I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik el6retoltott fecskendd 250 mikrogramm alfa-koriogonadotropint™ tartalmaz (amely kb.
6500 NE-gel egyenértékii) 0,5 ml oldatban.

*rekombinans human koriogonadotropin (r-hCG), rekombinans DNS technikaval el6allitva
kinaihdrcsdg-ovarium- (CHO) sejtekben

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben.

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Az oldat pH-értéke 7,0 £ 0,3, ozmolalitasa 250-400 mOsm/kg.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

Az Opvitrelle alkalmazésa a kovetkez6 kezelések soran javallott:

o Asszisztalt reprodukcids kezeléseket (assisted reproductive technologies, ART), példaul in vitro

fertilizaciot (IVF) megel6z6 szuperovulacio kivaltasa felnétt néknél: az Ovitrelle-t a végsé
follicularis érés és a luteinizacio eldidézésére adjak a folliculus-ndvekedés stimulécidjat
kovetden.

. Anovulécids vagy oligo-ovulacios felndtt nék: az Ovitrelle-t anovulacios vagy oligo-ovulacios
adjak.
4.2  Adagolas és alkalmazéas

Az Ovitrelle-kezelés csak a medddségi zavarok kezelésében jaratos orvos felligyelete mellett
végezheto.

Adagolas
A maximalis ddzis 250 mikrogramm. A kovetkezé adagolas javasolt:

o Asszisztalt reprodukcios kezeléseket (ART), példaul in vitro fertilizaciot (IVF) megel6z6
szuperovulacio kivaltasa noknél:

1 db eléretoltott fecskenddben 1évé Ovitrelle-t (250 mikrogramm) kell adni az utolso follikulus-

stimulalé hormon (FSH) vagy huméan menopauzalis gonadotropin (hMG) készitmény adasat
kovetden 24-48 oraval, azaz amikor a follicularis névekedés optimalis stimulécidjat elérték.



o Anovuléciods vagy oligo-ovulacios nok:
1 db eléretoltott fecskendében 1€v6 Ovitrelle-t (250 mikrogramm) kell adni 24-48 6réaval azutan,
hogy a follicularis ndvekedés optimalis stimulaciojat elérték. Javasolt, hogy a beteg az Ovitrelle

injekcid napjan és az azt kdvetd napon kodzosiiljon.

Kildnleges betegcsoportok

Vese-, illetve majkarosodas
A vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegek esetében az Ovitrelle biztonsagossagat, hatasossagat
és farmakokinetikajat nem allapitottak meg.

Gyermekek és serdiilok
Az Ovitrelle-nek gyermekek és serdiil6k esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médija

Subcutan alkalmazésra. Az Ovitrelle-t sajat maganak csak az a beteg adhatja, akit megfeleléen
felvilagositottak és lehetdsége van sziikség esetén szakszemélyzettdl segitséget kérni.
Az OQvitrelle kizarolag egyszeri alkalmazésra hasznalhato.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Hypothalamus- vagy hypophysis-tumorok.

Nem polycystas ovarium szindromaval 6sszefiiggé ovarium-megnagyobbodas vagy cysta.
Ismeretlen eredettli genitalis vérzés.

Ovarium-, uterus- vagy emldcarcinoma.

Aktiv thromboembolids megbetegedés.

Az Ovitrelle alkalmazasa tilos olyan allapotokban, ahol nem érhet6 el hatasos valasz, pl.:
o primer ovarium-elégtelenség;

o a nemi szervek terhességgel 0ssze nem egyeztethetd fejlodési rendellenessége;

. terhességet kizard fibroid méhdaganatok;

o postmenopausaban 1évo nok.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell feltintetni.

Altalanos ajanlasok

A kezelés megkezdése el6tt a par infertilitasat megfeleléen ki kell vizsgalni, és a terhesség vélt
ellenjavallatait ki kell értékelni. Konkrétan ki kell zarni a hypothyreosist, a
mellékvesekéreg-elégtelenséget, a hyperprolactinaemiét, illetve a hypophysis- vagy a hypothalamus-
tumorokat, és megfeleld, specifikus kezelést kell végezni.

Nem all rendelkezésre klinikai tapasztalat az Ovitrelle egyéb allapotok (mint pl. sargatest-elégtelenség
vagy férfi megbetegedések) kezelésében valo alkalmazasarol, ezért az Ovitrelle ilyen allapotokban
nem javallott.



Ovarium-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

A petefészkek bizonyos mértékii megnagyobbodasa a kontrollalt ovarium-stimuléacié elvart hatésa.
Policystas ovarium szindromaban szenvedd néknél gyakrabban jelenik meg, és altalaban kezelés
nélkul normalizaladik.

A komplikaciomentes petefészek-megnagyobbodastol eltéréen az OHSS olyan éllapot, amely
fokozatosan sulyosbod6 formaban jelentkezhet. Kifejezett petefészek-megnagyobbodas, magas
nemihormonszint a szérumban, valamint az erek megnévekedett permeabilitasa jellemzi, melyek
hatésara a peritonealis, a pleuralis és ritkan a pericardialis Uregben folyadékgyulem alakul ki.

Az enyhe foku OHSS tiinetei lehetnek a hasi fajdalom, hasi diszkomfort és puffadas és a
megnagyobbodott ovariumok. A kdzepesen stlyos OHSS tovabbi tiinetei a hanyinger, hanyas, az
ultrahangvizsgélattal igazolt ascites vagy a kifejezett petefészek-megnagyobbodas.

A stlyos OHSS tovabbi tiinetei a nagyfoku petefészek-megnagyobbodas, a testtémeg-ndvekedés, a
dyspnoe vagy az oliguria. A klinikai kivizsgalas soran igazolhato jelek a hypovolaemia, a
hemokoncentracio, az elektrolit-egyensuly felborulésa, az ascites, a pleuralis folyadékgyulem vagy az
akut pulmonalis distressz. Igen ritkan a sulyos OHSS szovodményeként torsio ovarii vagy
thromboembolias események alakulhatnak ki, mint a pulmonalis embolia, az ischaemias stroke vagy a
myocardialis infarctus.

Az OHSS kialakulasanak fiiggetlen kockazati tényez06i a fiatal életkor, az alacsony testtomeg, a
polycystas ovarium szindréma, a nagy dozisu exogén gonadotrop hormon beadasa, az
abszolutértékben magas vagy gyorsan emelkedd szérum-0sztradiolszint és az OHSS a
korel6zményben, a nagyszamu ndvekvo tiiszé az ovariumokban és a nagyszamu oocyta kinyerése az
ART-ciklusok alatt.

Az Qvitrelle ajanlott dozisanak és beadasi médjanak betartdsa minimalisra csokkentheti az ovarium-
hiperstimulacio kockazatat. A kockazati tényezok korai megallapitasa érdekében a stimulacids ciklus
alatt ajanlott az ultrahangvizsgalattal torténé monitorozas, valamint a szérum-0sztradiolszint mérése.

Bizonyitékokkal alatdmaszthatd, hogy a hCG kulcsfontossagi az OHSS kivaltasaban és a szindréma
sulyosabba és elhiz6dobba valhat, amennyiben létrejon a terhesség. Igy, amennyiben az ovarium-
hiperstimulacio jelei mutatkoznak, célszerii mellézni a hCG alkalmazasat, tovabba legalabb 4 napon at
tartd szexualis absztinenciat vagy mechanikus fogamzasgatlast javasolni a betegnek.

Mivel az OHSS gyorsan (24 6ran belil) progredialhat vagy néhany napon belil sulyos allapotta
valhat, a hCG-injekci6 beadasa utan a beteget legalabb két hétig figyelemmel kell kisérni.

Az enyhe foku vagy kdzepesen stlyos OHSS altalaban spontan modon rendezddik. Amennyiben
stlyos OHSS alakul ki, célszer(i a gonadotropin-kezelést leallitani, és a beteg korhazi felvétele utan a
megfeleld kezelést megkezdeni.

T0Obbsz0Ords terhesséq

Ovulaci6-indukcidban részesiild betegeknél a tobbszords terhesség és sziilés eléfordulasi aranya
magasabb, mint a természetes uton bekovetkezod terhességek esetén. A tobbszords
megtermékenyiilések nagyobb része kétpetéjli ikerterhességet jelent. A t6bbszoros terhesség,
kiléndsen 3 vagy tobb foetus esetén, fokozott, nem kivant anyai és perinatalis kockazatot jelent.

A tobbszoros terhesség (3 vagy tobb foetus) kockazatanak csokkentése érdekében az ovarialis valasz
korultekinté monitorozasa javasolt. Az ART-t alkalmazo beavatkozasokon atesd betegeknél a
tobbszoros terhesség kockazata elsdsorban a beiiltetett embriok szamaval, életképességiikkel és a
beteg életkoraval fligg 6ssze.



A terhesség megszakadasa

A vetélés vagy abortusz miatt megszakadt terhesség el6fordulasa az ovulacio-indukcio érdekében
tiisz6érés-stimulélason, illetve ART-n ates6 betegeknél nagyobb, mint a természetes fogamzast
kovetden.

