglétét allapitottak meg.

*Az ENGAGE és PURSUE vizsgalatokban az élve szilletések aranya masodlagos hatdsossagi végpont volt.

Ezekben a klinikai vizsgalatokban az Elonva egyszeri injekcidjanak a biztonsagossagi profilja hasonld
volt ahhoz, amit a naponként beadott recFSH-injekcidk esetén észleltek.

Az ENGAGE és PURSUE vizsgalat fagyasztott-felengedett embri6 transzfer (FTET - Frozen-Thawed
Embryo Transfer) ciklusaibol szdrmazo terhesség

Az ENGAGE vizsgalathoz tartoz6 kovetéses FTET vizsgalatot olyan nék bevonasaval végezték,
akiknek legalabb egy, felhasznalasra felengedett embridjuk volt legalabb egy évvel a krioprezervaciot
kovetden. Az ENGAGE vizsgalat FTET-ciklusaban belltetett embridk szdma atlagosan 1,7 volt
mindkét terapias csoportban.

A PURSUE vizsgéalathoz tartoz6 kovetéses FTET vizsgalatot olyan n6k bevonasaval végezték,
akiknek legalabb egy, felhasznalasra felengedett embridjuk volt a vizsgalathoz végzett utolso
krioprezervacio idopontjatol szamitott két éven beliil. A PURSUE vizsgalat FTET-ciklusaiban
beultetett embriok szama éatlagosan 2,4 volt mindkét terapias csoportban. Ebben a vizsgélatban a
krioprezervalt embriokbol sziiletd csecsemdkre vonatkozo biztonsagossagi adatokat is nyertek.

Az FTET-ciklusok szdma legfeljebb 5 volt az ENGAGE, illetve 4 a PURSUE vizsgalatokhoz tartozé
kovetéses FTET vizsgalatnal. Az ENGAGE és PURSUE vizsgalat két elsé FTET-ciklusabol szarmazd
terhességi eredményeket az aldbbi, 3. tablazat foglalja dssze.

3. tablazat: Az ENGAGE és PURSUE vizsgalat FTET-ciklusaiban létrejétt terhességek a
kezelendé (intent-to-treat, ITT) populacioban

Az ENGAGE vizsgélat A PURSUE vizsgélat FTET-ciklusai
FTET-ciklusai (35-42 éves kor)
(18-36 éves kor) (testtomeg legalabb 50 kg)

(testtomeg 60 kg-nal nagyobb, de
legfeljebb 90 kg)

Elonva recFSH Elonva recFSH
150 200 NE 150 ug 300 NE

n N % n N % n N % n N %

FTET 1. ciklus?

Folyamatban 1évé | 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 | 152 | 28,3 | 42 | 145 | 29,0
terhesség

Elve sziiletés - - - - - - 43 | 152 | 28,3 | 41 | 145 | 28,3
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Az ENGAGE vizsgalat A PURSUE vizsgélat FTET-ciklusai
FTET-ciklusai (35-42 éves kor)
(18-36 éves kor) (testtomeg legalabb 50 kg)
(testtdmeg 60 kg-nal nagyobb, de
legfeljebb 90 kg)

FTET 2. ciklus?

Folyamatban1évé | 9 | 38 [ 23,7| 9 | 31 |290| 8 23 | 348 | 6 14 | 42,9
terhesség

Elve sziletés - - - - - - 8 23 | 348 6 14 | 42,9

n = vizsgalati alanyok szama, akinél bekovetkezett az esemény; N = vizsgalati alanyok 6sszesen
@ Embri6transzferenként.

Egy fagyasztott-felengedett embrid transzfer (FTET)-ciklust kovetden sziiletett csecsemdknél jelentett
fejlédési rendellenességek

Az Elonva alkalmazésa utan 61 csecsem szlletett a PURSUE vizsgalat kdvetéses idészakaban egy
FTET-ciklust kbvetéen, és dsszesen 607 csecsemd sziiletett (ij ART-ciklust kdvetéen az ENSURE,
ENGAGE és PURSUE vizsgalatokban. A PURSUE vizsgalat kbvetéses iddszakaban egy
FTET-ciklust kdvetden sziiletett csecseméknél (16,4%) jelentett fejlédési rendellenességek
(stlyosabbak és enyhébbek 6sszesitve) aranya hasonlo6 volt az (j ART-ciklust kovetden sziiletett
csecsemOknél jelentettekhez (16,8%) az ENSURE, ENGAGE és PURSUE vizsgalatokban.

Immunogenitas

A 2511, Elonvéval kezelt n6 koziil, akiknél a kezelést kovetéen kialakuld antitesteket vizsgaltak,
négynél (0,16%) fordult el antitestek kialakulasa; harman egyszer, egy beteg pedig kétszer kapott
Elonvét. Egyik antitest sem volt neutraliz&lé és nem gatolta a stimulcidra adott valaszt, illetve a
hipotalamusz-hipofizis-ovarium- (HPO) tengely normalis fizioldgias valaszait. A négy n6 koziil kettd
esett teherbe ugyanazon kezelési ciklus alatt, amelyikben az antitesteket kimutattak, ami arra enged
kdvetkeztetni, hogy az Elonvéval valo stimulacidt kovetden kimutathatod, nem neutralizalé antitestek
jelenléte klinikailag nem relevans.

