I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
REKOVELLE 36 mikrogramm/1,08 ml oldatos injekci6 eldretdltott injekcios tollban
REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml oldatos injekci6 eldretdltott injekcios tollban

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml oldatos injekci
Egy tobbadagos eldretoltott injekeids toll 12 mikrogramm delta-follitropint* adagol 0,36 ml oldatban.

REKOVELLE 36 mikrogramm/1.,08 ml oldatos injekcio
Egy tobbadagos eloretdltott injekcios toll 36 mikrogramm delta-follitropint™ adagol 1,08 ml oldatban.

REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml oldatos injekci
Egy tobbadagos eldretdltott injekeids toll 72 mikrogramm delta-follitropint® adagol 2,16 ml oldatban.

Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint* tartalmaz milliliterenként.
* rekombinans DNS-technoldgiaval, human sejtvonalon (PER.C6) eldallitott rekombinans human
folliculus-stimulalé hormon (FSH).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban (injekcid).

Tiszta és szintelen oldat, melynek pH-értéke 6,0-7,0.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Kontrollalt ovarium-stimulacié tobbszoros tiiszOérés kivaltasara, asszisztalt reprodukcids eljarasokkal
(assisted reproductive technologies, ART), példaul in vitro fertilizacioval (IVF) vagy intracitoplazmas
spermiuminjekcioval (ICSI) kezelt néknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt kell elkezdeni.

Adagolas

A REKOVELLE adagolasanak meghatarozasa minden betegnél egyénre szabottan torténik, és célja a
kedvez6 biztonsagossagi/hatasossagi profilt mutatd ovarialis valaszreakcio kivaltasa, vagyis megfeleld
szamu kinyert oocyta elérése €s az ovarialis hyperstimulatiés szindroma (OHSS) megel6zésére
szolgalo beavatkozasok csokkentése. A REKOVELLE adagjanak meghatarozasa mikrogrammban
torténik (lasd 5.1 pont). Az adagolasi rend a REKOVELLE-re vonatkozik, és a mikrogrammban
kifejezett adag nem alkalmazhaté mas gonadotropinokra.

Az els6 kezelési ciklusban alkalmazandé egyéni napi adagot a né anti-Miiller hormon (AMH)
szérumszintje és testtomege alapjan kell meghatarozni. Az adagot az AMH kdzelmultban (vagyis az
elmult 12 honapon beliil), a kdvetkezd diagnosztikai tesztekkel mért érték alapjan kell meghatarozni: a
Roche vallalat ELECSYS AMH Plus immunoassay nevii tesztje (a klinikai fejlesztési vizsgalatokban



alkalmazott teszt), vagy alternativaként a Beckman Coulter vallalat ACCESS AMH Advanced tesztje
vagy a Fujirebio vallalat LUMIPULSE G AMH tesztje (lasd 4.4 pont). Az egyéni napi adagot a
stimulacids idészakban mindvégig valtozatlanul kell alkalmazni. A 15 pmol/l alatti AMH-értékkel
rendelkez6 néknél a napi adag 12 mikrogramm, fiiggetlentil a testtomegtol. Azoknal a ndknél, akiknél
az AMH-szint 15 pmol/l vagy magasabb, a napi adagot a ndvekvé AMH-koncentracidval
parhuzamosan 0,19 mikrogramm/ttkg-rél 0,10 mikrogramm/ttkg-ra kell cs6kkenteni (1. tablazat). Az
adagot a legkozelebbi 0,33 mikrogrammra kell lekerekiteni, hogy az megfeleljen az injekcids tollon
talalhato adagolo skalanak. Az elso kezelési ciklusban a maximalis napi adag 12 mikrogramm.

A REKOVELLE adagjanak kiszamitasahoz kozvetleniil a stimulacié megkezdése el6tt meg kell mérni
a testtomeget, cipd és kabat nélkiil.

1. tablazat: Adagolasi rend

AMH (pmol/l) <15 15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40

A REKOVELLE fix napi 12 0,19 0,18 0,17 0,16 0,15 0,14 0,13 0,12 0,11 0,10
adagja

He ng/kg

Az AMH-koncentracidt pmol/l-ben kell kifejezni, és a legkdzelebbi egész szamra kell lekerekiteni. Ha
az AMH-koncentracié ng/ml-ben van megadva, alkalmazas eldtt at kell valtani a koncentraciot
pmol/l-re, 7,14-dal megszorozva az értéket (ng/mL x 7,14 = pmol/l).

pg: mikrogramm

A potencialisan fokozottan reagald betegeket (AMH > 35 pmol/l értékkel rendelkez6 betegek) nem
vizsgaltak a hormonérzékenység-csokkentést GnRH-agonista adasaval kivaltod protokollban.