Méhen kivili terhesség

Méhkiirt-betegség korelézményével rendelkez6 néknél fenndll a méhen kivili terhesség fokozott
kockazata, akar természetes fogamzassal, akar a fertilitast el0segito kezelés soran jott 1étre a terhesség.
A méhen kivuli terhesség prevalenciaja a beszdmolok szerint ART utan magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

Velesziiletett rendellenességek

ART-t kdvetden a velesziiletett rendellenességek prevalencidja kissé nagyobb lehet, mint spontan
fogantatast kovetden. Ennek okai lehetnek sziil6i tulajdonsagok (pl. az anya életkora, a sperma
tulajdonsagai), valamint a tobbes terhesség nagyobb el6fordulésa.

Thromboembolids események

A kdzelmdltban thromboembolias betegségben szenvedd nék esetében vagy a thromboembolias
események altalanosan elismert kockazati tényezdivel, mint pl. a személyes vagy csaladi kortorténettel
rendelkez6 nék esetében a gonadotropinokkal végzett kezelés tovabb novelheti a hasonlé események
stlyosbodasanak vagy el6fordulasanak kockazatat. Az ilyen nok esetében a gonadotropin-adagolas
elonyeit mérlegelni kell a kockéazatokkal szemben. Megjegyzend6 azonban, hogy maga a terhesség,
akarcsak az OHSS, a thromboembolias események emelkedett kockazatat hordozzak magukban.

Reproduktiv rendszeri neoplazmak

Beszamoltak petefészek-neoplazméakrdl és egyéb, reproduktiv rendszeri (rosszindulatu és jéindulatu)
neoplazmakrol olyan nok esetében, akik infertilitas miatt tobb kezelésen estek at. Még nem
allapitottak meg, hogy a nem fogamzoképes ndk esetén a gonadotropinokkal végzett kezelés noveli-e
ezen tumorok kialakulasanak kockazatat.

Szérum- vagy Vizeletvizsgéalattal val6 interferencia

Az alkalmazast kovetden az Ovitrelle legfeljebb tiz napig befolyasolhatja a szérum- vagy vizelet-hCG
immunolégiai meghatarozasat, ami fals pozitiv eredményhez vezethet a terhességi tesztnél. A
betegeket tajékoztatni kell errdl.

Natriumtartalom

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

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem végeztek specifikus interakcids vizsgalatokat Ovitrelle-lel és mas gyogyszerekkel, mindamellett
hCG-kezelés alatt nem figyeltek meg klinikailag jelentds gydgyszerkolesonhatast.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Ovitrelle terhesség alatti alkalmazésara nincs indikéacio. A kevés szdmu terhességi expozicio adatai
nem jelzik malformatio vagy magzati/ujszil6ttkori toxicitas fokozott kockéazatat. Nem végeztek



reprodukcids allatkisérleteket az alfa-koriogonadotropinnal (lasd 5.3 pont). Az emberekre vonatkozo
lehetséges kockazat nem ismert.

Szoptatés

Az Qvitrelle nem javallott szoptatas alatt. Nincs arra vonatkoz6 adat, hogy az alfa-koriogonadotropin
kivalasztodik-e az anyatejbe.

Termékenység
Az Ovitrelle alkalmazésa infertilitasban javallott (lasd 4.1 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az Opvitrelle kiilonboz6 dozisaival végzett Gsszehasonlitd vizsgalatokban az Ovitrelle-lel kapcsolatos
és dozisfiiggd OHSS-t észleltek. Az OHSS-t az Ovitrelle-lel kezelt betegek korilbelll 4%-anal
figyelték meg. Sulyos OHSS-t a betegek kevesebb, mint 0,5%-anal észleltek (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok felsorolasa

A kovetkezé meghatarozasok vonatkoznak az alabb hasznalt gyakorisagi terminolégidkra: 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), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithatd meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: enyhét6l sulyosig terjed6 tulérzékenységi reakciok, beleértve a kilitést, anafilaxids
reakciot és sokkot

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakaori: fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkil egyarant)

Emésztérendszeri beteqségek és tiinetek
Gyakaori: hasi fajdalom és puffadas, hanyinger, hanyas
Nem gyakori: hasi diszkomfortérzés, hasmenés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakaori: enyhe vagy mérsékelt OHSS
Nem gyakori: stlyos OHSS

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Gyakori:  az injekci6 helyén fellép6 reakciok.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen



kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Ovitrelle tiladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal fennall annak a lehetdsége, hogy az
Ovitrelle-tladagolas OHSS-t okozhat (Iasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitélis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC kéd: GO3GA08

Hatdsmechanizmus

Az OQvitrelle egy olyan alfa-koriogonadotropin gyogyszer, amit rekombinans DNS technikaval
allitanak el6. Aminosavsorrendje megegyezik a vizeletben talalhato hCG-ével. A koriogonadotropin
az ovarialis theca- (és granulosa-) sejteken egy olyan transzmembran receptorhoz kotédik, ami k6zos a
luteinizalé hormonnal, ez az LH/CG-receptor.

Farmakodindmias hatdsok

F6 farmakodindmias hatasai n6knél az oocyta meiosis folytatasa, a tiiszOrepedés (ovulacio) kivaltasa, a
corpus luteum kialakuldsanak és a sargatest progeszteron- és 0sztradiol-termelésének el8segitése.

No6knél a koriogonadotropin az ovulaciot kivalto luteinizalohormon-cstics helyettesitdjeként hat.

Az Qvitrelle-t a tisz6ndvekedés stimulalasara adott gyogyszerek alkalmazasat kovetden a végsd
tiiszOérés €s a korai luteinizaci6 kivaltasara hasznaljak.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Osszehasonlito klinikai vizsgalatokban a 250 mikrogrammos Ovitrelle az asszisztélt reprodukcios
kezelések soran a végsé tiisz6érés és a korai luteinizacio kivaltasaban olyan hatékony volt, mint az
5000 NE és a 10 000 NE, vizeletbdl szarmazé hCG, az ovulacié indukcidjaban pedig a hatasa
5000 NE vizeletbdl szarmazd hCG-éhez volt hasonl6.

Jelenleg nincs arra vonatkoz6 adat, hogy emberekben antitestek alakulnanak ki az Ovitrelle-lel
szemben. Az Ovitrelle ismételt adasat csak férfiakon vizsgaltak. A n6knél végzett klinikai vizsgalatok,
amelyeknek az indikécidja ART vagy anovulacié volt, csak egy kezelési ciklusra korlatozodtak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Intravénas adast kovetden az alfa-koriogonadotropin az extracellularis tér folyadékaban oszlik el, a
megoszlasi felezési id6 koriilbeliil 4,5 éra. Az egyensulyi megoszlasi térfogat 6 I, a teljes clearance
0,2 I/h. Nincs arra vonatkozo adat, hogy az alfa-koriogonadotropin az endogén hCG-t6l eltéré modon
metabolizal6dna vagy valasztddna ki.

Subcutan adast kovetéen az alfa-koriogonadotropin a szervezetbdl koriilbeliil 30 oras végso felezési
1dovel eliminalodik, az abszolut biohasznosulasa koriilbeliil 40%.

A liofilizalt por és az oldat gyogyszerforma az dsszehasonlitd vizsgélat alapjan egymassal
bioekvivalens.


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

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

— vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor huméan vonatkozésban kilonleges kockazat nem varhat6. Karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek. Ez indokolhat6, tekintettel arra, hogy a hatéanyag fehérjetermészetii és
hogy a genotoxicitasi vizsgalatok negativ eredménnyel zarultak.

Reprodukcios vizsgalatokat allatokon nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannit

Metionin

Poloxamer 188

Foszforsav (pH-beéllitas céljabol)

Natrium-hidroxid (pH-beallitas céljabol)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet mas gyodgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 ev.

Felbontés utan a gydgyszert azonnal fel kell hasznalni. Felbontas utan a készitmény — 2°C és 8°C
kdzott tarolva — 24 6raig stabil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Az eredeti csomagolasban tarolandd. A lejarati idon beliil az
oldat hiités nélkiil legfeljebb 25°C-on 30 napig tarolhaté ujrahiités nélkiil. A fel nem hasznalt
készitményt 30 nap utan ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml oldat (halobutil) dugoval és (miianyag) dugattyuval, valamint (rozsdamentes) injekcios tiivel
ellatott, eldretoltott (1. tipush) lvegfecskendében — 1-szeres csomagolas.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Kizérolag tiszta, szilard részecskéket nem tartalmazo oldat alkalmazhat6.
Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

Az Ovitrelle-t sajat maganak csak az a beteg adhatja, akit megfelel6en felvilagositottak és lehetésége
van szakszemélyzettdl segitséget kérni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/165/007

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. februar 02.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. februar 02.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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



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

1. A GYOGYSZER NEVE

Ovitrelle 250 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik eléretdltott injekeios toll 250 mikrogramm alfa-koriogonadotropint* tartalmaz (amely kb.
6500 NE-gel egyenértékil).