Gyermekek és serdiilok

Egy egycsoportos, nyilt elrendezésii, hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalatot végeztek a (hCG-vel
kombinaci6ban alkalmazott) Elonva-kezelés értékelése céljabdl, amely vizsgalat 17 serdiil6 (14 éves
vagy idésebb) fitnal a hypogonadotrop hypogonadismus kezelésére — a pubertas kivaltasara és/vagy
helyredllitasara, illetve a spermatogenezis kivaltasara és/vagy helyreéllitasara — iranyult. A
hypogonadotrop hypogonadismus miatt kezelt serdiiléknél a bevezetd szakasz soran hCG helyett
alkalmazott Elonva-kezelés a normal pubertas gonadotropin-mintazatat hivatott reprodukalni,
alfa-korifollitropinnal stimulélva a Sertoli-sejtek FSH-receptorait, a Leydig-sejtek luteinizaléhormon-
(LH) receptorainak hCG-vel torténd stimulalasat megel6z6en. A vizsgalat Kizarta azokat a fitkat, akik
el6z6leg GnRH-, gonadotropin-, vagy tesztoszteron-kezelésben részesiltek. Az Elonvat kéthetente
egyszer alkalmaztak 64 héten keresztiil, az els6 12 hét soran 6nmagaban (bevezet6 szakasz), ezt
kovetéen 52 hétig heti két alkalommal hCG-kezeléssel (500-5000 NE) kiegészitve (kombinalt kezelési
szakasz).

A hatasossag elsddleges végpontja a megnovekedett heretérfogatban mutatkozott meg, melyet a bal és
jobb herék dssztérfogatanak ultrahangos vizsgalataval mertek. A teljes kezelési id6szak alatt a
heretérfogat 64. héten észlelt névekedése 1,4 ml-es geometriai atlagrél 12,9 ml-re valtozott, ez
atlagosan 9,43-szoros névekedés (95%-os konfidenciaintervallum [CI]: 7,44; 11,97). Az els6dleges
biztonsagossagi végpont azt mutatta, hogy az alfa-korifollitropint altalaban jol toleraltak, nem
fordultak el6 bizonyithatoan alfa-korifollitropin-ellenes antitest termelésével kapcsolatos esetek,
tovabba nem voltak nem vart értékek vagy valtozasok a klinikai laboratériumi eredményekben, vagy
az életjelek értékelése soran (lasd 4.8 pont).

A 64. héten észlelt egyéb valtozasok, a megndvekedett tesztoszteron-szint, ndvekedési sebesség és a
pubertas elérehaladasa (Tanner IIL, IV és V) a hCG-re adott megfelel6 valaszreakciokra utaltak. Az
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anti-Muller-hormon szintjének csokkenése és az inhibin B szintjének emelkedése a spermatogenezis
beinduléasara utalt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-korifollitropin farmakokinetikai paramétereit a COS-kezelési ciklusban részt vevé n6knél,
szubkutén alkalmazast kdvetden vizsgaltak.

A hosszu eliminacios felezési id6 miatt a javasolt dozis beadasat kovetden az alfa-korifollitropin
szérumkoncentracioi elégségesek ahhoz, hogy egy teljes héten keresztiil tobbszords tiiszéérést
tartsanak fent. Ennek alapjan az ART-program kapcsan a tobbszords tiiszéfejlédés és terhesség elérése
érdekében végzett COS soran a naponkeént adott (rec)FSH els6 hét injekcidja helyettesitheté az Elonva
egyszeri szubkutan beadasaval (lasd 4.2 pont).

A testtdmeg meghatéarozza az alfa-korifollitropin-expozicié mértékét. Az alfa-korifollitropin-expozicié
az egyszeri szubkutan beadott injekcié utan 665 éra*ng/ml (AUC, 426-1037 éra*ng/mlt), amely
hasonl6 volt a legfeljebb 60 kilogramm testtomegti n6knél 100 mikrogramm alfa-korifollitropin és a
60 kilogrammnal nagyobb testtomegii néknél 150 mikrogramm alfa-korifollitropin beadésa utan.

Felszivodas

Az Elonva egyszeri, szubkutan beadasat koveten az alfa-korifollitropin maximalis
szérumkoncentracidja 4,24 ng/ml (2,49-7,21 ng/ml*), ami 44 éraval (35-57 6ra') a beadas utan
kialakul. Az abszolUt biohasznosulas 58% (48 - 70%?).

Eloszlas

Az alfa-korifollitropin eloszlasa, metabolizmusa és eliminacioja nagyon hasonlé méas
gonadotropinokéhoz, példaul az FSH-, hCG- és LH-hormonokéhoz. A vérbe torténd abszorpciot
kovetden az alfa-korifollitropin elsésorban az ovariumokban és a vesékben oszlik el. Dinamikus
egyensulyi allapotban a megoszlasi térfogat 9,2 | (6,5-13,1 I). Az alfa-korifollitropin expozicidja a
60-240 mikrogrammos tartomanyon belll a d6zissal aranyosan névekszik.

