I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE

Ovaleap 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio

Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcio

Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 600 NE (44 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint* tartalmaz milliliterenként.
Ovaleap 300 NE/0,5 ml oldatos injekcid

Mindegyik patron 300 NE (22 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Ovaleap 450 NE/0.75 ml oldatos injekcio
Mindegyik patron 450 NE (33 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint tartalmaz 0,75 ml oldatos
injekcioban.

Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio
Mindegyik patron 900 NE (66 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint tartalmaz 1,5 ml oldatos
injekcioban.

* Az alfa-follitropint (rekombinans human folliculus-stimulaléo hormont [r-hFSH]) rekombinans
DNS-technoldgiaval, kinai aranyhorcség ovarium (CHO DHFR™ Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon
allitjak elo.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Az Ovaleap 0,02 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként.
Az Ovaleap 10,0 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio).
Atlatszo, szintelen oldat.

Az oldat pH-ja 6,8-7,2.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Feln6tt né6knél

. Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulacio (beleértve polycystas ovarium szindromat)
kezelése.
o Egyszerre tobb tiisz0 érésének stimulalasa superovulation atesé noknél asszisztalt reprodukcios

eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacio (IVF), gaméta méhkiirti beiiltetése vagy zigota
méhkiirti beiiltetése soran.

o Az Ovaleap és luteinizald hormon (LH) kombinacié sulyos LH és FSH hianyban szenved6 nok
esetében a tiisz6érés serkentésére javallot.

Felnétt férfiaknal

. Az Ovaleap spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenvedd férfiak szamara javallott human koriogonadotropin (hCG) terapia
egyideji alkalmazasaval.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az alfa-follitropin kezelést a medddéségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell
elkezdeni.

Adagolas

Az alfa-follitropin javasolt adagolasa megegyezik a vizeletbdl kivont FSH-t tartalmazo
készitményekével. A klinikai értékelés alapjan ugyanis alfa-follitropin injekcidt a vizeletbdl kivont
FSH-t tartalmaz6 gyogyszerekre érvényes napi adagban €s azonos alkalmazasi séma szerint kell
adagolni, ill. ugyanazokkal a modszerekkel kell ellendrizni a kezelést. A kezelést a kdvetkezdkben
javasolt kezdd adagokkal célszerti elkezdeni. Osszehasonlito klinikai vizsgalatok szerint az atlagos
betegek szamara a vizeletbdl kivont FSH-val 6sszehasonlitva alfa-follitropinbol kisebb 6sszdozisra
van sziikség ¢és a kezelés idOtartama is rovidebb. Emiatt a vizeletbdl kivont FSH altalanosan
alkalmazott 6sszdo6zisanal a kevesebb alfa-follitropin adasat megfelelonek tartjak nemcsak a folliculus
fejlodés optimalizalasa céljabol, hanem annak érdekében is, hogy a nemkivanatos ovarium
hyperstimulacio kockazatat a legkisebbre csokkentsék (lasd 5.1 pont).

Anovulacios (beleértve a polycystds ovarium szindromdt) nobetegek esetében
Az alfa-follitropin injekcid kuraszerlien, naponta adhatd. Menstrualo néknél a kezelést a menstruacios
ciklus els6é 7 napjaban kell elkezdeni.

Az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta 75-150 NE FSH adasaval kezdik a
kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos idokozonként lehetdség szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelik a
napi adagot ha sziikséges, a megfeleld, de nem tulzott mérték terapias hatés elérése érdekében. A
kezelést egyedileg, a beteg valaszreakcidi alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal
meghatarozott tliszOméret és/vagy az dsztrogén-elvalasztas mértéke alapjan. Az FSH maximalis napi
adagja altalaban nem haladja meg a 225 NE-t. Abban az esetben, ha 4 hetes kezelés utan sem
mutatkozik eredmény, a folyamatban 1év0 ciklus idejére fel kell fliggeszteni a készitmény adasat, és a
betegnek tovabbi vizsgalaton kell atesnie, amelyet kovetden lehetséges, hogy a sikertelen ciklusénal
magasabb kezdddozissal kell ujra kezdenie a kezelést.

Az optimalis hatas észlelésekor, 24-48 oraval a legutolso alfa-follitropin injekcio beadasa utan,
250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE, legfeljebb
10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak napjan és



az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként intrauterin
inseminatio végezheto.

Tulzott mérték hatés észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG injekciot sem szabad beadni
(lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkezd menstruacios ciklusban tjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban
alkalmazott FSH dézisnal kisebb adaggal.

A petefészek-miikodés serkentése in vitro fertilizdacio vagy mds ART elokészitéséhez sziikséges,
t6bbszords tiiszoérés kivdltasa érdekében

A gyakran alkalmazott ,,szuperovulacidos” modszer szerint a menstruacios ciklus 2. vagy 3. napjatol
kezdve naponta 150-225 NE alfa-follitropint adnak. A kezelést a megfeleld tiisz6érésig folytatjak
(ennek bekdvetkeztérdl a szérum Osztrogén-koncentracid ellendrzésével és/vagy ultrahangvizsgalattal
lehet meggy6zddni) a beteg reakcidjahoz igazitott adaggal, mely altalaban nem nagyobb, mint 450 NE
naponta. A tiiszok altalaban a kezelés 10. (5-20.) napjara érik el a megfelelo fejlettségi szintet.

Az utolso alfa-follitropin injekcio beadasat kdvetéen, 24-48 6ra mulva 250 mikrogramm r-hCG-t vagy
5000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tlisz6érés végso fazisanak serkentése érdekében.

A hormonérzékenység gonadotropin releasing hormon (GnRH) agonista vagy antagonista adasaval
végzett csokkentését manapsag gyakran alkalmazzak az endogén LH-csucs elnyomasa ¢és az LH-szint
emelkedésének mérséklése érdekében. Az egyik elterjedt kezelési séma szerint kb. 2 hetes
GnRH-agonista kezelés utan kezdik el az alfa-follitropin adasat, majd amig a tiiszOk el nem érik a
megfelelo érettségi fokot kombinacioban adjak a két gyogyszert. Ennek megfelelden, pl. kéthetes
GnRH-agonista kezelést kovetden, az els6 7 napon keresztiil 150-225 NE/nap alfa-follitropint adnak;
ezutan a petefészekre kifejtett hatas fliggvényében modositjak a gydgyszeradagot.