*rekombinans humén koriogonadotropin (r-hCG), rekombinans DNS technikaval eléallitva
kinaihdrcsdg-ovarium- (CHO) sejtekben.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Az oldat pH-értéke 7,0 £ 0,3, ozmolalitasa 250-400 mOsm/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

Az Opvitrelle alkalmazésa a kovetkez6 kezelések soran javallott:

o Asszisztalt reprodukcids kezeléseket (assisted reproductive technologies, ART), példaul in vitro
fertilizaciot (IVF) megel6z6 szuperovulacio kivaltasa felnétt néknél: az Ovitrelle-t a végsé
follicularis érés és a luteinizacio eldidézésére adjak a folliculus-ndvekedés stimulécidjat
kovetoen.

. Anovulécids vagy oligo-ovulacios felndtt nék: az Ovitrelle-t anovulacios vagy oligo-ovulacios
adjéak.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Az Ovitrelle-kezelés csak a medddségi zavarok kezelésében jaratos orvos felligyelete mellett
végezheto.

Adagolés

A maximalis ddzis 250 mikrogramm. A kovetkezé adagolas javasolt:

o Asszisztalt reprodukcios kezeléseket (ART), példaul in vitro fertilizaciot (IVF) megel6z6
szuperovulacio kivaltasa n6knél:

1 db eléretoltott injekeios tollban 1évé Ovitrelle-t (250 mikrogramm) kell adni az utolsé
follikulus-stimul&lé hormon (FSH) vagy human menopauzélis gonadotropin (hMG) készitmény
adasat kovetden 24-48 oraval, azaz amikor a follicularis névekedés optimalis stimuléacidjat
elérték.
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o Anovuléciods vagy oligo-ovulacios nok:
1 db eldretoltott injekceios tollban 1évo Ovitrelle-t (250 mikrogramm) kell adni 24-48 o6réval
azutan, hogy a follicularis ndvekedés optimalis stimulécidjat elérték. Javasolt, hogy a beteg az

Ovitrelle injekcié napjan és az azt kdvetd napon kozosiiljon.

Kildnleges betegcsoportok

Vese-, illetve majkarosodas
A vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegek esetében az Ovitrelle biztonsagossagat, hatasossagat
és farmakokinetikajat nem allapitottak meg.

Gyermekek és serdiilok
Az Ovitrelle-nek gyermekek ¢és serdiilok esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médija

Subcutan alkalmazésra. Az Ovitrelle-t sajat magéanak csak az a beteg adhatja, akit megfelel6en
felvilagositottak és lehetdsége van sziikség esetén szakszemélyzettdl segitséget kérni.
Az OQvitrelle kizarélag egyszeri alkalmazésra hasznalhaté.

Az elbretoltott injekeios tollal vald adagolasra vonatkozo utasitasokért lasd a 6.6. pontot és a dobozban
levé hasznalati utasitast.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Hypothalamus- vagy hypophysis-tumorok.

Nem polycystas ovarium szindromaval Gsszefliggd ovarium-megnagyobbodas vagy cysta.
Ismeretlen eredetti genitalis vérzés.

Ovarium-, uterus- vagy emldcarcinoma.

Aktiv thromboembolids megbetegedés.

Az Ovitrelle alkalmazasa tilos olyan allapotokban, ahol nem érhet6 el hatasos valasz, pl.:
o primer ovarium-elégtelenség;

o a nemi szervek terhességgel 0ssze nem egyeztethetd fejlodési rendellenessége;

. terhességet kizard fibroid méhdaganatok;

o postmenopauséaban 1év6 nok.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell feltintetni.

Altalanos ajanlasok

A kezelés megkezdése el6tt a par infertilitasat megfelelden ki kell vizsgalni, és a terhesség vélt
ellenjavallatait ki kell értékelni. Konkrétan ki kell zarni a hypothyreosist, a
mellékvesekéreg-elégtelenséget, a hyperprolactinaemiat, illetve a hypophysis- vagy a hypothalamus-
tumorokat, és megfeleld, specifikus kezelést kell végezni.
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Nem all rendelkezésre klinikai tapasztalat az Ovitrelle egyéb allapotok (mint pl. sargatest-elégtelenség
vagy ferfi megbetegedések) kezelésében vald alkalmazasarol, ezért az Ovitrelle ilyen allapotokban
nem javallott.

Ovarium-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

A petefészkek bizonyos mértékii megnagyobbodasa a kontrollalt ovarium-stimuléacié elvart hatésa.
Policystas ovarium szindromaban szenvedd ndknél gyakrabban jelenik meg, és altalaban kezelés
nelkdl normalizalodik.

A komplikaciomentes petefészek-megnagyobbodastol eltéréen az OHSS olyan éllapot, amely
fokozatosan sulyosbod6 formaban jelentkezhet. Kifejezett petefészek-megnagyobbodas, magas
nemihormonszint a szérumban, valamint az erek megndvekedett permeabilitasa jellemzi, melyek
hatésara a peritonealis, a pleuralis és ritkan a pericardialis Uregben folyadékgyulem alakul ki.

Az enyhe foki OHSS tiinetei lehetnek a hasi fajdalom, hasi diszkomfort és puffadas és a
megnagyobbodott ovariumok. A kdzepesen stlyos OHSS tovabbi tiinetei a hanyinger, hanyas, az
ultrahangvizsgalattal igazolt ascites vagy a kifejezett petefészek-megnagyobbodas.

A stlyos OHSS tovabbi tiinetei a nagyfoku petefészek-megnagyobbodas, a testtdmeg-novekedés, a
dyspnoe vagy az oliguria. A klinikai kivizsgalas soran igazolhatd jelek a hypovolaemia, a
hemokoncentracio, az elektrolit-egyensuly felborulésa, az ascites, a pleuralis folyadékgyulem vagy az
akut pulmonalis distressz. Igen ritkan a stilyos OHSS szovédményeként torsio ovarii vagy
thromboembolias események alakulhatnak ki, mint a pulmonalis embolia, az ischaemias stroke vagy a
myocardialis infarctus.

Az OHSS kialakulasanak fiiggetlen kockazati tényez06i a fiatal életkor, az alacsony testtomeg, a
polycystas ovarium szindréma, a nagy dozisu exogén gonadotrop hormon beadasa, az
abszolutértékben magas vagy gyorsan emelked6 szérum-0sztradiolszint és az OHSS a
korel6zményben, a nagyszamu ndvekvo tiisz6 az ovariumokban és a nagyszamu oocyta kinyerése az
ART-ciklusok alatt.

Az Qvitrelle ajanlott dozisanak és beadasi médjanak betartdsa minimalisra csokkentheti az ovarium-
hiperstimulacio kockazatat. A kockazati tényezok korai megallapitasa érdekében a stimulacids ciklus
alatt ajanlott az ultrahangvizsgalattal torténé monitorozas, valamint a szérum-0sztradiolszint mérése.

Bizonyitékokkal alatamaszthatd, hogy a hCG kulcsfontossagi az OHSS kivaltasaban és a szindréma
sulyosabba és elhiz6dobba valhat, amennyiben létrejon a terhesség. Igy, amennyiben az ovarium-
hiperstimulacié jelei mutatkoznak, célszeri mellézni a hCG alkalmazasat, tovabbé legaldbb 4 napon at
tarto szexualis absztinenciat vagy mechanikus fogamzasgatlast javasolni a betegnek.

Mivel az OHSS gyorsan (24 6ran beltl) progredialhat vagy néhany napon belll sulyos allapotta
valhat, a hCG-injekcid beadasa utan a beteget legalabb két hétig figyelemmel kell kisérni.

Az enyhe foku vagy kdzepesen stilyos OHSS altalaban spontdn modon rendezddik. Amennyiben
stlyos OHSS alakul ki, célszer(i a gonadotropin-kezelést leallitani, és a beteg korhazi felvétele utan a
megfeleld kezelést megkezdeni.

T0Obbsz0Oros terhesséq

Ovulaci6-indukcidban részesiild betegeknél a tobbszoros terhesség és sziilés eléfordulasi aranya
magasabb, mint a természetes Uton bekovetkezd terhességek esetén. A tobbszords
megtermékenyulések nagyobb része kétpetéjii ikerterhességet jelent. A tobbszords terhesség,
kiléndsen 3 vagy tobb foetus esetén, fokozott, nem kivant anyai és perinatalis kockazatot jelent.

A tdbbszoros terhesség (3 vagy tébb foetus) kockazatanak csokkentése érdekében az ovarialis valasz
koriiltekinté monitorozasa javasolt. Az ART-t alkalmaz6 beavatkozasokon atesd betegeknél a
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tobbszoros terhesség kockazata elsdsorban a beiiltetett embriok szamaval, életképességiikkel és a
beteg életkoraval fligg 6ssze.

A terhesség megszakadasa

A vetélés vagy abortusz miatt megszakadt terhesség eléfordulasa az ovulacio-indukcio érdekében
tiisz6érés-stimulélason, illetve ART-n ates6 betegeknél nagyobb, mint a természetes fogamzast
kovetden.