Eliminacié

Az alfa-korifollitropin eliminécids felezési ideje 70 éra (59-82 6ral) és a clearance-értéke 0,13 I/6ra
(0,10-0,18 l/6rat). Az alfa-korifollitropin eliminaci6ja dontSen a veséken keresztiil torténik, €s
vesekarosodasban szenved6 betegeknél csokkenhet az eliminécio rataja (lasd 4.2 és 4.4 pont). A
majban zajlé metabolizmus csak kis mértékben jatszik szerepet az alfa-korifollitropin eliminacidjaban.

Eqyéb kildnleges betegcsoportok

Majkarosodéas
Bar majmiikodési zavarban szenvedé betegekre vonatkozoan nincsenek adatok, nem valoszinii, hogy a
maéjkarosodas befolyasolna az alfa-korifollitropin farmakokinetikai profiljat.

Gyermekek és serdiilok

Egy, legalabb 14 éves, de 18. életévét be nem t6ltott, hypogonadotrop hypogonadismussal
diagnosztizalt serdiilokoru fitkkal (n=17) végzett vizsgalat soran, 100 mikrogramm (testtdmeg 60 kg
vagy kevesebb) vagy 150 mikrogramm (60 kg feletti testtémeg) Elonva kéthetenként egyszeri
alkalmazéasa mellett az Elonva atlagos minimum-szérumkoncentracidja (2 héttel az adagolas utan)

591 ng/ml volt, abban az esetben, amikor az Elonvéat énmagéban alkalmazték, és 600 ng/ml, amikor az
Elonvat hCG-vel (utébbit heti két alkalommal) egyutt adtak. Az Elonva szérumkoncentracioi
hasonldak voltak a 100 mikrogrammos és 150 mikrogrammaos adagokkal kezelt résztvevéknél.

1 Becstilt tartomany a vizsgalati alanyok 90%-anal.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, egyszeri és ismételt adagolasu ddzistoxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazo preklinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor
human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhato.

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcios toxikoldgiai vizsgalatok arra utaltak, hogy az
alfa-korifollitropin nem befolyasolja kedvez6tlendl a fertilitast. Patkanyoknak és nyulaknak a
parosodast megel6z6en, vagy kozvetleniil azt koveten, valamint a korai terhesség soran adott
alfa-korifollitropin embriotoxicitast okozott. Nyulaknal a parosodast megel6z6en tortént alkalmazas
esetén teratogenitast figyeltek meg. Az embriotoxocitast és a teratogenitést egyarant az allatnal
kialakult, a fiziologias hatarértéket meghaladd szami embri6 kihordasat nem tdmogat6 hyperovulacids
allapot kdvetkezményének tekintik. Ezeknek az eredményeknek a jelent6sége az Elonva klinikai
alkalmazésa tekintetében korlatozott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-citrat

Szacharéz

Poliszorbat 20

Metionin

Néatrium-hidroxid (a pH beéallitdsdhoz)

Sosav (a pH beallitasahoz)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A beteg kényelme érdekében megengedett a készitmény legfeljebb 1 honapon keresztil tartd,
legfeljebb 25°C-on t6rténd tarolasa.

A fényt6l valo védelem érdekében a fecskendét tartsa a dobozéban.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az Elonva eléretoltott, luerlock végii 1 ml-es fecskendébe (1-es tipusu hidrolitikus iveg) van toltve,
amely brombutil elasztomer dugattytval és kupakkal van lezérva. A fecskendd automata biztonsagi
rendszerrel van ellatva, melynek a célja az alkalmazast kovetd tiiszarasos sériilések megel6zése. A
fecskend® steril injekcios tiivel egytitt csomagolva Kertil forgalomba. Minden egyes el6éretoltott

fecskend6 0,5 ml oldatos injekcidt tartalmaz.

Az Elonva 1 el6retoltott fecskend6t tartalmazé Kiszerelésben kaphatd.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Ne alkalmazza az Elonvét, ha az oldat nem tiszta.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. januér 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2014. augusztus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

EEEE. honap. NN.

A gybgyszerrél részletes informéacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartdinak neve és cime

MSD Biotech B.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

MSD Biotech B.V.
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Hollandia

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando6 a kdvetkezé esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Elonva 100 mikrogramm oldatos injekcio
alfa-korifollitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott fecskendé 100 mikrogramm alfa-korifollitropint tartalmaz 0,5 ml oldatos injekcidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: natrium-citrat, szachardz, poliszorbat 20, metionin, natrium- hidroxid (a pH
beallitasahoz), sbsav (a pH beéllitdsahoz), injekcidhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db, (a véletlen tiiszurast megel6z0) automata biztonsagi rendszerrel és steril injekcios tlivel ellatott,
eléretoltott fecskendd. 0,5 ml.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Csak egyszeri hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan (sc.) alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolasa a gyoqgyszertarban
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Hutészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

Otthoni tarolés

Két lehetdség van:

1. Hiit6szekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd!

2. Legfeljebb egy hénapon at, legfeljebb 25°C-on tarolando.

A fényt6l valo védelem érdekében a fecskendét tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/609/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alél felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(])

Elonva 100 mikrogramm injekcio
alfa-korifollitropin
sC.