Az IVF alkalmazasaval szerzett tapasztalatok szerint altalanossagban az elso 4 kezelés nagyjabol
azonos gyakorisaggal bizonyul sikeresnek, ezt kovetéen azonban fokozatosan csokken a sikeres
kezelés esélye.

Sulvos LH- és FSH-hiany nébetegek esetében

Az LH és az FSH egyidejii hianya kovetkeztében anovulacids nébetegek esetében az alfa-follitropin és
luteinizadlohormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiiszoérés, majd hCG
alkalmazasat kdvetden az érés végso fazisanak serkentése. Az alfa-follitropin injekciokat naponta,
alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a nébeteg amenorrhoeas, és endogén
Osztrogén-elvalasztasa csekély mértékii, a kezelés barmikor elkezdhetd.

A javasolt adagolas 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcioja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszOméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehetéleg 7-14 napos idokozonként és 37,5-75 NE névekménnyel
célszerl elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhato legfeljebb 5 hétre ndvelni az
ovarium-stimulacios kezelés id6tartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 draval a legutolso alfa-follitropin és alfa-lutropin injekcié beadasa
utan 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal.
A fogamzas érdekében a hCG beadasanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi
¢letet élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt
reprodukcios kezelés végezhetd az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a lutealis fazis hormonalis timogatasa, hiszen az ovulacio bekovetkezése utan az
endogén luteotrop aktivitasi hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.



Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG injekcidt sem szabad beadni.
A kezelést a kdvetkezé menstruacios ciklusban Gjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (1asd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedo férfibetegek kezelése

Az alfa-follitropin injekciot hetente haromszor 150 NE dozisban, hCG-vel egyiitt kell adagolni
legalabb 4 honapon keresztiil. Ha ez nem bizonyul hatasosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi
klinikai tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 honapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.

Specialis populacio

1d6s populacio
Az alfa-follitropinnak id6s populacioban nincs relevans alkalmazasa. Az alfa-follitropin
biztonsagossagat és hatasossagat idés populacio esetében nem igazoltak.

Csokkent vese- vagy méjfunkcio
Az alfa-follitropin biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat csokkent vese- vagy
majfunkcioja betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
Az alfa-follitropinnak gyermekek és serdiilék esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Az Ovaleap subcutan alkalmazasra javasolt. Az elsé injekciot kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell
beadni. Az 6ninjekcidzassal torténd alkalmazast kizarolag kellden motivalt, megfelelden kioktatott, ill.
olyan betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertdl.

Mivel a tobbadagos patron tobb injekcio beadasara szolgal, ezért a gyogyszer nem megfeleld
hasznalatanak megel6zése érdekében a betegnek vilagos utasitasokat kell adni.

Az Ovaleap patront kizarolag a kiilon kaphat6 Ovaleap Pen-nel egyiitt torténd alkalmazasra tervezték.
Az Ovaleap Pen alkalmazasara vonatkozo utasitasokat lasd 6.6 pont.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatdanyagaval, az alfa-follitropinnal, az FSH-val vagy a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredetll, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetli n6gyogyaszati vérzés esetén;

o petefészek-, méh- vagy emlGcarcinoma esetén.

Az Ovaleap-et tilos alkalmazni, ha hatdsos valasz nem varhato, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel dsszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

. primer testicularis elégtelenség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetoség




A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében a beadott gyogyszer
kereskedelmi nevét és gyartasi szamat egyértelmiien fel kell tiintetni a beteg orvosi

crcr

Altalanos

Az alfa-follitropin erds gonadotropin-hatast anyag, mely enyhe, de akar stilyos mellékhatasokat is
el6idézhet. Ennek megfelelden, kizarolag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezelésiikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.

A gonadotropin-kezelés bizonyos idéaldozatot kdvetel az orvosoktdl és a munkéjukat segitd
egészségiigyi szakemberektol, tovabba megfelel feltételeket a kezelés hatasainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres idokozonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni, onmagaban illetve elénydsebb a szérum Osztradiol szintjének
meghatarozasaval kombindlva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonbozhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tulzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és ndk esetében egyarant, mindig a
terapias célkitiizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiridban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség el6fordul csak
szigort orvosi feliigyelet mellett részesiilhetnek alfa-follitropin kezelésben. A betegség rosszabbodasa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

NOk kezelése

A kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell a par medddéségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsdsorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehet6ségét kell kizarni, ill. megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

A tliszOérés anovulacios meddoseég kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalodasahoz vezethet. Az alfa-follitropint a javasolt
adagban, az adagolasi rendnek megfeleléen alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek
a mellékhatdsoknak az incidencidja minimalisra csdkkenthetd. A tiisz6fejlodés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A klinikai vizsgélatok tapasztalatai alapjan az egyidejlileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
alfa-follitropin iranti érzékenységét. Ha ndvelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos
idokozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel célszerii megtenni.

Az alfa-follitropin/LH kombindcid, ill. a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak
kozvetlen Osszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A korabbi adatok Gsszevetése
alapjan feltételezhetd, hogy kombinalt alfa-follitropin/LH, ill. hMG kezeléssel hasonld gyakorisaggal
idézhetd el6 ovulacio.

Ovarium hyperstimulacios szindroma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulacié varhato eredménye.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltéréen az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemz6. A petefészek jelentds megnagyobbodasan kiviil a szérum szexualszteroid
hormonok szintjei is magasak; ezen kiviil a kapillaris-permeabilitas fokozodasa kovetkeztében has- és
melliiregi, ill. ritkdn pericardialis folyadékgyiilem alakulhat ki.



Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetdk: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelentés megnagyobbodasa, stlygyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok mint
émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemidra, hemokoncentraciora,
elektrolitegyenstily-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytiilemre,
hydrothoraxra, vagy heveny 1égzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a sulyos OHSS
ovarium torsiéval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl. tidéemboliaval, ischaemias
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovodhet.

A fiiggetlen kockazati tényezdk, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
¢letkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogén gonadotropinok nagyobb dozisa, a
magas abszolut vagy gyorsan emelked6 szérum Osztradiol szint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlédo
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukcios technologia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szama.