A REKOVELLE-kezelés megkezdésének idépontja a protokoll tipusatol fiigg.
- gonadotropin-releasing hormon (GnRH) antagonistat alkalmazé protokollban a
REKOVELLE-kezelést a menstruacié kezdete utani 2. vagy 3. napon kell megkezdeni;
- a hormonérzékenység-csokkentést GnRH-agonista adasaval kivalto protokollban a
REKOVELLE-kezelést kortilbeliil 2 héttel az agonistaval valo kezelés megkezdése utan kell
elkezdeni.

A kezelést a megfelel6 tiiszoérés (>3 tiisz6 >17 mm) elérésig kell folytatni, ami atlagosan a kezelés
kilencedik vagy a tizedik napjara kovetkezik be (tartomany: 5-20 nap). GnRH-agonista okozta
hipofizis-deszenzibilizacid esetén a stimulacio hosszabb id6tartama, és ezért a REKOVELLE
magasabb 0sszdozisa valhat sziikségessé a megfeleld follikularis valasz eléréséhez. A tiisz6érés végso
fazisanak kivaltasara rekombinans human koriogonadotropin (hCG) 250 mikrogrammos vagy 5000
NE-t tartalmazé adagjat kell beadni egyszeri injekcidban. Azoknal a betegeknél, akiknél talzott
mértékil tiisz6érés (=25 tiisz6, >12 mm) tapasztalhatd, a REKOVELLE-kezelést le kell allitani, és a
tiisz6érés végzo fazisanak hCG-vel torténd kivaltasat nem szabad elvégezni.

A tovabbi kezelési ciklusokban a REKOVELLE napi adagjat valtozatlanul kell hagyni, vagy a beteg
el6z0 ciklusban tapasztalt ovarialis valaszreakcidjanak megfeleléen modositani kell. Ha az el6z6
ciklusban megfeleld volt a beteg ovarialis valaszreakcidja, és nem alakult ki OHSS, azonos napi
adagot kell alkalmazni. Abban az esetben, ha az ovarialis valaszreakci6 a kivantnal kisebb mértékii
volt az el6z6 ciklusban, a napi adagot a megfigyelt valaszreakcidé mértékétol fiiggden 25%-kal vagy
50%-kal emelni kell. Abban az esetben, ha az ovarialis valaszreakcio6 a kivantnal nagyobb mértékii
volt az el6z0 ciklusban, a kovetkezd ciklusban a napi adagot a megfigyelt valaszreakcio mértékétol
fliggben 20%-kal vagy 33%-kal csokkenteni kell. Azoknal a betegeknél, akiknél az el6z6 ciklusban
OHSS alakult ki, vagy OHSS kockazata allt fenn, a kdvetkezd ciklusban 33%-kal alacsonyabb adagot
kell alkalmazni, mint azokban a ciklusokban, amelyekben OHSS jelentkezett vagy OHSS kockazata
allt fenn. A maximalis napi adag 24 mikrogramm.



Idosek
A REKOVELLE-nek iddseknél nincs relevans alkalmazasa.

Vese- vagy majkdrosodas

A REKOVELLE biztonsagossagat, hatdsossagat és farmakokinetik4jat vese- vagy majkéarosodasban
szenvedo betegeknél klinikai vizsgalatokban specifikusan nem vizsgaltak. Bar kevés adat all
rendelkezésre, ezen adatok alapjan nem meriilt fel, hogy sziikséges lenne a REKOVELLE eltérd
adagolasi rend szerinti alkalmazasa ebben a betegpopulacioban (lasd 4.4 pont).

Polycystas ovarium szindroma anovulatioval

Anovulatioval tarsuld polycystads ovarium szindroméban szenvedd betegeket nem vizsgaltak. A
klinikai vizsgalatokba olyan, polycystds ovarium szindromaban szenvedd betegeket vontak be,
akiknek volt ovuldciéjuk (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok
A REKOVELLE-nek gyermekek €s serdiilok esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A REKOVELLE-t subcutan kell alkalmazni, lehetéleg a hasfalba beadva. Az els6 injekciot kozvetlen
orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A betegeket meg kell tanitani a REKOVELLE injekcios toll
hasznalatara, valamint az injekciok beadasanak modjara. Az 6ninjekcidzassal torténd alkalmazast
kizarolag kelléen motivalt, megfeleld oktatasban részesiilt, illetve olyan betegek végezhetik, akiknek
modjaban all szakember tanacsat kérni.

Az eldretoltott injekcios tollal torténd beadasra vonatkozo utasitasokat lasd a ,,Hasznalati utasitdsban”.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység;

. a hypothalamus vagy a hypophysis daganata;

. petefészek-megnagyobbodas vagy petefészekciszta, amelyet nem polycystas ovarium szindroma
(PCOS) okoz;

. ismeretlen etiologiaju négyogyaszati vérzés (1asd 4.4 pont);

. petefészek-, méh- vagy emldcarcinoma (lasd 4.4 pont).