‘ 2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Elonva 150 mikrogramm oldatos injekcio
alfa-korifollitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott fecskendd 150 mikrogramm alfa-korifollitropint tartalmaz 0,5 ml oldatos injekcioban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: natrium-citrat, szachardz, poliszorbat 20, metionin, natrium-hidroxid (a pH
beallitdsahoz), s6sav (a pH beéllitdsahoz), injekcidhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db, (a véletlen tiiszirdst megel6z0) automata biztonsagi rendszerrel €s steril injekcids tiivel ellatott,
eléretoltott fecskendd. 0,5 ml.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Csak egyszeri hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan (sc.) alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolasa a gyoqgyszertarban
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Hutészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

Otthoni tarolés

Két lehet6ség van:

1. Hiit6szekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd!

2. Legfeljebb egy hénapon at, legfeljebb 25°C-on tarolando.

A fényt6l valo védelem érdekében a fecskend6t tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/609/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Elonva 150 mikrogramm injekcio
alfa-korifollitropin
sC.

‘ 2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szdmara

Elonva 100 mikrogramm oldatos injekcid
Elonva 150 mikrogramm oldatos injekcid
alfa-korifollitropin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lésd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Elonva és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok az Elonva alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Elonvat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Elonvat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk wd P

1. Milyen tipusu gyogyszer az Elonva és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Elonva az alfa-korifollitropin hatéanyagot tartalmazza, amely a gonadotrop hormonok nevii
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Embernél a gonadotrop hormonok fontos szerepet jatszanak a
termékenységben és a szaporodasban. Az egyik ilyen gonadotrop hormon a tiisz6érést serkentd
hormon (follikulusstimulalé hormon, FSH), amire a néknél a tiisz6k (Kkis kerek hélyagok a
petefészkekben, amelyek a petesejteket tartalmazzak) novekedéséhez és kifejlddéséhez van sziikség,
serdiilékoru (14 éves vagy idésebb) finknal pedig az ivarmirigyek csokkent miikodésének bizonyos
esete ((gynevezett hipogonadotrop hipogonadizmus (HH)) okozta megkésett nemi érés (pubertas)
kezelésére alkalmazzak, az Ggynevezett hCG-vel (emberi eredetli koriogonadotrop hormonnal)
kombinalva.

Noéknél

Az Elonvat medddség elleni kezelésben, példaul Ugynevezett in vitro fertilizacidban (IVF, mesterséges
megtermékenyitésben) részesiilé néknél arra hasznaljak, hogy segitsék a terhesség elérését. Az IVF
soran petesejteket szivnak le a petefészekbdl, ezeket a laboratoériumban megtermékenyitik, majd az
embriokat par nappal késébb behelyezik a méhbe. Az Elonva hataséara egyszerre tobb tiisz6 is
ndvekszik és megérik a petefészkek iranyitott serkentése révén.

Serdiilékory (14 éves vagy iddsebb) fiaknal

Az Elonvat a herék fejlddésének és megfelelé miikodésének eldsegitésére, valamint a férfi nemi
jellegek kialakulasanak eléidézésére hasznaljak serdiilékora fiuknal, a hipogonadotrép
hipogonadizmus okozta megkeésett pubertas kezelésére.

2. Tudnivalok az Elonva alkalmazasa eldtt
Ne alkalmazza az Elonvat:

- ha allergias (tulérzékeny) az alfa-korifollitropinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére
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- ha petefészek-, eml6-, méh- vagy agydaganata (agyalapi mirigy- vagy hipotalamusz-daganata)
van
- amennyiben a kbzelmultban vératlan, nem menstruécios eredetii, diagnosztizalt ok nélkali
hlvelyi vérzése jelentkezett
- ha petefészkei az els6dleges petefészek-elégtelenségnek nevezett allapot miatt nem miikodnek
- ha petefészek-cisztai vannak, vagy megnagyobbodtak a petefészkei
- ha a nemi szerveit érint6 olyan fejlédési rendellenessége van, amely miatt a normalis terhesség
nem lehetséges
- ha a normalis terhességet lehetetlenné tevé midmak vannak a méhében
- ha az OHSS kockazati tényezdjével rendelkezik (Az OHSS egy sulyos korkép, amely a
petefészkek fokozott stimulé&cidja soran johet létre. A tovabbi magyarazatot lasd alabb.):
o ha policisztas petefészek szindromaban (PCOS) szenved
) ha petefészek-hiperstimulacios szindroméja (ovarium hiperstimulacios szindroma, OHSS)
volt
o ha korabban a petefészkei kontrollalt stimulacidja soran tébb mint 30 olyan tiisz6 ért meg,
amely 11 mm-es vagy annal nagyobb volt
o ha a petefészkeiben a menstruacios ciklus kezdetekor jelen 1év6 apro tiiszék szama (a
bazalis antrélis follikulus-szam) tébb mint 20

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Elonva alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