Az ajanlott alfa-follitropin adag és alkalmazasi séma betartasa minimalisra csokkentheti az ovarium
hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockézatat. A kockdzati tényezdk korai felismerése érdekében a
stimulacids ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozésa, illetve az dsztradiolszint mérése
javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tlinetegyiittes sulyosabb és elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei, példaul >5500 pg/ml vagy >20 200 pmol/l szérum 6sztradiol szint
és/vagy Osszesen >40 folliculus jelennek meg, javasolt mellézni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartdzkodjék a nemi élett6l vagy haszndljon barrier-elvii
fogamzasgatlo eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 oran beliil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfiiggesztett hormonkezelések utan fordul el6 és a
kezelést kovetd kb. 7-10. napon éri el maximumat. Ezért a hCG beaddsa utan legalabb 2 hétig
figyelemmel kell kisérni a beteg allapotat.

ART soran a tiiszOk ovulacio eldtti aspirdcioja csokkentheti a hiperstimuléacio kialakulasat.

Az enyhe vagy kozepesen sulyos OHSS rendszerint spontan megoldodik. Stulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a gonadotropin-kezelés abbahagyasa (ha ez még nem tortént meg), a beteg korhdzba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulécioindukcids kezelésben részestiild betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek zomében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kiilondsen, ha nagy
szam\ magzat fejlodik, fokozott az anyai €s a perinatalis sz6vodmények kockazata.

A tobbes terhesség kockazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazésa esetén a tobbes terhesség kockazata els6sorban a replantélt embridk szamatol,
mindségétdl €s a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése el6tt figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasanak
kockazatara.

A terhesség elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio indukcio, ill. ART alkalmazasa esetén a terhesség a természetes
fogamzashoz képest gyakrabban ér véget korasziiléssel vagy vetéléssel.

Méhen kiviili terhesség
A korel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhenkiviili terhesség
kockézata - akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az ART



alkalmazasat kovetd méhen kiviili terhesség prevalenciaja a megfigylések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A szaporodasi szervek daganatai

A t6bb, kiilonbdz6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeken a petefészek és mas szaporodasi
szervek jo- és rosszindulatl daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyel6re nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakuldsanak kockéazatat a meddd nobetegek
csoportjaban.

Velesziiletett rendellenességek

ART alkalmazasa utan valamivel gyakoribbak a velesziiletett rendellenességek mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziilok tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzodire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolids szovédmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolids kérképek, vagy a thromboembolias
szovodmények veszélyét kdzismerten fokozo rizikofaktorok mint egyéni vagy csaladi korel6zmény
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a silyosbodas vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhato elonyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzendd azonban, hogy terhességben ¢s az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Ferfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. Ilyen betegeknél
hatastalan az alfa-follitropin/hCG kombinacidval végzett kezelés. Az alfa-follitropin nem hasznalhato,
ha hatasos valasz nem érhet6 el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatas felmérésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Benzalkonium-klorid tartalom
Az Ovaleap 0,02 mg/ml benzalkonium-kloridot tartalmaz.

Benzil-alkohol tartalom

Az Ovaleap 0,02 mg/ml benzil-alkoholt tartalmaz.

A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Nagy mennyiségben csak kortiltekintéssel alkalmazhato és csak akkor, ha elengedhetetlentil
sziikséges, kiilondsen maj- vagy vesekarosodasban szenvedd, illetve terhes vagy szoptatd noi
betegeknél, az akkumulacio és a toxicitas kockazata miatt (metabolikus acidozis).

Natrium tartalom

Az Ovaleap kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az alfa-follitropint més, ovulacio-indukciot fokozo gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén citrat) egyiitt
adva fokozodhat a follicularis reakcid, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejiileg
adott GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szokasosnal nagyobb alfa-follitropin dozisra lehet
szlikség a megfelel6 ovarialis hatas kivaltasdhoz. Az alfa-follitropin kezelés soran nem észleltek mas,
klinikai szempontbdl szamottevo gyogyszerkolcsonhatast.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg

A terhesség ideje alatt nem javallt az Ovaleap adasa. Korlatozott szamu, a vizsgalati gyogyszernek
kitett terhesség (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) nem igazolt malformativ vagy
foto/neonatalis toxicitast az alfa-follitropin esetében.

Az allatkisérletek soran nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3 pont). A klinikai adatok alapjan nem
zarhato ki a lehetOség, hogy a terhesség alatt adott alfa-follitropin esetleg teratogén hatast fejt ki.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallt az Ovaleap alkalmazasa.

Termékenység

Az Ovaleap javallatai k6zé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ovaleap nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossdgi profil dsszefoglaldsa

A leggyakrabban k6zolt mellékhatasok: fejfajas, petefészek cysta és lokalis reakciok az injekciod
beadasanak helyén (pl. f4jdalom, borpir, véralafutas, duzzanat €s/vagy irritacio az injekcid beadasanak
helyén).

Enyhe vagy kozepesen stlyos OHSS gyakran jeleztek, és ezt a stimulacios eljaras természetébol
kovetkezo kockazatnak kell tekinteni. A sulyos OHSS nem gyakori (lasd 4.4. pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tabldzatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisaganak besorolasa a kovetkez6 megallapodas szerint torténik: 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 rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megaddasra.




Nobetegek kezelése

1. tablazat: Nok esetében el6forduld mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Immunrendszeri betegségek és | Nagyon ritka Enyhétdl a sulyosig terjedd

tiinetek tulérzékenységi reakciok,
koztiik anaphylaxias reakciok
¢s sokk

Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Fejfajas

tiinetek

Erbetegségek és tiinetek Nagyon ritka Thromboembolia (OHSS
kapcsan és OHSS nélkiil
egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és Nagyon ritka Asthma exacerbatidja vagy

mediastinalis betegségek és sulyosbodasa

tiinetek

Emésztorendszeri betegségek és | Gyakori Hasi fajdalom és puffadas, hasi

tiinetek diszkomfortérzes, émelygeés,
hanyés, hasmenés

A nemi szervekkel és az Nagyon gyakori Petefészek cysta

emlékkel kapcsolatos Gyakori Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS

betegségek és tiinetek (beleértve a kapcsolodo
tlineteket is)

Nem gyakori Stulyos OHSS (beleértve a
kapcsolodo tiineteket is) (lasd
4.4 pont)
Ritka A sulyos OHSS szovodménye

Altalénos tiinetek, az Nagyon gyakori Lokalis reakciok az injekciod

alkalmazas helyén fellepé beadasanak helyén (pl.