A kovetkez6 allapotokban a kezelés kedvezo kimenetele nem valészinii, ezért a REKOVELLE nem
alkalmazhato:

. primer ovarium-elégtelenségben;
. a nemi szervek terhességgel Osszeegyeztethetetlen fejlédési rendellenességei esetén;
. az uterus terhességgel 0sszeegyeztethetetlen myomai esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkévethetéség
A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A REKOVELLE er6s gonadotropin-hatasa anyagot tartalmaz, amely az enyhétol a sulyosig terjedd
intenzitasu mellékhatasokat idézhet eld, ezért kizardlag a medddségi korképeket és azok kezelését jol
ismer0 orvosok alkalmazhatjak.

A gonadotropin-kezelés idéraforditast igényel az orvosok és a munkajukat segit0 egészsegiigyi
szakemberek részérdl, tovabba adottnak kell lenniiik a kezelés hatasainak ellenérzéséhez sziikséges
targyi feltételeknek. A REKOVELLE biztonsagos és hatékony alkalmazasa a petefészek
valaszreakcidjanak rendszeres id6kozonként torténd ellenérzését igényli, amely végezhetd



ultrahangvizsgalattal Gnmagaban, vagy a szérum-0sztradiolszint meghatarozasaval egyiitt. A kedvezé
biztonsagossagi/hatasossagi profilu ovarialis valaszreakcid kivaltasa érdekében a REKOVELLE
adagjanak meghatarozasa minden beteg esetében egyénre szabottan torténik. Az FSH alkalmazasara
adott valaszreakcio betegenként bizonyos fokban kiilonbozhet, egyeseknél elégtelennek, méasoknal
talzottnak bizonyulhat.

A kezelés megkezdése eldtt ki kell vizsgalni a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a
terhesség esetleges ellenjavallatait. Kiilondsen fontos a betegek hypothyreosis és hyperprolactinaemia
iranyaba torténd vizsgalata, és a megfeleld specifikus kezelést alkalmazni kell.

A REKOVELLE adagjanak meghatarozdsdhoz a Roche vallalat 4ltal gyartott ELECSYS AMH Plus
immunoassay tesztjén, a Beckman Coulter vallalat ACCESS AMH Advanced tesztjén vagy a
Fujirebio vallalat LUMIPULSE G AMH tesztjén kiviil mas teszteket nem javasolt alkalmazni, mivel
jelenleg nincsenek standardizalva az elérhetd6 AMH-tesztek.

A tiisz6érést stimulalo kezelésen ateso betegeknél a petefészkek megnagyobbodasa észlelhetd, és
fennallhat naluk az OHSS kialakulasdnak kockazata. A REKOVELLE adagjanak és adagolasi
rendjének betartasa, valamint a terapia gondos ellendrzése minimalisra csokkenti ezeknek a
szovodményeknek az el6fordulési gyakorisagat.

Ovarium hyperstimulatiés szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas a kontrollalt ovarium-stimulacio varhato hatésa.
Gyakrabban észlelhetd polycystas ovarium szindromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik. A petefészek sz6vodménymentes megnagyobbodasatol eltéréen az OHSS olyan
allapot, amely progressziv korkép formajaban jelentkezhet. Az OHSS tiinetei kozé tartozik a
petefészkek jelentds megnagyobbodasa, a szexualszteroid hormonok magas szérumszintje, valamint az
érpermeabilitas fokozodasa, melynek kovetkeztében peritonealis, pleuralis és ritkan pericardialis
folyadékgyiilem alakulhat ki.

Az OHSS kockazatanak csokkentése érdekében fontos hangstlyozni a tiiszoérés gondos és gyakori
ellendrzésének fontossagat. Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkezd tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom,
diszkomfort és puffadas, a petefészkek jelentés megnagyobbodasa, sulygyarapodas, dyspnoe, oliguria,
valamint gastrointestinalis tlinetek, koztiik a hanyinger, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas
hypovolaemiara, haemoconcentratiora, elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra,
pleuralis folyadékgyiilemre, hydrothoraxra vagy heveny 1égzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon
ritkan a stilyos OHSS ovarium torsioval vagy thromboembolids eseményekkel, példaul
tiidéemboliaval, ischaemias stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovodhet.