A gonadotrop hormonokkal, igy az Elonvaval val6 kezelés petefészek-hiperstimulacios szindromat
(OHSS) okozhat. Ez egy sulyos allapot, amely akkor jelentkezik, amikor a petefészkek fokozottan
stimulalodnak és a petefészkekben novekvé tiisz6k a normalisnél nagyobbak lesznek. Ritka esetekben
a sulyos OHSS életveszélyes lehet. Ezért nagyon fontos, hogy kezeléorvosa szorosan ellenérizze az
On allapotat. A kezelés hatdsainak az ellenérzése érdekében kezeldorvosa elvégzi a petefészkek
ultrahang-vizsgalatat. Kezel6orvosa ellendrizheti a hormonok szintjét is a vérben. (Lasd a 4. pontot is.)

Az OHSS miatt hirtelen folyadékgyilem alakulhat ki a hasban és a mellkasban, és az OHSS
vérrogképzodést okozhat. Azonnal értesitse a kezelGorvosat, ha az alabbiakat tapasztalja:

- a has korfogatanak kifejezett megndvekedése és hasfajas

- hanyinger

- hanyas

- hirtelen stlygyarapodas a folyadékgyllem miatt

- hasmenés

- csOkkent mennyiségii vizelet

- nehézlégzés.

Ugyanabban a kezelési ciklusban az Elonvat csak egyszer szabad alkalmaznia, kiildnben néhet az
OHSS kialakulasanak a kockazata.

A gyogyszer alkalmazasanak elkezdése elétt tajékoztassa kezeldorvosat, ha Onnek korabban volt mar
petefészek-hiperstimulécids szindrémaja (OHSS).

Petefészek-csavarodas
A petefészek-csavarodas a petefészek megcsavarodasat jelenti. A petefészek megcsavarodasa miatt a
petefészek vérellatasa megsziinhet.

A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvoséaval, ha On/Onnek:

- korabban volt mar petefészek-hiperstimulacids szindrémaja (OHSS).

- terhes, vagy Ugy gondolja, hogy terhes lehet.

- korabban volt mar hasi miitéte.

- korabban volt mar petefészek-csavarodasa.

- ciszta volt, vagy jelenleg ciszta van a petefészkében vagy petefészkeiben.
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Vérrégok (Trombdzis)
A gonadotrop hormonokkal, igy az Elonvaval valé kezelés (ahogy a terhesség is) fokozhatja a
vérrogok (trombdzis) kialakulasanak a kockazatat. A trombozis soran az érben egy vérrog képzodik.

A vérrogok sulyos korképeket okozhatnak, mint pl.:

- elzarodas a tlidejében (tiidéembolia)

- agyi érkatasztrofa (sztrok)

- szivroham

- érproblémék (tromboflebitisz)

- a vérellatas hianya (mélyvénas trombozis), amely a kar vagy 1ab elvesztésével jarhat.

Kérjuk, ezt beszélje meg kezeldorvosaval a kezelés megkezdése elétt, kiilondsen, ha:

- tudja, hogy Onnél egyébként is nagyobb a trombozis kialakulasanak a kockazata;
- Onnek vagy valamelyik kozeli vérrokonanak is volt mar korabban trombdzisa;

- jelentos tulsulya van.

Ikerszlés és fejlodési rendellenességek

Nagyobb a kockazata annak, hogy ikrei lesznek, vagy még ketténél is tobb gyermeket szll — még
akkor is, ha csak egy embri6t helyeznek be a méhbe. Az ikerterhesség az anya és gyermekei
egészségere nézve fokozott kockazattal jar. Az ikerterhességhez és a meddéségi problémakkal kiizd6
paroknal bizonyos jellemz6khoz (példaul a né életkora, egyes himivarsejt-problémak, a két sziilé
genetikai hattere) a fejlédési rendellenességek fokozott veszélye is tarsulhat.

Terhességi sz6vodmények

Amennyiben az Elonva adasanak eredményeként bekdvetkezik a terhesség, nagyobb a méhen kivili
terhesség valoszintisége. Kezel6orvosénak ezert korai ultrahangos vizsgalatot kell végeznie annak
érdekében, hogy kizarja a méhen kiviili terhesség lehetdségét.

Daganat a petefészekben vagy egyéb nemi szervekben

Petefészek-daganatot, illetve mas nemi szervek daganatait jelentették a meddéség elleni kezelésben
részesiilé néknél. Nem ismert, hogy a medddség elleni gydgyszerekkel torténd kezelés noveli-e
ezknek a tumoroknak a kockazatat a medd6 n6knél.

Eqgyéb egészséguigyi allapotok

Tovabba, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval, ha On/Onnek:

- vesebetegsége van.

- az agyalapi mirigyet vagy a hipotalamuszt érinté nem kezelt problémaja van.

- pajzsmirigy-alulmiikodése (hipotiredzisa) van.

- a mellékveséje nem miitkodik megfeleléen (mellékvesekéreg-elégtelenség).

- magas a prolaktin szintje a vérében (hiperprolaktinémia).

- egyéb betegségekben szenved (pl.: cukorbetegseg, szivbetegség vagy egyéb, régota fennallo
betegség).