Méhen kivili terhesséqg

Méhkiirt-betegség korel6zményével rendelkez6 néknél fennall a méhen kiviili terhesség fokozott
kockazata, akar természetes fogamzassal, akar a fertilitast el0segito kezelés soran jott 1étre a terhesség.
A méhen Kkivuli terhesség prevalenciaja a beszdmolok szerint ART utan magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

Velesziiletett rendellenességek

ART-t kovetden a velesziiletett rendellenességek prevalenciaja kissé nagyobb lehet, mint spontan
fogantatast kvetden. Ennek okai lehetnek sziil6i tulajdonsagok (pl. az anya életkora, a sperma
tulajdonségai), valamint a tobbes terhesség nagyobb el6fordulasa.

Thromboembolids események

A kdzelmdltban thromboembolias betegségben szenvedd nék esetében vagy a thromboembolias
események altalanosan elismert kockazati tényezdivel, mint pl. a személyes vagy csaladi kortorténettel
rendelkez6 nék esetében a gonadotropinokkal végzett kezelés tovabb ndvelheti a hasonld események
stlyosbodasanak vagy el6fordulasanak kockazatat. Az ilyen nék esetében a gonadotropin-adagolas
elonyeit mérlegelni kell a kockéazatokkal szemben. Megjegyzendd azonban, hogy maga a terhesség,
akarcsak az OHSS, a thromboembolias események emelkedett kockazatat hordozzak magukban.

Reproduktiv rendszeri neoplazmak

Beszamoltak petefészek-neoplazmakrol és egyéb, reproduktiv rendszeri (rosszindulatu és joéindulatu)
neoplazmékrol olyan ndk esetében, akik infertilitds miatt tobb kezelésen estek at. Még nem
allapitottak meg, hogy a nem fogamzoképes ndk esetén a gonadotropinokkal végzett kezelés noveli-e
ezen tumorok kialakulasanak kockazatat.

Szérum- vagy Vizeletvizsgéalattal val6 interferencia

Az alkalmazast kdvetden az Ovitrelle legfeljebb tiz napig befolyasolhatja a szérum- vagy vizelet-hCG
immunolégiai meghatarozasat, ami fals pozitiv eredményhez vezethet a terhességi tesztnél. A
betegeket tajékoztatni kell errdl.

Natriumtartalom

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

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem végeztek specifikus interakcids vizsgalatokat Ovitrelle-lel és mas gyogyszerekkel, mindamellett
hCG-kezelés alatt nem figyeltek meg klinikailag jelent6s gyogyszerkolcsonhatast.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az OQvitrelle terhesség alatti alkalmazasara nincs indikacid. A kevés szamu terhességi expozici adatai
nem jelzik malformatio vagy magzati/ajszilottkori toxicitas fokozott kockazatat. Nem végeztek
reprodukcids allatkisérleteket az alfa-koriogonadotropinnal (lasd 5.3 pont). Az emberekre vonatkozd
lehetséges kockazat nem ismert.

Szoptatés

Az Qvitrelle nem javallott szoptatas alatt. Nincs arra vonatkoz6 adat, hogy az alfa-koriogonadotropin
kivalasztodik-e az anyatejbe.

Termékenyséqg
Az Ovitrelle alkalmazésa infertilitasban javallott (lasd 4.1 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Opvitrelle nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az Ovitrelle kiilonboz6 dozisaival végzett Gsszehasonlitd vizsgalatokban az Ovitrelle-lel kapcsolatos
és dozisfiiggd OHSS-t észleltek. Az OHSS-t az Ovitrelle-lel kezelt betegek korulbeltl 4%-anal
figyelték meg. Sulyos OHSS-t a betegek kevesebb, mint 0,5%-anal észleltek (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok felsorolasa

A kovetkezé meghatarozasok vonatkoznak az alabb hasznalt gyakorisagi terminolégidkra: 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), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbo6l nem
allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhét6l sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, beleértve a kiutést, anafilaxias
reakciot és sokkot

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Gyakaori: fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkil egyarant)

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakaori: hasi fajdalom és puffadas, hanyinger, hanyas
Nem gyakori: hasi diszkomfortérzés, hasmenés

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakaori: enyhe vagy mérsékelt OHSS
Nem gyakori: sulyos OHSS
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Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Gyakori:  az injekcio helyén fellép6 reakciok.

Feltételezett mellékhatdsok 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 egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Ovitrelle tuladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal fennall annak a lehet6sége, hogy az
Ovitrelle-tladagolas OHSS-t okozhat (lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC kod: GO3GA08

Hatasmechanizmus

Az Qvitrelle egy olyan alfa-koriogonadotropin gyogyszer, amit rekombinans DNS technikaval
allitanak el6. Aminosavsorrendje megegyezik a vizeletben talalhato hCG-ével. A koriogonadotropin
az ovarialis theca- (és granulosa-) sejteken egy olyan transzmembran receptorhoz kotédik, ami k6zos a
luteinizalé hormonnal, ez az LH/CG-receptor.

Farmakodinédmias hatdsok

F6 farmakodindmias hatasai n6knél az oocyta meiosis folytatasa, a tiiszérepedés (ovulacio) kivaltasa, a
corpus luteum kialakuldsanak és a sargatest progeszteron- és 0sztradiol-termelésének eldsegitése.

No6knél a koriogonadotropin az ovulaciot kivalto luteinizalohormon-cstics helyettesitdjeként hat.

Az Qvitrelle-t a tisz6novekedés stimulalasara adott gyogyszerek alkalmazasat kovetden a végséd
tiiszOérés és a korai luteinizaci6 kivaltasara hasznaljak.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Osszehasonlito klinikai vizsgalatokban a 250 mikrogrammos Ovitrelle az asszisztélt reprodukcios
kezelések soran a végso tiisz6érés €s a korai luteinizacio kivaltasaban olyan hatékony volt, mint az
5000 NE és a 10 000 NE, vizeletb6l szarmazo hCG, az ovulacié indukciojaban pedig a hatdsa
5000 NE vizeletbdl szarmazd hCG-éhez volt hasonl6.

Jelenleg nincs arra vonatkoz6 adat, hogy emberekben antitestek alakulnanak ki az Ovitrelle-lel
szemben. Az Ovitrelle ismételt adasat csak férfiakon vizsgaltak. A n6knél végzett klinikai vizsgalatok,
amelyeknek az indikacioja ART vagy anovulacié volt, csak egy kezelési ciklusra korlatozodtak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Intravénas adast kovetden az alfa-koriogonadotropin az extracellularis tér folyadékaban oszlik el, a
megoszlasi felezési id6 kortilbeliil 4,5 6ra. Az egyensulyi megoszlasi térfogat 6 |, a teljes clearance

0,2 I/h. Nincs arra vonatkoz6 adat, hogy az alfa-koriogonadotropin az endogén hCG-t6l eltéré modon
metabolizal6dna vagy valasztddna ki.

15


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

Subcutan adast kdvetéen az alfa-koriogonadotropin a szervezetbdl koriilbeliil 30 oras végso felezési
idével eliminalodik, az abszolut biohasznosulasa korulbelil 40%.

A liofilizalt por és az oldat gyogyszerforma az 6sszehasonlit6 vizsgalat alapjan egymassal
bioekvivalens.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

.....

— vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhat6. Karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek. Ez indokolhato, tekintettel arra, hogy a hatéanyag fehérjetermészetii és
hogy a genotoxicitasi vizsgalatok negativ eredménnyel zarultak.

Reprodukcios vizsgalatokat allatokon nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannit

Metionin

Dinatrium-foszfat-dihidrat
Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Poloxamer 188

Foszforsav (pH-beéllitas céljabol)
Néatrium-hidroxid (pH-beallitas céljabol)
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

2 év.
Felbontas utan a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy el6retoltott injekcids tollban eldre 6sszeszerelt 3 ml-es patron (I. tipusu tveg brombutil dugéval
és brombutil gumival ellatott rolnizott aluminiumkupakkal). Mindegyik eléretoltott injekcios toll

0,5 ml injekcids oldatot tartalmaz.
1 db eldretoltott injekcids tollat és 2 db injekcios tiit (egy tartalék) tartalmaz6 csomag.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Lasd a dobozban talalhat6 ,,Hasznalati utasitas”-t.

Kizéarolag tiszta, szilard részecskéket nem tartalmazé oldat alkalmazhat6. Mindegyik injekcios toll és
tii kizarolag egyszer hasznalhato.