A gonadotropin-kezelés hatasara 1étrejovo tulzott ovarialis valaszreakcio kovetkeztében ritkan alakul
ki OHSS, kivéve, ha a tlisz6érés végsé fazisanak kivaltasara hCG-t alkalmaznak. Ezenkiviil a
tiinetegyiittes abban az esetben is sulyosabb ¢s elhuzddobb lehet, ha a terhesség létrejon. Ezért
ovarium hyperstimulatio esetén javasolt mell6zni a hCG beaddsat, és azt kell tanacsolni a betegnek,
hogy legalabb 4 napig tartdzkodjon a kozosiiléstol, vagy alkalmazzon barrierelvii fogamzasgatlo
modszert. Az OHSS gyorsan progredidlhat (akar 24 6ran beliil), és napokon beliil sulyos allapotot
okozhat. Korai OHSS a tiisz6érés végsé fazisanak kivaltasa utan 9 napon beliil bekovetkezhet. Kés6i
OHSS a terhesség alatti hormonalis valtozasok kovetkeztében alakulhat ki, 10 vagy tobb nappal a
tiiszOérés végso fazisanak kivaltasa utan. Az OHSS kialakulasanak kockazata miatt a hCG beadasat
kovetden legalabb két héten at ellendrizni kell a betegeket.

Thromboembolids szévédmények

No6knél a kdozelmultban lezajlott vagy éppen zajlo thromboembolias korképek, illetve a
thromboembolias szovodmények kockazatat kozismerten fokozo tényezok, példaul az egyéni vagy
csaladi korel6zmény, nagyfokt obesitas (testtémegindex >30 kg/m?) vagy thrombophilia fennéllasa
esetén fokozott Iehet a vénas vagy artérias thromboembolias szovodmények kockazata a
gonadotropin-kezelés ideje alatt vagy azt kdvetden. A gonadotropin-kezelés tovabb fokozhatja a
sulyosbodas vagy az ilyen események bekovetkezésének kockazatat. Ilyen esetekben a
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gonadotropin-kezelés eldnyeit mérlegelni kell a kockazatokkal szemben. Megjegyzend6 azonban,
hogy maga a terhesség és az OHSS is a thromboembolias események fokozott kockazataval jar.

Ovarium torsio

ART soran végzett kezelési ciklusok kapcsan ovarium torsiorédl szamoltak be. Az ovarium torsio
kapcsolatban 4llhat egyéb kockdzati tényezdkkel is, mint példaul OHSS, terhesség, kordbbi hasi mtét,
a kortorténetben szerepld ovarium torsio, korabbi vagy meglévo petefészekciszta és polycystas
ovarium. A csokkent vérellatas okozta ovarium-karosodas korai diagnozissal és azonnali detorsioval
csokkenthetd.

Tobbes terhesség

A tobbes terhesség a kedvezdtlen anyai és perinatalis kimenetel fokozott kockazataval jar. Asszisztalt
reprodukcios eljardsokkal (ART) kezelt n6knél a tobbes terhesség kockazata elsésorban a beiiltetett
embridok szamaval és mindségével, valamint a beteg életkoraval mutat 6sszefiiggést, bar ritka
esetekben egyetlen embrio beiiltetésébdl is kialakulhat ikerterhesség. A kezelés megkezdése elott a
betegeket tajékoztatni kell az ikersziilés lehetséges kockazatarol.

A terhesség elvesztése
A terhesség vetélés vagy abortus kovetkeztében torténd elvesztése nagyobb gyakorisaggal 1ép fel ART
céljabol kontrollalt ovarium-stimulacion atesé betegeknél, mint természetes fogamzas utan.

Méhen kiviili terhesség

A korelézményben szerepld méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kiviili terhesség kockazata,
fliggetleniil attol, hogy a terhesség spontan, vagy a medddség kezelése soran jon létre. ART-t kovetden
magasabbnak jelentették a méhen kiviili terhességek prevalencidjat, mint az altaldnos populdcioban.

A nemi szervek daganatai

A t6bb, kiilonbdzo medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és mas nemi szervek jo-
¢s rosszindulatu daganatair6l egyarant beszamoltak. Nem tisztazott, hogy a gonadotropin-kezelés
fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat meddo noknél.

Velesziiletett fejlédési rendellenességek

ART utan a velesziiletett fejlodési rendellenességek eléfordulasa kissé magasabb lehet, mint spontan
fogantatas utan. Ezt a sziilok jellemzdiben (példaul az anya életkora, a sperma tulajdonsagai) fennallo
kiilonbségekkel és a tobbes terhességekkel magyarazzak.

Egvéb betegségek
A REKOVELLE-kezelés megkezdése elott azokat a betegségeket is ki kell vizsgalni, amelyek esetén a
terhesség ellenjavallt.

Vese- vagy méjkarosodas
A REKOVELLE-t kdzepes/sulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak.