- kezeldorvosa mondta Onnek, hogy a terhesség veszélyes lenne az On szamara.

Egyéb gyogyszerek és az Elonva
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphaté készitményeket is.

Ha az Elonvaval végzett, medd6ség elleni kezelés idtartama alatt terhességi tesztet végez, a teszt
tévesen azt mutathatja, hogy On terhes. KezelGorvosa megmondja Onnek, hogy mikor kezdheti a
terhességi teszt elvegzését. Ha a terhességi teszt eredménye pozitiv, értesitse kezeldorvosat.

Terhesség és szoptatas

Nem szabad az Elonvat alkalmazni, ha mar terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet, illetve ha
szoptat.

30



A gybgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészevel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képesseégekre
Az Elonva szédulést okozhat. Ha szédiilést észlel, nem szabad gépjarmiivet vezetnie vagy gépeket
kezelnie.

Az Elonva natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Elonvat?

Az Elonvat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

No6knél

Az Elonvat medddség elleni kezelésben, igy in vitro fertilizacidban (IVF; mesterséges
megtermékenyités) részesiilé néknek adjak. A kezelés soran az Elonva injekcidt egy masik
gyogyszerrel (Ugynevezett GnRH-antagonistaval) egytt adjak, hogy megakadalyozzak a petesejt tul
korai kilokédését a petefészekb6l. A GnRH-antagonistaval végzett kezelés altalaban 5-6 nappal az
Elonva injekci6 beadasa utan kezdédik.

Az Elonva GnRH-agonistaval (egy masik gyogyszer, amely megakadalyozza a petesejt tal korai
kilokodését a petefészekbol) valo egyuttes alkalmazéasa nem javasolt.

Serdiilékord (14 éves vagy idésebb) fiuk

Az Elonvat a hCG nevii gyogyszerrel egyiitt alkalmazva a hipogonadotrop hipogonadizmus (HH)
okozta megkeésett pubertas kezelésére alkalmazzak. Az Elonvét kéthetente egyszer, reggelente, a
hétnek mindig ugyanazon napjan kell alkalmazni.

Adag

Nok
A fogamzoképes koru nék kezelésénél az Elonva adagja a testtdmegen és az életkoron alapul.

- Egyszeri, 100 mikrogrammaos adag ajanlott a legfeljebb 60 kilogramm testtomegii és legfeljebb
36 éves néknél.

- Egyszeri 150 mikrogramm adag ajanlott azoknal a néknél:
- akik tobb mint 60 kilogramm testtomegiick, életkortdl fuggetlenl.
- akik legalabb 50 kilogramm testtomegiick és akik 36 évesnél idosebbek.

A 36 évesnél idésebb, 50 kilogrammnal kevesebb testtomegii néket nem vizsgaltak.

Testtomeg
Kevesebb mint 50 kg 50-60 kg Tobb mint 60 kg
36 éves vagy 100 mikrogramm 100 mikrogramm | 150 mikrogramm
Eletkor fiatalabb
Idésebb mint Nem vizsgaltak 150 mikrogramm | 150 mikrogramm
36 éves

Az Elonva injekcio beadasat kovetd els6é hét nap alatt nem szabad (rekombinans) tiisz6érést serkentd
hormont ((rec)FSH-t) kapnia. Az Elonva beadasa utan hét nappal kezel6orvosa Ugy donthet, hogy az
On stimulécios ciklusat egy masik gonadotrop hormonnal, példaul (rec)FSH adasaval folytatja. Ez
néhany napon &t folytathato, amig megfelel6 szamu és méreti tiisz6 alakul ki. Ezt ultrahang-
vizsgélattal lehet ellenérizni. Ezt kovetéen a (rec)FSH-kezelést abbahagyjak, és a petesejtek érését
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hCG (human koriogonadotrop) hormon adasaval segitik el6. A petesejteket a petefészekbol
34-36 6raval késébb szivjak le.

Serdiilékord (14 éves vagy idésebb) fiuk
Az Elonva adagja a testtdmegt6l fligg.

A 60 kg vagy Kisebb testtomegii serdiild fitk:

100 mikrogramm Elonva, kéthetente egyszer, 12 héten keresztiil, ezt kovetéen az Elonva (kéthetente
egyszeri) egyiittes alkalmazasa hCG-vel. Ha az On testtdmege a kezelés soran meghaladja a 60 kg-ot,
az orvosa megemelheti az Elonva adagjat 150 mikrogrammra.

Tébb mint 60 kg testtomegii serdiild fitk:
150 mikrogramm Elonva, kéthetente egyszer, 12 héten keresztiil, ezt kovetden az Elonva (kéthetente
egyszeri) egydttes alkalmazasa hCG-vel.

A hCG heti kétszer (500 — 5000 nemzetkozi egység (NE) adagban) térténé alkalmazasaval kombinalt
terapia akar 52 hétig, vagy tovabb is sziikséges lehet a felnbtt nemi érettség eléréséhez.