Az Ovitrelle-t sajat magéanak csak az a beteg adhatja, akit megfeleléen felvilagositottak és lehetsége
van szakszemélyzettdl segitséget kérni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/165/008

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. februar 02.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2006. februar 02.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

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 BIOL(')GIAI ERl’ED,ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYART;’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Svijc

A qgyartési tételek végfelszabaditisdért felelds gyartd neve és cime

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos 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 unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

e Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 DB ELORETOLTOTT FECSKENDO - DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eléretdltott fecskendében
alfa-koriogonadotropin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mikrogramm alfa-koriogonadotropint (6500 NE) tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannit, metionin, poloxamer 188, foszforsav (pH-beallitas céljabol), natrium-hidroxid (pH-beéllitas
céljabal), injekcidhoz valé viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db eléretoltott fecskendé 0,5 ml oldatos injekcioval

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

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando. Hités nélkiil, legfeljebb 25°C-on,
30 napig tarolhaté Gjrahiités nélkiil; a 30 napon belll fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/165/007

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ovitrelle 250/0,5 mli

17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - CIMKE

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcid
alfa-koriogonadotropin
Subcutan alkalmazésra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

250 mikrogramm/0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLAT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ovitrelle 250 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban
alfa-koriogonadotropin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mikrogramm (korilbelil 6500 NE) alfa-koriogonadotropint tartalmaz eléretoltott injekcios
tollonként.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannit, metionin, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, poloxamer 188,
foszforsav (pH-beallitas céljabdl), natrium-hidroxid (pH-bedllitas céljabol), injekcidhoz vald viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db eldretoltott injekcids toll, 0,5 ml oldattal
2 db injekcids th

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

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/1/00/165/008

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ovitrelle 250 injekci6s toll

[17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL - CIMKE

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ovitrelle 250 mikrogramm oldatos injekci6
alfa-koriogonadotropin
Subcutan alkalmazésra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

250 mikrogramm/0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
alfa-koriogonadotropin

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag 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, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszeréeszét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

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

Hogyan kell alkalmazni az Ovitrelle-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ovitrelle-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wd P

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

Az Ovitrelle ,,alfa-koriogonadotropint™ tartalmaz, amelyet laboratériumi kérilmények kozott, specialis
rekombinans DNS technikaval allitanak elS. Az alfa-koriogonadotropin az emberi szervezetben
természetesen is megtalalhato ,,koriogonadotropinnak™ nevezett hormonhoz hasonlit, amely a
szaporodasban és termékenységben jatszik szerepet.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Ovitrelle?

Az Ovitrelle-t mas gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak:

o Az asszisztalt reprodukcids kezelésben (eljaras, amely elsegitheti, hogy teherbe essen), példaul
,»iN vitro megtermékenyitésben” részt vevo ndk esetében tobb tiiszo fejlodését és érését
elésegitendd. El6szor mas gyogyszerek alkalmazasaval tobb tiisz6 novekedését serkentik.

o Elésegitendo a petesejtek kiszabadulasat a petefészekbol (ovulacid-indukcid) olyan ndknél is,
akiknél nem termelédik petesejt (ezt az allapotot hivjak anovulacionak), vagy akiknél
tulsagosan kevés petesejt képzddik (oligo-ovulacio). El6szor mas gydgyszereket adnak a tiiszok
kifejloédése és érése érdekében.

2. Tudnivalok az Ovitrelle alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az Ovitrelle-t

o ha allergiés az alfa-koriogonadotropinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

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

o ha Onnek petefészek-megnagyobbodasa van, illetve folyadékot tartalmazo, ismeretlen eredetii
tasakok (petefészekcisztak) vannak a petefészkében.

o ha Onnek megmagyarazatlan hiivelyi vérzése van.
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o ha Onnél petefészek-, méh- vagy emlérakot mutattak ki.

o ha Onnek stlyosan gyulladtak a vénai vagy véralvadék van a vénaiban (aktiv tromboembolias
megbetegedés).

o ha Onnél fennall barmilyen olyan allapot, ami a normalis terhességet altalaban lehetetlenné
teszi, mint pl. menopauza vagy korai menopauza (petefészek-elégtelenség) vagy a nemi szervek
torzulésa.

Ne alkalmazza az Ovitrelle-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos ebben, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt kérdezze meg kezelGorvosat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A kezelés kezdete elétt az On és partnere termékenységét meg kell vizsgalnia egy termékenységi
problémék kezelésében jaratos orvosnak.

Petefészektulmiikodés-szindroma (OHSS)

Ez a gyogyszer fokozhatja a OHSS kialakulasénak kockézatat. Ebben az esetben a tiiszok talfejlddnek
és nagy cisztakka alakulnak.

Ha alhasi fajdalma van, gyorsan gyarapodik a teststlya, hanyingere van vagy hany, illetve nehezen
Iélegzik, ne adja be az Ovitrelle injekcidt, és mielébb beszéljen kezelborvosaval (lasd 4. pont). Ha
OHSS alakul ki Onnél, utasithatjak, hogy legalabb négy napig nem kézésiilhet, vagy pedig
mechanikus fogamzasgatl6 maddszert kell alkalmaznia.

Az OHSS kockazata azzal csokkenthetd, hogy az Ovitrelle-t a szokasos dézisban alkalmazzak, és a
teljes kezelési ciklus ideje alatt Ont gondosan ellenérzik (pl. az 6sztradiolszint ellendrzése
vérvizsgalattal, illetve ultrahangos vizsgalat).

Tobbes terhesség és/vagy sziletési rendellenességek

Az Ovitrelle alkalmazasakor nagyobb a kockazata az ugyanazon idében egynél tobb gyermekkel vald
terhességnek (,,tobbes terhesség”, altalaban ikrek), mint természetes uton valdo megtermékenyitéskor.
A tSbbes terhesség orvosi szovédményekhez vezethet az On és magzatai esetében. Az asszisztalt
reprodukcios kezelések alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockéazata az On életkoraval, a
visszaliltetett megtermékenyitett petesejtek vagy embriok mindségével és szamaval fligg 6ssze. A
tobbes terhesség €s a termékenységi problémakkal kiizdd parok sajatos jellemz6i (pl. életkor)
ugyancsak Osszefliggést mutathatnak a sziiletési rendellenességek megnovekedett lehetéségével.

A tobbes terhesség kockazata azzal csdkkenthetd, ha a teljes kezelési ciklus ideje alatt Ont gondosan
ellendrzik (pl. az osztradiolszint ellendrzése vérvizsgalattal, illetve ultrahangos vizsgalat).

Méhen kivili terhesséqg

M¢éhen kiviili terhesség (ektopias terhesség) fordulhat elé a méhkiirt (ez szallitja a petesejtet a
petefészekt6l a méhbe) karosodasa esetén. Ezért kezel6orvosanak korai ultrahangos vizsgalatot kell
végeznie a méhen kiviili terhesség lehetdségének kizarasa érdekében.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelések alkalmazasa vagy a petefészkeinek petesejttermelésre vald
serkentése esetén nagyobb a vetélés esélye, mint egy atlagos né esetében.
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Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

Beszéljen kezeldorvosaval az Ovitrelle alkalmazasa elétt, ha Onnél vagy barmelyik csaladtagjanal
valaha el6fordult vérrog a 1ab vagy a tiid6 ereiben, valamint ha szivroham vagy agyi érkatasztrofa
(sztrok) fordult eld. Lehetséges, hogy Onnél nagyobb valosziniiséggel alakulnak ki stilyos vérrogok
vagy sulyosbodhatnak a mar 1étez6 vérrogok az Ovitrelle-kezelés soran.

A nemi szervek daganatos megbetegedései

Beszamoltak joindulatu és rosszindulatl petefészekdaganatok, valamint egyéb, nemi szervi daganatok
el6fordulasarol olyan ndk esetében, akik medddség miatt tobbszor estek at gyogyszeres kezelésen.

Terhesséqi tesztek

Ha az Ovitrelle alkalmazasat kovetden, vagy legkésobb tiz nappal késobb terhességi tesztet végez
szérumbol vagy vizeletbdl, el6fordulhat, hogy hamisan pozitiv eredményt kap. Ha bizonytalan,
beszéljen kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiilok

Az Ovitrelle gyermekeknél és serdiiloknél valo alkalmazésa nem relevans.

Egyéb gyogyszerek és az Ovitrelle

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, ne alkalmazzon Ovitrelle-t.
Ha On terhes vagy szoptat, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ovitrelle valoszintileg nem fogja befolyasolni a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

Az Ovitrelle natriumot tartalmaz

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Ovitrelle-t?

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

Mennyit kell alkalmazni?
o A készitmeény ajanlott adagja 1 db eldretoltott fecskendbben 1évé mennyiség

(250 mikrogramm/0,5 ml), egyszeri injekcidban beadva.
o Kezel6orvosa el fogja Onnek pontosan magyarazni, mikor kell beadni az injekciot.
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A gybgyszer alkalmazésa

o Az Opvitrelle injekcio szubkutan alkalmazasra vald, vagyis a bor ala kell beadni.

o Minden el6retoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra valo. Csak tiszta, részecskéktol
mentes oldat hasznalhato.

o A kezeldorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember megmutatja Onnek az
Ovitrelle eléretoltott fecskendd alkalmazasat — a gyogyszer befecskendezését.

o Az Opvitrelle befecskendezését a kezelGorvos vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember
Utmutatasai szerint végezze.

o Az injekci6 beadas utan a hasznalt fecskend6t biztonsagos mddon dobja el.

Ha 6nmagénak adja az Ovitrelle injekciot, kérjiik, figyelmesen olvassa el a kovetkez6 utasitasokat:

1. Mossa meg a kezét. Fontos, hogy a keze és az eszkdzok, amelyeket haszndl, olyan tisztak
legyenek, amennyire csak lehet.