Natriumtartalom
A REKOVELLE kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Poliszorbat 20-tartalom
A REKOVELLE 0,005 mg poliszorbat 20-at tartalmaz milliliterenként.
A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A REKOVELLE-Iel interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A REKOVELLE-terapia alatt mas
gyogyszerekkel fennallo, klinikai szempontbdl jelentds kdlcsonhatasokrol nem szamoltak be, és
ilyenek nem is varhatok.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A REKOVELLE alkalmazésa terhesség alatt nem javallott. A gonadotropinok klinikai alkalmazasa

soran, kontrollalt ovarium-stimulaciot kovetden nem szamoltak be teratogén kockézatrél. Nincsenek
adatok a REKOVELLE terhes néknél tortént véletlen alkalmazasarél. Allatkisérletek soran az ajanlott
maximalis human adagot meghaladé REKOVELLE-adagok alkalmazasakor reprodukciora kifejtett
toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont).

Szoptatés
A REKOVELLE alkalmazésa szoptatas alatt nem javallott.

Termékenység
A REKOVELLE meddéség esetén torténd alkalmazasra javallott (lasd 4.1 pont)

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

A REKOVELLE nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A REKOVELLE-kezelés alatt leggyakrabban jelentett mellékhatasok az OHSS, fejfajas, kismedencei
fajdalom, hanyinger és faradékonysag. E mellékhatasok gyakorisaga az ismételt kezelési ciklusokkal
csokkenhet, amint azt klinikai vizsgalatok soran megfigyelték.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat (2. tablazat) mutatja be a klinikai vizsgalatok sordn tapasztalt, algoritmusalapu
adagolasi rend szerint alkalmazott, REKOVELLE-Ilel kezelt betegeknél észlelt mellékhatasokat. Az
egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

2. tablazat: A kulcsfontossagu klinikai vizsgalatok soran tapasztalt mellékhatasok

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori
(=1/100 — <1/10) (=1/1000 — <1/100)

Pszichiéatriai korképek hangulatingadozasok
Idegrendszeri betegségek és fejfajas somnolentia
tiinetek szédiilés
Emésztérendszeri betegségek és | hanyinger hasmenés
tiinetek hanyas

székrekedés

hasi diszkomfort®
A nemi szervekkel és az OHSS hiivelyi vérzés
emlokkel kapcsolatos kismedencei fajdalom® kellemetlen érzés az emlében®
betegségek ¢és tlinetek
Altalanos tiinetek, az faradékonysag
alkalmazas helyén fellép6
reakciok

a A hasi diszkomfort magaban foglalja a hasi fajdalmat/puffadast.
b A kismedencei fajdalom magaban foglalja a kismedencei diszkomfortot és a méhfiiggelékek
fajdalmat.




¢ Az eml6 kellemetlen érzései kozé tartozik az emléfajdalom, az emléduzzanat, az emld
érzékenysége és/vagy a mellbimbofajdalom.

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Az OHSS az ovarium-stimuléci6 természetébdl adodo kockazat. Az OHSS-hez tarsulo ismert
gastrointestinalis tiinetek k6zé tartozik a hasi fjdalom, diszkomfort és puffadas, hanyinger, hdnyas és
hasmenés. Az ovarium torsio és a thromboembolids események az ovarium-stimulacios kezelés ismert,
ritka szovodményei (lasd 4.4 pont).

Az anti-FSH antitestek képzddésében megnyilvanulé immunogenitas a gonadotropin-terapia
potencialis kockazata (lasd 5.1 pont).

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 kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas kovetkezményei nem ismertek, mindazonaltal fennall az OHSS kialakulasanak
kockazata (lasd 4.4 pont).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC kéd: GO3GA10

Hatasmechanizmus
A parenteralisan adott FSH legfontosabb hatasa az egyszerre tobb érett Graaf-tiiszo kifejlédése.

A delta-follitropin rekombinans human FSH. A delta-follitropinban talalhat6 két FSH-alegység
aminosavsorrendje megegyezik az endogén human FSH aminosavsorrendjével. Mivel a
delta-follitropin el6allitasa a PER.C6 jel human sejtvonalon torténik, a glikozilacios profilja eltér az
alfa-follitropinétol és a béta-follitropinétol.

Farmakodinamias hatasok

REKOVELLE és alfa-follitropin nemzetkdzi egységben kifejezve azonos adagjainak napi
alkalmazasat kdvetden a patkany in vivo bioassay modszerrel (Steelman—Pohley-teszt) nagyobb
mértékil ovarialis valaszreakciot (vagyis Osztradiol, inhibin B, tliszOméret és tiiszok szdma) figyeltek
meg egészséges noknél a delta-follitropin alkalmazasat kovetden, mint alfa-follitropin adésakor. Mivel
a patkany bioassay modszer nem feltétleniil tiikrozi teljes mértékben a delta-follitropinban talalhatd
FSH emberre kifejtett hatasat, a delta-follitropin adagolasa mikrogrammban és nem nemzetkozi
egységben torténik. Az alabbi klinikai adatok azt mutatjak, hogy hasonld ovarialis valaszreakcio
érheto el a kovetkezd dozisok alkalmazasaval:

o 10 mikrogramm delta-follitropin és 150 NE alfa-follitropin;

o 15 mikrogramm delta-follitropin és 225 NE alfa-follitropin.