Hogyan kell beadni az Elonvat

Az Elonva-kezelést a medd6ségi problémak kezelésében tapasztalt orvosnak kell feligyelnie. Az
Elonvat a bér ala (szubkutan) kell beadni, egy borredébe (amit On a hiivelykujjaval és a mutatéujjaval
csip 6ssze), lehet6leg kozvetlenil a koldok ala. Az injekcidt beadhatja egészségiigyi szakember
(példaul egy apolénd), partnere vagy On is, ha a kezelorvosa részletesen elmagyarazta, hogyan kell.
Az Elonvat mindig Ugy alkalmazza, ahogy azt a kezeldorvos elmondta Onnek. Amennyiben nem
biztos valamiben, kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. A betegtajékoztatod végén az
egyes lépéseket bemutatd hasznalati utasitast talal.

Az Elonvat ne adja be izomba.

Az Elonva eléretoltott fecskend6be van csomagolva, amely az alkalmazas utan a tliszaras megelézése
érdekében automata biztonsagi rendszerrel van ellatva.

Ha az eldirtnal tobb Elonvat vagy (rec)FSH-t alkalmazott
Ha ugy gondolja, hogy a kelleténél tébb Elonva vagy (rec)FSH-injekciot hasznalt, azonnal vegye fel a
kapcsolatot kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni az Elonvat
Ha az elGirt napon elfelejtette beadni az Elonvat, azonnal vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval. Ne
adja be az Elonvat, ha nem besz¢lt kezel6orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

A gonadotrop hormonokkal, igy az Elonvaval végzett kezelés egyik lehetséges szovodménye a
petefészkek véletlen tulstimulalasa. A szovodmény kialakulasanak valoszintisége csokkenthetd, ha a
kezelés soran gondosan ellenérzik az érésben levé tiisz6k szamat. Kezel6orvosa ultrahang-vizsgalattal
gondosan ellenérzi az On petefészkeit és az érésben 16vo tiiszék szamat. Kezeléorvosa ellendrizheti a
hormonok szintjét is a vérben.
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A petefészek-talstimulécio elsé tiinetei lehetnek a hasfajas, hanyinger vagy hasmenés. A petefészek-
tulstimulacio egy orvosi ellatast igényl6 allapotta, petefészek-hiperstimulacios szindromava (OHSS)
alakulhat, amely stlyos probléma lehet. Stlyosabb esetekben ez a petefészkek megnagyobbodasahoz,
a hasban és/vagy a mellkasban folyadékgyllem kialakulasahoz vezethet (amely a folyadék
felhalmozddéasa miatt testsulygyarapodast okozhat), vagy az erekben vérrogok képzédhetnek.
Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha hasfajas vagy a petefészek-hiperstimulacié barmely méas
tinete jelentkezik Onnél, még akkor is, ha ezek az injekcié beadasat kdvetéen néhany nappal 1épnek
fel.

A mellékhatésok kockazatat az alabbi csoportosités szerint adjak meg:

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 nét érinthet)
petefészek-hiperstimulécios szindréma (OHSS)

- kismedencei fajdalom

- hanyinger

- fejfajas

- kismedencei kellemetlenség-érzés

- emléérzékenység

- faradtsag (kimerultség)

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 nét érinthet)
a petefészek megcsavarodasa (ovarium torzid)
- megemelkedett majenzimszint
- vetélés
- fajdalom a petesejtek kinyerését kovetéen
- a beavatkozéssal kapcsolatos fajdalom
- a petesejt korai kiszabadulasa a petefészekbdl (korai ovulacio)
- haspuffadas
- hanyas
- hasmenés
- székrekedés
- hatfajas
- eml6fajdalom
- vérémleny vagy fajdalom az injekcid beadasanak helyén
- ingerlékenység
- hangulatingadozas
- szedlés
- héhullam

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg)
- Allergias reakcidk (helyi, kis kiterjedésii (lokalis) és az egész testre kiterjedd (generalizalt)
talérzékenységi reakciok, beleértve a Kilitést is).

Jelentettek méhen kivili terhességet (ektdpias terhesség) és ikerterhességet is. Ezeket a
mellékhatasokat nem az Elonva kdvetkezményének, hanem az asszisztalt reprodukcids technolégiéval
(ART-vel) vagy az ezt kdvetd terhességgel kapcsolatosnak tekintik.

Ritka esetekben tromboembolia — az ér belsejében alakult, levalt és a vérarammal haladva mas ereket
elzéard vérrogok (trombusok) tarsultak az Elonva-kezeléssel, éppugy, mint mas gonadotropinokkal
végzett kezeléssel.

Ha On serdiilékor fid
Serdiilékoru fiiknal jelentett mellékhatasok:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 férfit érinthet)
- hanyéas
- fajdalom az injekcio beadasanak helyén
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- héhullam

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Elonvat tarolni?
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkeén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Tarolasa a gyégyszertarban
Hit6szekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Otthoni tarolas

Két lehetdség van:

1. Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthat6!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando, legfeljebb egy honapon at. Jegyezze fel, hogy a készitményt
mikor kezdte el a hiitészekrényen kiviil tarolni, és ezt kdvetéen egy honapon belul hasznalja fel.