reakciok fajdalom, borpir, véralafutas,
duzzanat és/vagy irritacié az
injekcid beadasanak helyén)
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Ferfibetegek kezelése esetén

2. tablazat: Férfiak esetében eloforduld mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Immunrendszeri betegségek és | Nagyon ritka Enyhétdl a sulyosig terjedd

tiinetek tulérzékenységi reakciok,
koztiik anaphylaxias reakciok
¢s sokk

Légzorendszeri, mellkasi és Nagyon ritka Asthma exacerbatidja vagy

mediastinalis betegségek és sulyosbodasa

tiinetek

A bor és a bor alatti szévet Gyakori Acne

betegségei és tiinetei

A nemi szervekkel és az Gyakori Gynecomastia, varicocele

emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Altalénos tiinetek, az Nagyon gyakori Lokalis reakciok az injekciod
alkalmazas helyén fellépé beadasanak helyén (pl.
reakciok fajdalom, borpir, véralafutas,

duzzanat és/vagy irritacié az
injekcid beadasanak helyén)

Laboratoriumi és egyéb Gyakori Stulygyarapodas
vizsgalatok eredmeényei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az alfa-follitropin tiladagolasanak kdvetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat
(lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: nemi hormonok ¢és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok, ATC
kod: GO3GAOS.

A Ovaleap hasonlo bioldgiai gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatdsmechanizmus

A folliculus-stimulalé hormon (FSH) és a luteinizal6 hormon (LH) a gonadotropinfelszabadito
hormon (GnRH) hatasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliils6é lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tlisz6érésben ¢és ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlodését stimulélja, mig az
LH a tiiszofejlodésben, szteroidképzodésben és tiiszoérésben jatszik szerepet.

Farmakodinamias hatasok

1"
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http://www.ema.europa.eu/

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 6sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kdvetéen indukalodik a
tiisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhetd, mig az E2 szintjének emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
ndvekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
koriilbeliil 4-5 napi adagolésa utan kezd novekedni; a beteg valaszatol fliggéen a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétol szamitott koriilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag nok esetében

A klinikai vizsgélatok soran egy kozponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek sulyos FSH és LH hianyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a 3. tablazatot lejjebb) és ovulacio indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) €s
vizeletbol kivont FSH-t 6sszehasonlito klinikai vizsgalatokban az alfa-follitropin hatékonyabb volt a
vizeletbdl kivont FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikulus érését megindito
0sszdozis és rovidebb az ehhez sziikséges kezelési 1do.

A vizeletbdl szarmazé FSH-hoz képest ART soran az alfa-follitropin kisebb 0sszd6zisban és rovidebb
kezelési id0 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

3. tablazat: A GF 8407 vizsgalat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat az
alfa-follitropin és a vizeletbdl szarmazo FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak
Osszehasonlitasara ART esetében)

alfa-follitropin vizeletbdl szarmazd
(n=130) FSH
(n=116)

Kinyert oocytak szama 11,0+59 8,8+4,8
FSH stimulacié napokban 11,7+ 1,9 14,5+3,3
FSH sziikséges 0sszdozisa (FSH 27,6 £10,2 40,7 £ 13,6
75 NE ampulldk szama)
A doézis novelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kozott valamennyi felsorolt szempont esetén statisztikailag szignifikans (p <0,05) volt a
kiilonbség.

Klinikai hatasossag és biztonsdagossag ferfiak esetében

FSH hiédnyos férfiakban az alfa-follitropin és a hCG kombinaciodja legaldbb 4 honapon keresztiil
alkalmazva spermatogenezist indit el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin kozott egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolesonhatés.

Eloszlas

Az intravénasan adott alfa-follitropin az extracelluléris térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 oOra, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 ora. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosuldsa 66%-os, latszolagos terminalis felezési
ideje 24-59 6ra. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros dusulés észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
sziikséges.
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Eliminacio

A teljes clearance 0,6 liter/ora, és az alkalmazott alfa-follitropin-dozis kb. 12%-a a vizelettel {irtil ki a
szervezetbol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri €s ismételt adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbol
szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban — ezen alkalmazasi eldiras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — kiilonleges kockazat
nem varhato.

Hosszt id6n keresztiil farmakologiai dozisban (=40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkényokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezetheto fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (=5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatas nélkiil — csokkentette az ¢letképes
magzatok szamat, ill. a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonloéan rendellenes
szllést idézett el6. Ezeknek csekély a klinikai jelentdsége, hiszen terhességben nem javallt az Ovaleap
alkalmazasa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Natrium-hidroxid (2 M) (a pH beallitasahoz)
Mannit

Metionin

Poliszorbat 20

Benzil-alkohol

Benzalkonium-klorid

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3 év.

Felhasznalhat6sagi idGtartam és a gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eléirasok

A tollban hasznalatban 1év6 patron maximum 28 napig tarolhat6. Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az
Ovaleap Pen-hez mellékelt betegnaploba a betegnek bele kell irnia az els6 hasznalat datumat.

A fénytol valo védelem érdekében a toll kupakjat minden injekcid beadasa utan vissza kell helyezni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2°C-8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a patron a kiilsé dobozban tarolando.
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Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gyogyszer kivehet6 a hiitdszekrénybdl, és
ismételt hiités nélkiil maximum 3 honapig tarolhato. Legfeljebb 25°C-on taroland6. Ha nem hasznaltak
fel, a gyogyszert 3 honap utan ki kell dobni.

A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Ovaleap 300 NE/0,5 ml oldatos injekcid

0,5 ml oldatot tartalmazo patron (I-es tipust liveg) gumidugattytival (brémbutil gumi), rollnizott

kupakkal (aluminium) és szeptummal (broémbutil gumi).
Injekcios tiik (rozsdamentes acél: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x 15").

1 db patront és 10 db injekcios tiit tartalmazo kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcid

0,75 ml oldatot tartalmazé patron (I-es tipust iiveg) gumidugattytval (brombutil gumi), rollnizott
kupakkal (aluminium) és szeptummal (brombutil gumi).

Injekcios tiik (rozsdamentes acél: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x 4").

1 db patront és 10 db injekcios tiit tartalmazo kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio

1,5 ml oldatot tartalmazo patron (I-es tipusu liveg) gumidugattyuval (brombutil gumi), rollnizott
kupakkal (aluminium) és szeptummal (broémbutil gumi).