A klinikai vizsgalati adatok alapjan a 10,0 mikrogramm REKOVELLE [95%-o0s
konfidenciaintervallum (CI) 9,2; 10,8] napi dozisa a betegek tobbsége szdmara olyan ovarialis
valaszreakciot biztosit, amely kézel azonos a 150 NE/nap-os alfa-follitropin-dozissal elérthez képest.
Egy III. fazisu vizsgalatban (ADAPT-1), amelyben a GnRH-antagonista protokollban alkalmazott
hagyomanyos adagolasi rend mellett a napi 15 mikrogramm delta-follitropin kezd6éadagot



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

hasonlitottak 0ssze a napi 225 NE alfa-follitropin kezdéadaggal, az ovarialis valaszreakcio
Osszehasonlithato volt a kinyert oocytak szamat, a tiisz6érést €s a hormonszinteket tekintve.

srer

parhuzamosan emelkedik. Ennek forditottja igaz a testtdmegre, vagyis minél nagyobb a testtomeg,
anndl kevesebb a kinyert oocytak szama (ennek csak 12 mikrogramm alatti REKOVELLE-adagok
esetében van klinikai jelent6sége). Az ezek alapjan megallapitott REKOVELLE-adagolasi rend a
4.2 pontban talalhato.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az ESTHER-1-vizsgalat egy randomizalt, az értékeld szamara maszkolt, kontrollos vizsgalat volt,
amelyet 1326, IVF/ICSI eljarason atesd beteg bevonasaval végeztek. A vizsgalat soran a
REKOVELLE egyénre szabott adagolasi rendjét — amelyhez mindegyik betegnél meghataroztk a
napi adagot, és a stimulacio alatt mindvégig ezt a fix dozist alkalmaztak dozismodositas nélkdil (1asd
4.2 pont) — hasonitottak dssze tomeg alapjan toltott alfa-follitropin alkalmazasaval, amelyet az elsé 6t
nap soran 11 mikrogrammos (150 NE) kezd6 adagban adtak, majd a stimulacioé 6. napjatol a
tiiszOéréstdl fiiggd dozisemelést alkalmaztak GnRH-antagonista protokoll keretében. A betegek
¢életkora legfeljebb 40 év volt, és — feltételezhetden ovulacioval jard — rendszeres menstruacios
ciklusaik voltak. Az 5. napon kotelezden egyetlen blastocysta transzferjét végezték el, kivéve azoknal
a 38-40 éves néknél, akiknél két blastocysta transzferjét végezték, amennyiben nem alltak
rendelkezésre j6 mindségii blastocystak. A két elsddleges tarsvégpont az 0j ciklusban tapasztalt
fejlodo terhességek — meghatarozas szerint legalabb egy intrauterin életképes foetus a transzfer utan
10-11 héttel — aranya, valamint sikeres beagyazddasok aranya — meghatarozas szerint az életképes
intrauterin magzatok szamanak és a beiiltetett blastocystaknak a hanyadosa a transzfer utan

10-11 héttel — volt.

Amint azt a 3. tablazat mutatja, a vizsgalat azt igazolta, hogy a fejlodo terhességek és a sikeres
beagyazddasok aranya tekintetében a REKOVELLE legalabb annyira hatékony, mint az
alfa-follitropin.

3. tablazat: A fejlédo terhességek aranya és a sikeres beagyazédasok aranya az
ESTHER-1-vizsgalatban

REKOVELLE Alfa-follitropin | Kiilonbség
egyénre szabott [95%-o0s CI]
adagolasban
(N =665) (N =661)
Fejlodo terhességek 30,7% 31,6% -0,9% [-5,9%:; 4,1%]
aranya
Sikeres beagyazodasok | 35,2% 35,8% -0,6% [-6,1%; 4,8%]
ardnya

Populacio: valamennyi randomizalt és kezelésben részesiilt beteg

A REKOVELLE AMH-alapu adagolasi rendjének jelentdségét is értékelték a masodlagos végpontok,
ugymint az ovarialis valaszreakcio és az OHSS kockéazatanak kezelése.

A teljes vizsgalati populacioban a kinyert oocytak atlagos szama 10,0 = 5,6 volt az egyénre szabott
adagolasi rend szerint alkalmazott REKOVELLE (N = 636) mellett, és 10,4 + 6,5 az alfa-follitropin
(N = 643) mellett, amelyet 150 NE kezd6 dozisban alkalmaztak, majd adagjat modositottak.