A fényt6l valo védelem érdekében a fecskendét tartsa a dobozéban.

Ne hasznalja az Elonvat

- ha azt tobb mint egy honapon keresztiil nem a hiitdszekrényben taroltak.

- ha azt nem a hiitészekrényben, 25°C-ot meghalado hémérsékleten taroltak.
- ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta.

- ha azt észleli, hogy a fecskend6 vagy a ti sérilt.

Ne dobja az iires vagy nem hasznalt fecskend6t a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Elonva?

e  Akészitmény hatéanyaga az alfa-korifollitropin. Az Elonva 100 mikrogramm oldatos injekcio
100 mikrogramm hat6anyagot tartalmaz 0,5 milliliter (ml) oldatos injekcioban, eléretoltott
fecskendénként. Az Elonva 150 mikrogramm oldatos injekcié 150 mikrogramm hat6anyagot
tartalmaz 0,5 milliliter (ml) oldatos injekcioban, eléretoltétt fecskenddnként.

e Egyéb Osszetevok: natrium-citrat, szachar6z, poliszorbat 20, metionin és injekcidhoz val6 viz. A
pH-t ntrium-hidroxiddal és/vagy sésavval allitottak be.

Milyen az Elonva kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Elonva egy tiszta és szintelen, vizes oldatos injekcio (injekcid), egy, az alkalmazas utan a tiisz(rés
megel6zése érdekében automata biztonsagi rendszerrel ellatott, eléretoltott fecskendében. A
fecskend6t egy steril injekcios tiivel egyiitt csomagoltak. Fecskenddnként 0,5 ml oldatot tartalmaz.
Az egyszeres csomagolasban egy eloretotott fecskendd van.

Az Elonva két hataser6sségben kaphato: 100 mikrogramm és 150 mikrogramm oldatos injekcioban.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbbarapus

Opranon (1.A.) b.B. -xnon bearapus
Tem.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E)Mada

BIANEZ= ALE.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: + 49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com



Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland
Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvzpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tn\: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 883 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Hasznalati utasitas

Az Elonva fecskendé és tii részei

. fecskend6 oldat fecskendd tU kupakja ta
dugattyd r kupakja I tlivédé
fi™= ‘ [ : 1
=
i | o |
cimkeperforéacio
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Az injekcid beadasdnak elokészitése

(¢
©

Mossa meg a kezét szappannal és vizzel, és szaritsa meg, miel6tt
az Elonvat alkalmazza.

Torolje le az injekcid helyét (a koldoke alatt 1€v6 teriiletet)
fertotlenitdszerrel (pl.: alkohollal), hogy a bér feliiletén 1évo
baktériumokat eltavolitsa.

Egy korilbelll 5 cm-es teriletet tisztitson meg akérul a hely kordil,
ahova a tit be fogja szlrni, és hagyja szaradni a fert6tlenitészert a
beadas elétt, legalabb egy percig.

Amig arra var, hogy megszéradjon a fertétlenitdszer, szakitsa at a
cimkeperforaciot, és huzza le a tii kupakjat.

Hagyja a tlivédot a tiin.

A fecskendo el6készitése soran helyezze a (tiit tartalmazd) tiivedo6t
egy tiszta, szaraz felliletre.

Tartsa a fecskendot a sziirke kupakkal felfelé.
Finoman it6gesse meg a fecskendét az ujjaval, hogy a
levegébuborékok a fecskendé tetejére vandoroljanak.

Tartsa a fecskendét felfelé.
Az 6ramutat6 jarasaval ellentétes iranyba csavarja le a fecskendd
kupakjat.

37



- Tartsa a fecskend6t Gigy, hogy felfelé mutasson a vége.
- Az bramutaté jarasaval azonos irdnyba csavarja a (tiit tartalmaz0)
tiivédot a fecskendore.

- Tartsa a fecskend6t ugy, hogy felfelé mutasson a vége.
N - Egyenesen felfelé hizza le a tiivédot, €s dobja ki.
- LEGYEN OVATOS a ttvel!

Az injekci6 beadasa

7.
d
- Vegye a fliggblegesen felfelé allo fecskend6t a mutatod- és a kozépso
ujja kozé.
. - Helyezze a huvelykujjat a dugattyd végére.
B - Ovatosan nyomja be a dugattyut addig, amig a tii hegyén egy apro
op N csepp meg nem jelenik.
N EVERRN
—h }.-'
8.
- A mutatéujja és a hiivelykujja segitségével csipje 6ssze egy red6be a
bort.
- A tlit teljes hosszaban, 90 fokos szdgben szirja bele a bérredébe.
- OVATOSAN nyomja be a dugattydt addig, amig mar nem megy
tovabb, és tartsa a dugatty(t lenyomva.
- SZAMOLJON OTIG, hogy az oldat teljes mennyisége beadasra
keraljon.
9.
N== - Vegye le a hiivelykujjat a dugattydrdl.
j 2 - A t automatikusan vissza fog hizodni a fecskenddbe, és véglegesen
é*‘ ott is marad.
<A

38



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA/GYÁRTÓI ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS HASZNÁLAT KAPCSÁN
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI
	D. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓAN
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