Injekcids tiik (rozsdamentes acél: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x 2").

1 db patron és 20 db injekcios tiit tartalmazo kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
Tilos beadni az oldatot, ha részecskéket tartalmaz vagy zavaros.

Az Ovaleap-et kizarolag az Ovaleap Pen-nel egyiitt torténd alkalmazasra tervezték. A tollra
vonatkozos hasznalati utasitdsokat gondosan be kell tartani.

Minden egyes patron kizarolag egyetlen betegnél hasznalhato.

Az iires patronok Ujratoltése tilos. Az Ovaleap patronokat nem ugy tervezték, hogy lehetdvé tegyék
mas gyogyszereknek a patronban torténd dsszekeverését.

Az injekci6 beadasahoz hasznalt titket el kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
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Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Ovaleap 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio
EU/1/13/871/001

Ovaleap 450 NE/0.75 ml oldatos injekcid
EU/1/13/871/002

Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio
EU/1/13/871/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. szeptember 27.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitdsdnak datuma: 2018. majus 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYART’ASI TETEL;EK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
D-89079 Ulm
Németorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Németorszag

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
Svédorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK irdnyelv

107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi
frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verziodiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

19



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ovaleap 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio

alfa-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik patron 300 NE (22 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint tartalmaz 0,5 ml oldatban.
Az oldat 600 NE (44 mikrogrammnak megfelel0) alfa-follitropint tartalmaz milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid (2 M) (a pH beéllitasahoz),
mannit, metionin, poliszorbat 20, benzil-alkohol, benzalkonium-klorid, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db 0,5 ml oldatot tartalmaz6 patron és 10 db injekcios ti

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

Kizarélag az Ovaleap Pen-nel egyiitt hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazas

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP:

A tollban hasznalatban 1€v6 patron maximum 28 napig, legfeljebb 25°C-on tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében a patron a kiilsé dobozban tarolando.

Felbontas el6tt a gyogyszer legfeljebb 25°C-on maximum 3 honapig tarolhat6. Ha 3 honapon beliil
nem hasznaljak fel, akkor ki kell dobni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/871/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ovaleap 300 NE/0,5 ml
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcio

alfa-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik patron 450 NE (33 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint tartalmaz 0,75 ml
oldatban. Az oldat 600 NE (44 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint tartalmaz milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid (2 M) (a pH beéllitasahoz),
mannit, metionin, poliszorbat 20, benzil-alkohol, benzalkonium-klorid, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db 0,75 ml oldatot tartalmazo patron és 10 db injekcids ti

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

Kizarélag az Ovaleap Pen-nel egyiitt hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazas

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP:

A tollban hasznalatban 1€v6 patron maximum 28 napig, legfeljebb 25°C-on tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében a patron a kiilsé dobozban tarolando.

Felbontas el6tt a gyogyszer legfeljebb 25°C-on maximum 3 honapig tarolhat6. Ha 3 honapon beliil
nem hasznaljak fel, akkor ki kell dobni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/871/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ovaleap 450 NE/0,75 ml
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio

alfa-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik patron 900 NE (66 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint tartalmaz 1,5 ml oldatban.
Az oldat 600 NE (44 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint tartalmaz milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid (2 M) (a pH beéllitasahoz),
mannit, metionin, poliszorbat 20, benzil-alkohol, benzalkonium-klorid, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db 1,5 ml oldatot tartalmaz6 patron és 20 db injekcios ti

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

Kizarélag az Ovaleap Pen-nel egyiitt hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mell¢kelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazas

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP:

A tollban hasznalatban 1€v6 patron maximum 28 napig, legfeljebb 25°C-on tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében a patron a kiilsé dobozban tarolando.

Felbontas el6tt a gyogyszer legfeljebb 25°C-on maximum 3 honapig tarolhat6. Ha 3 honapon beliil
nem hasznaljak fel, akkor ki kell dobni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/871/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ovaleap 900 NE/1,5 ml
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ovaleap 300 NE/0,5 ml injekcio
alfa—follitropin

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. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ovaleap 450 NE/0,75 ml injekcio
alfa—follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,75 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ovaleap 900 NE/1,5 ml injekcio
alfa—follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

32



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Ovaleap 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio
Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcio
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio6

alfa-follitropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert 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 hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer az Ovaleap ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ovaleap alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ovaleap-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ovaleap-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

I

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

Milyen tipusi gyogyszer az Ovaleap?

Ez a gyogyszer az alfa-follitropin nevil hatdanyagot tartalmazza, amely szinte teljesen megfelel a
szervezetlink altal termelt természetes hormonnak, a ,,follikulusstimulalé hormonnak™” (FSH). Az FSH
egy gonadotropin, egy olyan tipust hormon, amely fontos szerepet jatszik az emberi termékenységben
¢és szaporodasban. NOk esetében az FSH a petefészkekben 1év6 zsakocskak (tliszok) novekedéséhez és
fejlodéséhez sziikséges. A tiiszok petesejtet tartalmaznak. Férfiak esetében az FSH a himivarsejtek
termelddéséhez sziikséges.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Ovaleap?

Felnott néknél az Ovaleap-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

o az ovulaciot (az érett petesejt tiiszobol torténd kilokddését) segiti eld olyan ndknél, akiknél
nincs ovulacio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagaltak.
o tiiszok érését segiti el6 olyan ndknél, akik asszisztalt reprodukcios eljarason vesznek részt

(olyan eljarason, melynek segitségével teherbe eshetnek), pl. in vitro fertilizacion (mesterséges
megtermékenyitésen), gaméta (petesejt) méhkiirti betiltetésén vagy zigota (megtermékenyitett
petesejt) méhkiirti beiiltetésén.

o egy masik, alfa-lutropinnak (egy masik gonadotropin véltozata, ,,luteinizalé hormon” vagy LH)
nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva a petesejt petefészekbdl torténd kilokddését (ovulaciod)
segiti eld olyan noknél, akiknek a szervezete tul kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.
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Felnétt férfiaknal az Ovaleap-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

o egy masik, ,,human koriongonadotropinnak” (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt meddé férfiaknal serkenthet6 a himivarsejtek
képzodése.

2. Tudnivalok az Ovaleap alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Ovaleap-et:

. ha allergias az alfa-follitropinra, a follikulus-stimulalé hormonra (FSH) vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

o ha hipotalamuszaban vagy agyalapi mirigyében daganata van (mindkét szerv az agy része).