2. Gyjtson 0ssze mindent, amire sziiksége van. Kérjiik, ne felejtse el, hogy alkoholos torlok
nincsenek a csomagban. Keressen egy tiszta tertletet, és rakjon ki mindent:
- két alkoholos torlét,
- egy, a gyogyszert tartalmazo eldretoltott fecskendot.

3. Injekcio:

Azonnal adja be az injekcios oldatot: Kezel6orvosa vagy a gondozasat
végzd egészségiigyi szakember megmutatta Onnek, hogy hova adja az
injekcidt (pl. a has, illetve a comb eliils6 része). Tisztitsa meg a
kivalasztott teriiletet az alkoholos torlével. Csipje Ossze a bort, és a tiit
45-90 fokos szdgben szlrja be hatarozott mozdulattal. Adja be az
oldatot a bér ala tigy, ahogyan tanitottak. Ne adja kozvetlenil vénaba.
Az oldatot a dugattyu gyengéd nyomasaval adja be. A teljes
oldatmennyiséget adja be. Azonnal hizza ki a tiit, és tisztitsa meg a
bort az alkoholos torlovel, korkoros mozdulatokkal.

4, Minden felhasznalt eszk6zt dobjon el:
Ha beadta az injekcidt, azonnal dobja ki a fecskend6t egy erre valo tartalyba. A fel nem hasznalt
oldatot is ki kell dnteni.

Ha az eléirtnal tébb Ovitrelle-t alkalmazott

Az OQvitrelle tdladagolasanak tiinetei nem ismertek, bar petefészektalmiikodés-szindroma (OHSS)
kialakulhat (lasd még 4. pont).

Ha elfelejtette alkalmazni az Ovitrelle-t

Ha elfelejtette alkalmazni az Ovitrelle-t, azonnal keresse fel kezeléorvosat, amint ezt észleli.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba az Ovitrelle alkalmazasat és
azonnal forduljon orvoshoz — siirgés orvosi kezelésre lehet sziiksége:
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o Allergiés reakcidk, mint kiutés, gyors vagy egyenetlen pulzus, a nyelv és a torok duzzanata,
tlsszentés, sipold legzés vagy sulyos 1égzési nehézségek — nagyon ritkak (10 000 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Alhasi fajdalom, hasi puffadas vagy diszkomfortérzés és hanyinger vagy hanyas a
petefészektilmiikodés-szindroma (OHSS) tunetei lehetnek. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek
thlzottan reagaltak a kezelésre és nagy petefészekcisztak alakultak ki (lasd ugyancsak a
2. pontban, ,,Petefészektulmiik6dés-szindroma™). Ez az esemény gyakori (10 betegbél
legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyossa valhat nagymértékben megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizelettermeléssel, testsulyndvekedéssel, nehézlégzéssel és lehetséges folyadékfelhalmozddassal
a haslregben vagy mellkasban. Ez az esemény nem gyakori (100 beteghél legfeljebb 1 beteget
érinthet).

o Sulyos vérrogképzédéssel jaroé — néha OHSS-t6l fiiggetlenil is fellépd — szo6vodmények
(tromboembolids események) nagyon ritkan fordulnak el6. Ez mellkasi fajdalmat, nehézlégzést,
agyi érkatasztrofat (sztrokot) vagy szivinfarktust okozhat (lasd ugyancsak a 2. pontban,
,Véralvadasi problémak™).

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Fejfajas.

o Az injekcio beadési helyén eléforduld helyi reakciok, mint példaul fajdalom, kivorosodés vagy
duzzanat.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o Hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ovitrelle-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Az eredeti csomagolasban taroland6. Az

Ovitrelle 250 mikrogramm oldatos injekcio a lejarati idén beliil hiités nélkiil, szobahémérsékleten
(legfeljebb 25°C-on) 30 napig tarolhato Gjrahiités nélkiil, a 30 napon belil fel nem hasznalt injekciot ki
kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Ovitrelle?

o A készitmény hatbanyaga az alfa-koriogonadotropin, rekombinans DNS technikaval el6allitva.

o Minden el6retoltott fecskendd 250 mikrogramm/0,5 ml adagot tartalmaz (6500 NE-vel
egyenértékil).

o Egyéb osszetevék: mannit, metionin, poloxamer 188, foszforsav, natrium-hidroxid, injekciéhoz
valo viz.

Milyen az Ovitrelle killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ovitrelle oldatos injekcio.
El6retoltott fecskenddben kertil forgalomba (1-szeres kiszerelésben).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia
Gyarto

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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Ovitrelle 250 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
alfa-koriogonadotropin

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

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

Hogyan kell alkalmazni az Ovitrelle-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ovitrelle-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wd P

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

Az Qvitrelle ,,alfa-koriogonadotropint” tartalmaz, amelyet laboratoriumi kortilmények kozott, specialis
rekombinans DNS technikaval allitanak elS. Az alfa-koriogonadotropin az emberi szervezetben
természetesen is megtalalhato ,.koriogonadotropinnak™ nevezett hormonhoz hasonlit, amely a
szaporodasban és termékenységben jatszik szerepet.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Ovitrelle?

Az Ovitrelle-t mas gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak:

o Az asszisztalt reprodukcids kezelésben (eljaras, amely elGsegitheti, hogy teherbe essen), példaul
,»iN vitro megtermékenyitésben” részt vevo ndk esetében tobb tiiszo fejlodését és érését
elésegitendd. El6szor mas gyogyszerek alkalmazasaval tobb tiisz6 novekedését serkentik.

o Eldsegitend6 a petesejtek kiszabadulasat a petefészekbdl (ovulacio-indukcid) olyan néknél is,
akiknél nem termelddik petesejt (ezt az allapotot hivjak anovulacionak), vagy akiknél
tulsagosan kevés petesejt képzddik (oligo-ovulacio). El6szor mas gydgyszereket adnak a tiiszok
kifejloédése és érése érdekében.

2. Tudnivalok az Ovitrelle alkalmazasa eldtt
Ne alkalmazza az Ovitrelle-t

o ha allergiés az alfa-koriogonadotropinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.
o ha hipotalamuszaban vagy agyalapi mirigyében daganat van (mindkét szerv az agy része).
o ha Onnek petefészek-megnagyobbodasa van, illetve folyadékot tartalmazo, ismeretlen eredetii

tasakok (petefészekcisztak) vannak a petefészkében.
o ha Onnek megmagyarazatlan hiivelyi vérzése van.
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o ha Onnél petefészek-, méh- vagy emlérakot mutattak ki.

o ha Onnek stlyosan gyulladtak a vénai vagy véralvadék van a vénaiban (aktiv tromboembolias
megbetegedés).

o ha Onnél fennall barmilyen olyan allapot, ami a normalis terhességet altalaban lehetetlenné
teszi, mint pl. menopauza vagy korai menopauza (petefészek-elégtelenség) vagy a nemi szervek
torzulésa.

Ne alkalmazza az Ovitrelle-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos ebben, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt kérdezze meg kezelGorvosat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A kezelés kezdete elétt az On és partnere termékenységét meg kell vizsgalnia egy termékenységi
problémék kezelésében jaratos orvosnak.

Petefészektulmiikodés-szindroma (OHSS)

Ez a gyogyszer fokozhatja az OHSS kialakulasanak kockazatat. Ebben az esetben a tiiszék
tulfejlédnek és nagy cisztakka alakulnak.

Ha alhasi fajdalma van, gyorsan gyarapodik a teststlya, hanyingere van vagy hany, illetve nehezen
Iélegzik, ne adja be az Ovitrelle injekcidt, és mielébb beszéljen kezelborvosaval (lasd 4. pont). Ha
OHSS alakul ki Onnél, utasithatjak, hogy legalabb négy napig nem kézésiilhet, vagy pedig
mechanikus fogamzasgatl6 maddszert kell alkalmaznia.

Az OHSS kockazata azzal csokkenthetd, hogy az Ovitrelle-t a szokasos dézisban alkalmazzak, és a
teljes kezelési ciklus ideje alatt Ont gondosan ellenérzik (pl. az 6sztradiolszint ellendrzése
vérvizsgalattal, illetve ultrahangos vizsgalat).

Tobbes terhesség és/vagy sziletési rendellenességek

Az Ovitrelle alkalmazasakor nagyobb a kockazata az ugyanazon idében egynél tobb gyermekkel valo
terhességnek (,,tobbes terhesség”, altalaban ikrek), mint természetes uton valdo megtermékenyitéskor.
A tSbbes terhesség orvosi szovédményekhez vezethet az On és magzatai esetében. Az asszisztalt
reprodukcios kezelések alkalmazésa esetén a tobbes terhesség kockazata az On életkoraval, a
visszaiiltetett megtermékenyitett petesejtek vagy embriok mindségével és szamaval fiigg Ossze. A
tobbes terhesség €s a termékenységi problémakkal kiizdd parok sajatos jellemz6i (pl. életkor)
ugyancsak 0sszefuiggést mutathatnak a sziiletési rendellenességek megnovekedett lehet6ségével.