Azoknal a betegeknél, akiknél az AMH szintje 15 pmol/l vagy magasabb volt, a REKOVELLE

(N = 355), illetve az alfa-follitropin (N = 353) alkalmazasa mellett sorrendben a kovetkez6 ovarialis
valaszreakciokat tapasztaltak: kinyert oocytak atlagos szama 11,6 = 5,9 és 13,3 + 6,9, és a 20 vagy
tobb oocytaval rendelkez6 betegek aranya 10,1% (36/355) és 15,6% (55/353).



Polycystas ovariumt, ovulalo, GnRH-antagonista cikluson ates betegeknél a korai
kozépstlyos/sulyos OHSS, és/vagy a korai OHSS miatti megel6z6 beavatkozasok eléfordulasi
gyakorisaga 7,7% volt a REKOVELLE-kezelés alkalmazasakor, és 26,7% az alfa-follitropin mellett.

Egy kontrollos vizsgélatban, amelyben az ovarialis valaszreakciot egyénre szabott REKOVELLE-
adagolas mellett vizsgaltak olyan betegeknél, akiknél az AMH < 35 pmol/l volt, az oocytak atlagos
szdma 11,1 &+ 5,9 volt a GnRH-agonista ciklusban (N=202), szemben a 9,6 + 5,5 értékkel a
GnRH-antagonista ciklusban (N=204), valamint a REKOVELLE-vel végzett stimulacio atlagos
id6tartama 10,4 + 1,9 nap volt a GnRH-agonista ciklusban, mig a GnRH-antagonista ciklusban

8,8 + 1,8 nap volt.

Biztonsdgossag — immunogenitas

Meghataroztak az anti-FSH antitest-titert az adag beadasa eldtt és utdn azoknal a betegeknél, akik
legfeljebb harom, ismételt REKOVELLE-kezelési cikluson estek at (az ESTHER-1-vizsgalatban

665 betegnél az 1. ciklusban, valamint az ESTHER-2-vizsgalatban 252 betegnél a 2. ciklusban és

95 betegnél a 3. ciklusban). A REKOVELLE-lel végzett kezelést kovetden az anti-FSH-antitestek
elofordulasanak gyakorisaga 1,1% volt az 1. ciklusban, 1,08% a 2. ciklusban, és 1,1% a 3. ciklusban.
Ezek az eléfordulasi gyakorisagok hasonloak voltak az 1. ciklusban megkezdett
REKOVELLE-expozicio elott mar eleve fennallo anti-FSH-antitest-pozitivitas eléfordulasi
gyakorisagahoz, ami 1,4% volt, valamint az alfa-follitropin-kezelés utani anti-FSH-antitest-pozitivitas
eléfordulasi gyakorisagahoz is. Az antitest-titer az anti-FSH-antitestekkel rendelkez6 valamennyi
betegnél a kimutathatosagi hatar alatti vagy nagyon alacsony volt, és nem rendelkezett neutralizalo
hatassal. A REKOVELLE-lel végzett ismételt kezelés az eleve fennallo, vagy a kezelés altal indukalt
anti-FSH-antitestekkel rendelkez6 betegeknél nem novelte az antitest-titert, nem jart csokkent
ovarialis valaszreakcioval, és nem idézett el6 az immunrendszerrel 6sszefiiggd nemkivanatos
eseményeket.

A REKOVELLE hosszii GnRH-agonista protokoll keretében torténd alkalmazasaval kapcsolatban a
klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 tapasztalatok korlatozottak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A delta-follitropin farmakokinetikai profiljat egészséges néi vizsgalati alanyoknal, valamint IVF/ICS
céljabol kontrollalt ovarium-stimulacion atesé betegeknél vizsgaltak. A REKOVELLE naponta
ismételt subcutan alkalmazast kvetden 6-7 napon belil éri el a dinamikus egyenstlyi allapotot, amit
az els6 adag utan mért koncentraciohoz képest haromszor magasabb koncentraci6 jellemez. A keringd
delta-follitropin-koncentracié forditottan aranyos a testtomeggel, ami alatamasztja a testtdmeg alapjan
torténo, egyénre szabott adagolast. A delta-follitropin nagyobb expoziciéhoz vezet, mint az
alfa-follitropin.

Felszivodas
A REKOVELLE napi subcutan alkalmazasa utan a maximalis szérumkoncentracio eléréséig eltel6 idd
10 ora. Az abszolut biohasznosulas kortilbeliil 64%.

Eloszlés

A latszolagos eloszlasi térfogat subcutan beadas utan koriilbeliil 25 1, az eloszlasi térfogat pedig
intravénas beadas utan, dinamikus egyensulyi allapotban 9 1. A terdpias dozistartomanyon beliil a
delta-follitropin-expozicié dozisaranyosan novekszik.