. ha On nd, és

- ismeretlen eredetli ok miatt megnagyobbodott petefészke vagy a petefészekben
folyadékot tartalmazo holyagja (petefészekcisztaja) van.

- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.

- ha petefészek-, méh-, mellrakja van.

- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint a
petefészek-elégtelenség (korai menopauza), a méh miémas elfajulasa vagy
rendellenesen fejlodott nemi szervek.

. ha On férfi, és
- nem gyogyithato here-elégtelenségben szenved.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, mieldtt alkalmazna ezt a gydgyszert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A kezelés megkezdése el6tt az On és partnere termékenységét a termékenységi zavarok kezelésében
tapasztalt orvosnak kell értékelnie.

Az Ovaleap alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elott tjékoztassa kezeldorvosat, ha On, vagy valamely csalddtagja
porfiridban szenved. Ez egy olyan korallapot, amely sziil6rol gyermekre szallhat, és amelyben a
szervezet nem képes lebontani a porfirineket (szerves vegyiiletek).

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha

o bére - kiilondsen a napfénynek gyakrabban kitett teriileteken - sériilékennyé valik vagy konnyen
felholyagosodik, és/vagy
o hasi vagy végtagtajdalmai vannak.

Ha a fenti tlineteket tapasztalja, kezelGorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Ovarium hiperstimulécios szindroma (OHSS)
No6knél ez a gyogyszer fokozza az OHSS kialakulasanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a tlisz6k
talfejlédnek, és nagy cisztakka alakulnak.

Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha:
o alhasi fajdalom 1ép fel Onnél,

o testtdmege gyors iitemben gyarapodni kezd,
o hanyingere van, vagy ha hany,
. 1égzési nehézség 1ép fel Onnél.

Ha a fenti tiineteket észleli, akkor kezelGorvosa megkérheti, hogy hagyja abba a gyogyszer
alkalmazasat (lasd még a 4. pontban a ,,NOknél jelentkez6 sulyos mellékhatasok™ részt is).

35



Abban az esetben, ha nincs ovulacioja, és koveti a javasolt dozisokat és id6zitéseket, az OHSS
fellépése kevésbé valdszinli. Az Ovaleap-kezelés csak ritkan idéz el6 stilyos OHSS-t, ez a veszély csak
a tlisz6érés végso fazisat serkentd gyogyszer (human choriongonadotrop hormon

[hCG]) adasa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy kezel6orvosa egyaltalan nem
ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy legalabb 4 napon keresztiil
tartdzkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus fogamzasgatlo eszkozt.

Tdbbes terhesség

A gyogyszer alkalmazasa a természetes fogamzashoz képest fokozza annak kockazatat, hogy
egyszerre toObb gyermekkel lesz terhes (azaz ,,tobbes terhesség”, jellemzoen kettes ikrek). A tobbes
terhesség orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes
terhesség kockazatat, ha megfelel6 adagban és megfelel6 idoben alkalmazza ezt a gydgyszert.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On kordval, illetve a beiiltetett
petesejtek/embriok szdmaval és mindségével aranyos.

Vetélés
Az asszisztalt reprodukcios kezelésen vagy ovariumstimulacion atesé noknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

M¢éhen kiviili terhesség

Az asszisztalt reprodukcios kezelésen ateso, illetve karosodott petevezetékkel rendelkez6 néknél
nagyobb esélye van a méhen kiviili terhesség (ektopias terhesség) kialakulasanak, mint az atlagos
noknek.

Sziiletési rendellenességek

Amennyiben asszisztalt reprodukcios eljaras segitségével kovetkezik be fogamzas, a gyermeknél kis
mértékben magasabb lehet a sziiletési rendellenességek kockazata, mint természetes fogamzast
kovetden. Ez a tobbes terhességekkel vagy sziiléi jellemzokkel, példaul az anya életkoraval és az ondo
jellemzoéivel lehet Gsszefiiggésben.

Véralvadasi problémak (thromboembolias események)

Ha a multban vérrog keletkezett a lababan vagy tiidejében, vagy szivrohamon, illetve széliitésen esett
at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, tajékoztassa kezeldorvosat. Az Ovaleap-kezelés
novelheti ezen betegségek eléfordulasanak vagy rosszabbodasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek til magas FSH-szintjiik a vérben
Ha On férfi, és vérében til sok természetes FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. Ez a

gyogyszer altalaban nem hatdsos, ha ez a probléma all fenn. Ha kezel§orvosa ugy dont, hogy
Ovaleap-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak ellendrzése érdekében megkérheti Ont,
hogy 4-6 honapos kezelés utdn adjon ondomintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és az Ovaleap

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

o Ha az Ovaleap-et més, ovulaciot eldsegitd gyogyszerekkel mint pl. a humén
koriongonadotropinnal (hCG) vagy klomifén-citrattal egyidejlileg alkalmazza, ez fokozhatja a
tiiszok kezelésre adott valaszat.

o Ha az Ovaleap-et a gonadotrop hormonok képzddését serkenté hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistakkal vagy antagonistakkal (a hormon
hatasat erdsito, illetve gatlod gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok
szintjét és leallitjak az ovulaciot) egyidejlileg alkalmazza, nagyobb dézisu Ovaleap-re lehet
szliksége a tliszOképzéshez.
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Terhesség és szoptatas
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, amennyiben On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ennek a gydgyszernek nincs hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

Natrium, benzalkéonium-klorid és benzil-alkohol tartalom
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a gydgyszer 0,02 mg benzalkonium-kloridot, és 10,0 mg benzil-alkoholt tartalmaz ml-enként. Kérje
ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved, illetve terhes
vagy szoptatd n6i betegeknél. Erre azért van sziikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-
alkohol felhalmozodhat a testében és mellékhatasokat okozhat (igynevezett metabolikus acidozis).

3. Hogyan kell alkalmazni az Ovaleap-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ezt a gyogyszert injekcio formajaban adjak kdzvetleniil a bor alatt 1€vo szovetekbe (szubkutan
injekcio). Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek,
hogyan kell befecskendezni a gyogyszert. Ha maganak adja be a gydgyszert, figyelmesen olvassa el és
kovesse az injekceiods toll ,,Hasznalati utasitdsaban” foglaltakat.