A tobbes terhesség kockazata azzal csdkkenthetd, ha a teljes kezelési ciklus ideje alatt Ont gondosan
ellenérzik (pl. az 6sztradiolszint ellenérzése vérvizsgalattal, illetve ultrahangos vizsgalat).

Méhen kivili terhesséqg

M¢éhen kiviili terhesség (ektopias terhesség) fordulhat elé a méhkiirt (ez szallitja a petesejtet a
petefészektol a méhbe) karosodasa esetén. Ezért kezeldorvosanak korai ultrahangos vizsgalatot kell
végeznie a méhen kiviili terhesség lehetdségének kizarasa érdekében.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelések alkalmazasa vagy a petefészkeinek petesejttermelésre vald
serkentése esetén nagyobb a vetélés esélye, mint egy atlagos né esetében.
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Véralvadasi problémak (tromboembdlids események)

Beszéljen kezeldorvosaval az Ovitrelle alkalmazasa elétt, ha Onnél vagy barmelyik csaladtagjanal
valaha el6fordult vérrog a 1ab vagy a tiid6 ereiben, valamint ha szivroham vagy agyi érkatasztrofa
(sztrok) fordult eld. Lehetséges, hogy Onnél nagyobb valosziniiséggel alakulnak ki stilyos vérrogok
vagy sulyosbodhatnak a mar 1étez6 vérrogok az Ovitrelle-kezelés soran.

A nemi szervek daganatos megbetegedései

Beszamoltak joindulatu és rosszindulatl petefészekdaganatok, valamint egyéb, nemi szervi daganatok
el6fordulasarol olyan ndk esetében, akik medddség miatt tobbszor estek at gyogyszeres kezelésen.

Terhesséqi tesztek

Ha az Ovitrelle alkalmazasat kovetden, vagy legkésobb tiz nappal késobb terhességi tesztet végez
szérumbol vagy vizeletbdl, elé6fordulhat, hogy hamisan pozitiv eredményt kap. Ha bizonytalan,
beszéljen kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiilok

Az Ovitrelle gyermekeknél és serdiiloknél valo alkalmazésa nem relevans.

Egyéb gyogyszerek és az Ovitrelle

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, ne alkalmazzon Ovitrelle-t.
Ha On terhes vagy szoptat, a gyogyszer alkalmazéasa elétt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ovitrelle valosziniileg nem fogja befolyasolni a gépjarmtvezetéshez és a gépek kezelésé¢hez
szlikséges képességeit.

Az Ovitrelle natriumot tartalmaz

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Ovitrelle-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell alkalmazni?
o A készitmeény ajanlott adagja 1 db eléretoltott injekeios tollban 1évé mennyiség

(250 mikrogramm/0,5 ml), egyszeri injekcidban beadva.
o Kezel6orvosa el fogja Onnek pontosan magyarazni, mikor kell beadni az injekciot.
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A gybgyszer alkalmazésa

o Ha énmagénak adja az Ovitrelle injekcidt, kérjik, figyelmesen olvassa el, és kdvesse a
,,Hasznalati utasitast”.

o Az Ovitrelle injekcio szubkutan alkalmazasra vald, vagyis a bor ala kell beadni.

o Mindegyik el6retoltott injekeios toll kizarolag egyszeri alkalmazésra valo.

o A kezeldorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember megmutatja Onnek az
Ovitrelle el6retoltott injekceios toll alkalmazasat — a gydgyszer befecskendezését.

o Az Opvitrelle befecskendezését a kezelGorvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
Utmutatasai szerint végezze.

o Az injekcio beadasa utan az injekciods tollat és hasznalt tit biztonsagos médon (a tiit a tiivédébe
visszahelyezve) dobja ki.

Ha az eléirtnal tobb Ovitrelle-t alkalmazott

Az Ovitrelle tuladagolasanak tiinetei nem ismertek, bar petefészektalmiikodés-szindroma (OHSS)
kialakulhat (lasd még 4. pont).

Ha elfelejtette alkalmazni az Ovitrelle-t
Ha elfelejtette alkalmazni az Ovitrelle-t, azonnal keresse fel kezelGorvosat, amint ezt észleli.

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

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba az Ovitrelle alkalmazasat és

azonnal forduljon orvoshoz — siirgés orvosi kezelésre lehet szliksége:

o Allergias reakcidk, mint kiutés, gyors vagy egyenetlen pulzus, a nyelv és a torok duzzanata,
tlsszentés, sipold légzés, vagy sllyos 1égzési nehézségek — nagyon ritkak (10 000 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Alhasi fajdalom, hasi puffadas vagy diszkomfortérzés és hanyinger vagy hanyas a
petefészektilmiikodés-szindroma (OHSS) tunetei lehetnek. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek
thlzottan reagaltak a kezelésre és nagy petefészekcisztak alakultak ki (lasd ugyancsak a
2. pontban, ,,Petefészektalmiikodés-szindroma”). Ez az esemény gyakori (10 betegbél
legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyossa valhat nagymértékben megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizelettermeléssel, testsulyndvekedéssel, nehézlégzéssel és lehetséges folyadékfelhalmozddassal
a hasliregben vagy mellkasban. Ez az esemény nem gyakori (100 beteghél legfeljebb 1 beteget
érinthet).

o Sulyos vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t6l fiiggetleniil is fellépd — szo6vodmények
(tromboembolids események) nagyon ritkan fordulnak elé. Ez mellkasi fajdalmat, nehézlégzést,
agyi érkatasztrofat (sztrokot) vagy szivinfarktust okozhat (lasd ugyancsak a 2. pontban,

, Véralvadasi problémak”™).

Egyéb mellékhatdsok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Fejfajas.

o Az injekcio beadési helyén el6forduld helyi reakciok, mint példaul fajdalom, kivorosodés vagy
duzzanat.
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Nem gyakori (100 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
o Hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenll a hatosag részere is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ovitrelle-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C-8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Ne alkalmazza az Ovitrelle-t, ha a bomlas barmilyen jelét fedezi fel, ha a folyadék részecskéket
tartalmaz vagy nem tiszta.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ovitrelle?

o A készitmény hatéanyaga az alfa-koriogonadotropin, rekombinans DNS technikaval eléallitva.

o Mindegyik el6retoltott injekeios toll 250 mikrogramm alfa-koriogonadotropint tartalmaz
0,5 ml-ben (korilbelil 6500 Nemzetkdzi Egységgel, NE, egyenértékii).

o Egyéb 6sszetevOk: mannit, metionin, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-
monohidrat, poloxamer 188, foszforsav (a pH beéllitasara), natrium-hidroxid (a pH beallitasara)
és injekcidhoz valo viz.

Milyen az Ovitrelle kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o Az Ovitrelle tiszta, szintelen vagy halvanysarga folyadék egy eldretoltott injekcios tollban.

o Mindegyik injekcios toll 0,5 ml oldatot tartalmaz.

o 1 db eldretoltott injekcids tollat és 2 db injekcios tiit (egy tartalék) tartalmaz6 csomagokban
ker(l forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Olaszorszag
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Ovitrelle 250 mikrogramm
Oldatos injekcio eldretoltott injekciods tollban
alfa-koriogonadotropin

Fontos informéciok az Ovitrelle eléretoltott injekcios tollrol

Az Ovitrelle el6retoltott injekceios toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatét és a
hasznalati utasitast!

Mindig tartsa be a hasznalati utasités, illetve az egészségligyi szakembertdl kapott oktatas
Osszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a nem megfeleld
kezelés vagy a tliszliras okozta fertézés elkertilésére, illetve az tivegtorésbol szarmazo sériilések
elkerulésére szolgalnak.

Az Qvitrelle eléretoltott injekcios toll kizardlag injekcidk szubkutan (bor ala térténd) beadasara
szolgal.

Az Qvitrelle elbretoltott injekcios toll kizardlag egyszeri alkalmazasra valo.

Az Ovitrelle el6retoltott injekeios toll minden csomagja tartalmaz egy tiit az injekcio
beadasahoz, valamint egy tartalék tiit.

Csak akkor hasznélja az Ovitrelle el6retoltott injekcios tollat, ha az egészségiigyi szakember
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

Hitoszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kozdsen.

Ne hasznalja az Ovitrelle el6retoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ismerkedés az Ovitrelle eloretoltott injekcids toll részeivel

A ti*:

Cserélhet6 ti

—
' * /| Lehazhat6

Kiilsé tlivédd ‘ zaroful
Bels6 tlivedo ‘

kupak
Adagvisszajelz6  Adagbeallité gomb
Menetes ; ablak |
tlicsatlakozo ~Dugattyu
Az eldretoltott toll:

L} w::‘

s

A toll kupakja Tartaly

*Csak illusztracié. A kapott injekcids toll kissé eltéré lehet.
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1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Készitsen eld egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul egy
asztalon vagy pulton, jol megvilégitott helyen.