Mennyi a készitmény ajanlott adagja?
Kezel6orvosa meg fogja hatarozni, mennyi gydgyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatarozva.

Nok

Ha nincs ovulacidja és nincs vagy rendszertelen a menstrudcios ciklusa

o A gyogyszert altalaban naponta kell adni.

o Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a gyogyszer alkalmazasat a ciklus elsé 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szamara megfelelé napon
elkezdheti a gyogyszer alkalmazasat.

o A gyogyszer szokasos kezd6 adagja 75-150 NE naponta.

o A gyogyszer adagja 7 vagy 14 naponta emelhetd 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terdpias hatast
el nem éri.

o A gybgyszer napi maximalis adagja altaldban nem haladja meg a 225 NE-et.

o A kivant terapias hatas elérésekor hCG-t vagy ,,rekombinans hCG-t” (r-hCG, egy olyan hCG,
melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) kap. Az egyetlen injekcid
250 mikrogramm r-hCG- vagy 5000-10 000 NE hCG-t tartalmaz, amelyet 24-48 oraval az
utolsoé Ovaleap injekciot kovetden fog megkapni. Nemi élet ¢lésére a legmegfelelobb idoszak a
hCG beadasanak napja és az azt koveto nap.

Masik lehetségként intrauterin inszeminécio végezhetd, melynek soran az ondot a méhiiregbe
helyezik.

Ha kezeldorvosa 4 hetes kezelés utan sem latja a kivant eredményt, az éppen zajlo Ovaleap kezelési
ciklust abba kell hagyni. Kezel6orvosa a kdvetkez6 ciklusban a gydgyszer magasabb kezd6 adagjaval
fogja Ojrakezdeni a kezelést.
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Ha a szervezete tul er6sen reagal, abba kell hagyni az Ovaleap-kezelést, és hCG-t sem fog kapni [lasd
még 2. pont, ,,Ovarium hiperstimulacios szindroma (OHSS)” részt]. A kovetkez6 ciklusban
kezel6orvosa kisebb adag Ovaleap-et fog eldirni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukcids eljarast megeldzden 6nnél tobb érett petesejt Gsszegytijtése

szlikséges

o A gyogyszer szokasos kezd6 adagja 150-225 NE naponta, a menstruacios ciklus 2. vagy
3. napjatol kezdve.

o Az adag a terapias valasztol fliggéen emelhetd. A maximalis napi adag 450 NE.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet. Ez
altalaban 10 napot vesz igénybe, de 5-20 nap kozott barmennyi lehet. Kezel6orvosa
vérvizsgalatot és/vagy ultrahangvizsgalatot végez az idépont meghatarozasara.

. Ha a petesejtek megértek, hCG-t vagy r-hCG-t kap. Az egyetlen injekcid 250 mikrogramm
r-hCG- vagy 5000-10 000 NE hCG-t tartalmaz, amelyet 24-48 o6raval az utols6 Ovaleap
injekciot kovetden fog megkapni. Ezaltal petesejtjei készen allnak a gyjtésre.

Mas esetben kezelGorvosa el6szor megéllitja az ovulaciot gonadotropin-releasing hormon (GnRH)
agonista vagy antagonista adasaval. Ezt kovetden, az agonista terdpia megkezdése utan kortilbeliil
2 héttel az Ovaleap-kezelés kezdddik meg. Az Ovaleap és a GnRH agonista egyidejlileg
alkalmazando, amig a tiisz0k a kivant érettséget el nem érik.

Ha nagyon alacsony FSH és LH hormonszintet diagnosztizaltak Onnél

. Az Ovaleap szokasos kezd6 adagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egyiitt adva.

o Ezt a két gyogyszert legfeljebb 5 hétig, naponta fogja alkalmazni.

o Az Ovaleap adagja 7 vagy 14 naponként emelhetd 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terapias hatast
el nem ¢éri.

o A kivant terapias hatas elérésekor hCG-t vagy r-hCG-t kap. Az egyetlen injekcid
250 mikrogramm r-hCG- vagy 5000-10 000 NE hCG-t tartalmaz, amelyet 24-48 oraval az
utolsé Ovaleap és alfa-lutropin injekciot kdovetden fog megkapni. Nemi élet élésére a
legmegfelelobb idészak a hCG beadasanak napja és az azt kdvetd nap. Egyéb lehetdségként,
kezel6orvosa megitélése alapjan, méhen beliili megtermékenyités vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelés is végezheto.

Amennyiben kezeldorvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkezd ciklusban kezelGorvosa a gyogyszer magasabb kezdd
adagjaval fogja ujrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tal er0sen reagél, abba kell hagyni az Ovaleap-kezelést, és hCG-t sem fog kapni [lasd
még 2. pont, Ovarium hiperstimulacios szindroma (OHSS)]. A kovetkez6 ciklusban kezeldorvosa
kisebb adag Ovaleap-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Férfiak

o A gyogyszer szokasos adagja 150 NE egyiitt adva hCG-vel.

o Ezt a két gyogyszert hetente haromszor, legalabb 4 honapon keresztiil fogja alkalmazni.
. Ha 4 hénap utan nem reagal a kezelésre, kezelGorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két

gyogyszer szedését legalabb 18 honapig.

Hogyan kell beadni az injekciékat?

Ezt a gyogyszert kdzvetleniil a bor alatti szovetbe adott injekcioként (szubkutan injekcio), az
Ovaleap Pen segitségével kell befecskendezni. Az Ovaleap Pen az injekcidk kdzvetleniil a bor alatt
1év6 szovetekbe torténd beadasara szolgalo eszkoz (egy ,,toll”).

Kezel6orvosa javasolhatjia Onnek, hogy tanulja meg, hogyan kell maganak beinjekcioznia ezt a

gyogyszert. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasokkal latja el
ezzel kapcsolatban, tovabba kiilon hasznalati utasitast is talal, amelyet a tollhoz mellékelnek. Ne

38



probalja meg beadni maganak ezt a gydgyszert, ha kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember nem tanitotta meg ra. A gyogyszer legelsé injekciojat a kezelGorvos vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember jelenlétében kell beadni.

Az Ovaleap oldatos injekcid patronban készitményt az Ovaleap Pen-nel egyiitt torténé hasznalatra
fejlesztették ki. Gondosan kdvetnie kell az Ovaleap Pen-hez mellékelt, kiilonallo hasznalati utasitast.
A tollal kapcsolatos hasznalati utasitis az Ovaleap Pen-hez mellékelve talalhaté. Allapotanak
megfeleld kezelése ugyanakkor a kezelGorvossal torténd szoros és tartos egyiittmitkddést igényel.

Az injekcidzas utdn azonnal dobja ki a hasznalt tiit.

Ha az eléirtnal tobb Ovaleap-et alkalmazott

Az Ovaleap tuladagolasanak hatasai nem ismertek. Valosziniileg petefészek-hiperstimulacios
tiinetcsoport (ovarium-hiperstimulacios szindroma, OHSS) alakul ki, amelynek leirasa a 4. pont alatt, a
,.NOknél jelentkez6 sulyos mellékhatasok™ részben szerepel. Az OHSS azonban csak akkor alakul ki,
ha hCG adésa is torténik [lasd még 2. pont, ,,Ovarium hiperstimulacios szindroma (OHSS)” részt].

Ha elfelejtette alkalmazni az Ovaleap-et
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Forduljon kezeléorvosahoz, ahogy
észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Fontos mellékhatasok

Noknél és férfiaknal jelentkezd sulyos mellékhatasok

. Allergias reakciokrol, példaul borkiiitésrol, a borbdl kiemelkedd, viszketd elvaltozasokrol és
gyengeséggel, vérnyomaseséssel, nehézlégzéssel €s az arc duzzanataval jaro sulyos allergias
reakciordl nagyon ritkan szamoltak be (10 000 személy kozil legfeljebb 1 személyt érinthet). Ha
tigy gondolja, hogy ilyen tipusi reakcio6 1épett fel Onnél, feltétleniil hagyja abba az Ovaleap
injekcio alkalmazasat, és HALADEKTALANUL forduljon orvoshoz.

Noknél jelentkezd sulyos mellékhatasok

o Az ovarium-hiperstimulacios szindroma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom hanyingerrel
vagy hanyassal. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tilreagaljak a kezelést, és nagy
petefészekcisztak alakultak ki [lasd még 2. pont, ,,Ovarium hiperstimulacios szindroma
(OHSS)” részt]. Ez a mellékhatas gyakori (10 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet).

o Az OHSS sulyossa valhat kifejezetten megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizeletmennyiséggel, sulygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy folyadék felgyililemlésének
lehetdségével a hasiiregben vagy a mellkasban. Ez a mellékhatas nem gyakori (100 személy
koziil legfeljebb 1 személyt érinthet).

o Az OHSS szovédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodésa vagy vérrogképzddés, ritkan
fordulnak el6 (1000 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthetnek).
. Stulyos, vérrogképzdodéssel jard — néha OHSS-t6l fiiggetleniil is fellépd — szovodmények

(tromboembolids események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 beteg koziil legfeljebb

1 beteget érinthetnek). Ezek az események mellkasi fajdalommal, 1égszomyjjal, széliitéssel vagy
szivrohammal jarhatnak [lasd még 2. pont, ,,Véralvadasi problémak (thromboembolias
események)” részt].
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Ha a fentick koziil barmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki az Ovaleap
alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.

No6knél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 személy koziil tobb mint 1 személyt érinthetnek)

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, véralafutas,
duzzanat és/vagy irritacio
o Fejfajas

. Folyadékkal telt holyag a petefészekben (petefészekciszta)
Gyakori (10 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet)

o Hasi fajdalom

Haspuffadas

Hasi goresok

Hanyinger

Hényas

Hasmenés

Nagyon ritka (10 000 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet)
o Az asztmaja sulyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 személy koziil tobb mint 1 személyt érinthetnek)

o Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 lokalis reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacid

Gyakori (10 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet)

A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varicokele)

Emlénagyobbodas

Akne

Stlygyarapodas

Nagyon ritka (10 000 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet)

o Az asztmaja sulyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Ovaleap-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a kiils6 dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2°C-8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében a patron a kiilsé dobozban tarolando.

A felbontés el6tt és a lejarati idon beliil a készitmény kivehet6 a hiitdszekrénybdl, maximum
3 honapig tarolhatd ismételt lehtités nélkiil. Legfeljebb 25°C-on tarolando. Ha nem hasznaltak fel,
3 honap utan ki kell dobni a gyogyszert.

Elsé felbontas utan a tollban hasznalatban 1év6 patron maximum 28 napig tarolhato. Legfeljebb
25°C-on tarolando. Az Ovaleap Pen-hez mellékelt betegnaploba irja be az elsé hasznalat datumat.

A patron fénytdl valo védelme érdekében az Ovaleap Pen kupakjat minden injekcié beadasa utan
helyezze vissza.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ovaleap?
- A készitmény hatéanyaga alfa-follitropin.
Ovaleap 300 NE/0,5 ml: Minden patron 300 NE (22 mikrogrammnak megfelel6)
alfa-follitropint tartalmaz 0,5 ml oldatban.
Ovaleap 450 NE/0,75 ml: Minden patron 450 NE (33 mikrogrammnak megfeleld)
alfa-follitropint tartalmaz 0,75 ml oldatban.
Ovaleap 900 NE/1,5 ml: Minden patron 900 NE (66 mikrogrammnak megfelel6)
alfa-follitropint tartalmaz 1,5 ml oldatban.
Az oldat 600 NE (44 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint tartalmaz milliliterenként.
- Egyéb dsszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid (2 M) (a pH
beéllitasahoz), mannit, metionin, poliszorbat 20, benzil-alkohol, benzalkénium-klorid,
injekcidhoz valo viz.
Az 6sszes, fent felsorolt hataser0sség tartalmazza az egyéb 0sszetevoket.

Milyen az Ovaleap kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Ovaleap egy oldatos injekcio (injekcid). Az Ovaleap atlatszo és szintelen oldat.

Az Ovaleap 300 NE/0,5 ml 1 db patront és 10 db injekcios tiit tartalmazo csomagban kaphato.
Az Ovaleap 450 NE/0,75 ml 1 db patront és 10 db injekcios tiit tartalmazd csomagban kaphato.
Az Ovaleap 900 NE/1,5 ml 1 db patront és 20 db injekcios tiit tartalmazd csomagban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Theramex Ireland Limited

3" Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1

D01 YE64

frorszag

Gyarto

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Németorszag

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvéagen 5

216 13 Limhamn
Svédorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:<{EEEE. hénap}>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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