1.2 Sziiksége lesz még (nem a csomag része):
e alkoholos torl6kendékre és éles hulladékok kidobasara
szolgalé tartalyra (1. abra)

1.3 Mosson kezet szappannal és vizzel, majd alaposan szaritsa meg
(2. &bra).

1.4 Vegye ki kézzel az Ovitrelle eléretoltott injekcios tollat a
csomagolasbol.

Ne hasznéljon semmilyen eszkdzt, mivel az karosithatja a tollat.

1.5 Ellendrizze a tollon szerepld nevet: Ovitrelle. b
1.6 Ellendrizze az injekciods toll cimkéjén szerepld lejarati datumot
(3. &bra).

3. dbra

Ne hasznaljon lejart szavatossagu Ovitrelle eldretoltott injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen
nem az Ovitrelle felirat szerepel.

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcio beadasara

2.1 Huzza le atoll kupakjat (4. &bra).

2.2  Ellendrizze, hogy az oldat tiszta, szintelen vagy enyhén —
sarga és részecskéktdl mentes.

Ne hasznalja az eldretdltott tollat, ha az oldat elszinezddott vagy

zavaros, mert ez fert6zést okozhat.

4, &bra
Vélassza ki az injekcio beadasi helyét:
2.3 Az egészségugyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit a has feluletén (5. abra).
2.4 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torlokenddvel.
Ne érintse meg €s ne takarja be a letordlt borfeliiletet.
5. &bra

3. 1épés: A tii csatlakoztatasa

3.1  Vegyen el6 egy 0j tiit. Csak a mellékelt, egyszer
hasznalatos tliket hasznalja.

3.2 Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivédo kupak nem sériilt-e.

3.3  Fogja meg erdsen a kiilso tiivédé kupakot.

3.4  Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivédd kupakon talalhatod ‘/
lehtzhat6 zarofil nem sériilt-e vagy nem nyilt-e fel, illetve

a szavatossaga nem jart-e le (6. abra). & \\q
‘f’

3.5 Tavolitsa el a lehGzhat6 zardfilet (7. &bra).
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Ne hasznalja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy ha a kiils6 tlivédd kupak vagy a lehtizhato
zar6fiil sériilt vagy felnyilt. A lejart szavatossagu, sériilt vagy felnyilt kiils6 tlivédo kupakkal vagy
lehtizhaté zaréfiillel rendelkez6 tliik hasznalata fertézést okozhat. Dobja ki az éles hulladékok
kidobéséra szolgald tartalyba, és hasznélja a csomaghoz mellékelt mésik tiit.

Ha kérdései vannak, forduljon egészségligyi szolgaltatdjahoz.

3.6  Csavarja a kiils6 tlivéd6 kupakot az Ovitrelle eléretoltott
toll menetes tiicsatlakozojara addig, amig enyhe ellenallast
nem érez (8. abra).

8. dbra

Ne csatlakoztassa a tit tul szorosan, mert nehéz lehet levenni az
injekci6 beadasa utan!

3.7  Ovatos hiizassal vegye le a kiilsé tiivédé kupakot (9. &bra).

9. dbra

3.8 Tegye félre késdbbi hasznalatra (10. abra).

10. dbra

Ne dobja ki a kiils6 tiivédd kupakot, mert kés6bb megakadalyozza
a tiszurasos sériiléseket és a fertdzést a tii eléretoltott tollrol
torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa az Ovitrelle el8retolttt injekcios tollat, hogy a ~ 11-dbra 12. &bra
tii felfelé mutasson (11. abra).
3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsé tiivédét (12. dbra).

Ne tegye vissza a tlire a belso tiivédot, mert ez tiiszirasos sériiléshez és fertdzéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrdl, hogy a tii hegyén lathato(k)-e apré folyadékcsepp(ek) (13. abra).

Ha Akkor

Lat apro Haladjon tovéabb kdzvetleniil a

folyadékcseppet 4. lépésre: Az adag bedllitasa
250-re.

Nem lat apré Kovesse a kovetkezo

folyadékcseppet a | bekezdésben szereplé

ti csicsan vagy utasitasokat a rendszerben 1év6

annak kozelében | levegd eltavolitasahoz.

13. dbra
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14. dbra

1. Az adagbeallito gombot 6vatosan forditsa el elére, amig egy pont (®) jelenik meg az
adagvisszajelz6 ablakban (14. abra).
¢ A gombot visszafelé is tudja forgatni, ha taltekerte a ponton (e).

15. dbra 16. abra 17. abra

2. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

3. Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (15. abra).

4 Utkozésig nyomja be az adagbeallité gombot. Egy aprd csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(16. dbra)*.

5. Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban a ,,0” lathato-e (17. abra).

Megjegyzés: Ha egyaltalan nem lathat6 folyadék, ujrakezdheti (az ebben a szakaszban 1év6)

1. Iépéssel a folyamatot, de csak 1 alkalommal. Ha méasodszorra sem jelenik meg egy apré
folyadékcsepp, keresse fel egészséglgyi szolgaltatojat.

4. lépés: Az adag beallitasa 250-re

4.1 Finoman forgassa el az adagbeallit6 gombot elére, amig a ,,250” jelzés meg nem jelenik az
adagvisszajelz6 ablakban.
e Az adagvisszajelzé ablakban egyenes vonal lathato <
forgatas kdzben mindaddig, amig leolvashatéva nem
valik a ,,250”-es szam (18. abra).
Ne nyomja vagy huzza forgatas kdzben az adagbeallité gombot.

9

18. dbra
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4.2  Miel6tt tovabblépne az alabb ismertetett 5. lépésre,

ellendrizze, hogy az adagvisszajelzé ablakban ,,250”

lathatd-e (19. 4bra).
Ha segitségre van sziiksége, forduljon egészségiigyi 19. dbra 250
szolgéltatdjahoz. e

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot gy fecskendezze be, ahogy azt az egészségiigyi szakember tanitotta Onnek.

5.1

5.2

5.3

Lassan nyomja be a tiit teljesen a bére ala (20. abra).

Helyezze hiivelykujjat az adagbeallit6 gomb kozepére.
Lassan nyomja le az adagbedllit6 gombot Uitkozésig,
majd tartsa lenyomva, hogy az injekcid teljes adagja
beadéasra kerljon (21. abra).

21. 4bra

Hagyja legalabb 5 mésodpercen at lenyomva az

adagbedllité gombot, mieldtt a tiit kihiizna a borébol

(22. abra).

e Az adagvisszajelz6 ablakban lathat6 adag vissza fog
allni ,,0”-ra.

e Varjon legalabb 5 masodpercet, majd huzza ki a tiit a
bérébol, mikdzben az adagbeallité gombot lenyomva
tartja (23. abra).

e Amikor a tlit kihtizta a borébdl, engedje fel az |
adagbedllité gombot. 23. dbra

Ne engedje fel az adagbeallité gombot, amig nem huzta ki a tiit a borbol!

6. [épés: A tii injekcié utani eltavolitasinak modja

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

A tii kiils6 kupakjat helyezze egy vizszintes feliiletre.

24. dbra
Egyik kezével tartsa stabilan az Ovitrelle el6ret6ltott
injekcios tollat, és cstisztassa bele a tiit a kiilsé kupakjaba A €—
(24. 4bra).
Ezutan nyomja a tiit a kupakjaval egyiitt egy szilard ,
felllethez, amig kattanast nem hall (25. &bra). o5 dbra
Fogja meg a kiils6 tlivédo kupakot, és csavarja le a tiit az
ellenkezd iranyban (26. dbra).
A hasznalt tiit biztonsagos modon dobja ki az éles
hulladékok kidobasara szolgalo tartalyba (27. abra).
Ovatosan banjon a tiivel, hogy elkeriilje a t{i okozta
séruléseket.

26. abra 27. 4bra
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Ne hasznaljon fel ujra tiit, és semmilyen tiit ne 0sszon meg
masokkal!

7. 1épés: Az injekcidé beadasa utan

7.1  Ellenérizze, hogy az injekcio teljes adagja beadasra kerult-e:

e Ellendrizze, hogy az adagvisszajelzé ablak ,,0”-t 4
mutat-e (28. abra).

28. dbra
Ha az adagvisszajelz6 ablak ,,0”-t mutat, On teljes adagot kapott.
Ha az adagvisszajelz6 ablakban ,,0”-tol eltéré szam lathato, értesitse egészségugyi szolgaltatojat.

Ne prébalja meg egy masodik alkalommal is beadni az injekcidt!

8. Iépés: Az Ovitrelle eléretoltott injekcios toll artalmatlanitasa

Fontos: Az Ovitrelle el6retoltott injekciods toll és a tii kizardlag egyszeri felhasznalasra
szolgal.

8.1 Helyezze vissza a toll kupakjat a tollra (29. abra).

29. dbra
8.2 Kérdezze meg egészségugyi szolgaltatojat, hogyan kell

artalmatlanitani az Ovitrelle eléret6ltott injekcids
tollat.

Ha kérdése van, keresse fel egészséguigyi szolgaltatojat.

A jelen Hasznalati utasitas legut6bbi felulvizsgalatdnak datuma:

46



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	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