Eliminacid

Subcutan beadast kovetden a delta-follitropin latszolagos clearance-értéke 0,6 1/6ra, mig intravénas
beadas utani clearance-értéke 0,3 1/0ra. Egyszeri adag subcutan beadésa utan a terminalis felezési id6
40 6ra, ismételt subcutan alkalmazast kdvetden pedig 28 ora. A delta-follitropin latszolagos
clearance-e ismételt subcutan alkalmazast kovetden alacsony, 0,6 1/6ra, ami magas expoziciot
eredményez. A delta-follitropin eliminacioja varhatéan az egy¢b follitropinokéhoz hasonldan, vagyis
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foként a vesén keresztiil torténik. A delta-follitropin valtozatlan formaban, vizelettel kivalasztott
frakciojat 9%-osra becsiilték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi és lokalis
toleranciat érintd — vizsgalatokbol szdrmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozéasban kiilonleges kockazat nem varhatd. A
delta-follitropin tiladagolasa az ismert farmakologiai hatasokat vagy a farmakologiai hatasok
intenzivebb formait eredményezte. A delta-follitropin az embernél ajanlott maximalis dozist
meghalado, napi 0,8 mikrogramm/kg-os vagy nagyobb adagban alkalmazva patkanyoknal karosan
befolyasolta a termékenységet és a korai embrionalis fejlédést. A REKOVELLE klinikai alkalmazasa
tekintetében ezek az eredmények korlatozott jelentéséggel birnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Fenol

Poliszorbat 20

L-metionin

Natrium-szulfat-dekahidrat
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Foszforsav, tomény (a pH beallitdsdhoz)
Natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz)
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

Az alkalmazas megkezdése utan: legfeljebb 25°C-os hémérsékleten torténd tarolas esetén 28 nap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A REKOVELLE kivehet6 a hiitészekrénybdl, és ismételt hiités nélkiil 25°C-on vagy alacsonyabb
hémeérsékleten tarolhato legfeljebb 3 honapig, az els6 hasznalat utani idészakot is beleértve. Ezutan
meg kell semmisiteni.

A gyogyszer els6 alkalmazas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml oldatos injekcio

Oldat, halubutil gumi dugattytval és gumibetétes, rolnizott aluminiumkupakkal ellatott 3 ml-es

tobbadagos patronban (1. tipusu iiveg). 0,36 ml oldatot tartalmaz patrononként.
1 db eldretoltott injekceios tollat és 3 db (rozsdamentes acél) injekcios tiit tartalmazo kiszerelés.
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REKOVELLE 36 mikrogramm/1,08 ml oldatos injekci
Oldat, halubutil gumi dugattytval és gumibetétes, rolnizott aluminiumkupakkal ellatott 3 ml-es

tobbadagos patronban (I. tipusu iiveg). 1,08 ml oldatot tartalmaz patrononként.
1 db eldretoltott injekceios tollat és 9 db (rozsdamentes acél) injekcios tiit tartalmazo kiszerelés.

REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml oldatos injekcio

Oldat, halubutil gumi dugattyuval €s gumibetétes, rolnizott aluminiumkupakkal ellatott 3 ml-es
tobbadagos patronban (I. tipusu iiveg). 2,16 ml oldatot tartalmaz patrononként.

1 db eloretoltott injekceios tollat és 15 db (rozsdamentes acél) injekcios tiit tartalmazé kiszerelés.

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

Nem szabad beadni az oldatot, ha az részecskéket tartalmaz, vagy nem tiszta.

A toll alkalmazasara vonatkoz6 utasitasokat feltétleniil be kell tartani. A hasznalt tiikket az injekcid
beadasa utan azonnal ki kell dobni.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005
EU/1/16/1150/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. december 12.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2021. jalius 16

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

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

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Izrael

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az elsé PSUR-t az
engedélyezést koveto 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

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

. 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, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
delta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik tobbadagos eléretdltott injekcios toll 12 mikrogramm delta-follitropint adagol 0,36 ml-ben.
Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, poliszorbat 20, L-metionin, natrium-szulfat-dekahidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, tomény foszforsav, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott injekeiods tollban
1 db tobbadagos eloretoltott injekceios toll 3 db injekcios tiivel

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Els6 hasznalat utan: 28 napon beliil fel kell hasznalni. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer 25°C-on vagy alacsonyabb homérsékleten tarolhato legfeljebb 3 honapon at, az elsé
hasznalat utani id6szakot is beleértve. Ezutan meg kell semmisiteni.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1150/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml

| 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

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

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

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml injekcio
delta-follitropin
subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:
Els6 hasznalat utan: 28 napon beliil fel kell hasznalni. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

12 ng/0,36 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

REKOVELLE 36 mikrogramm/1,08 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
delta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik tobbadagos eléretdltott injekcids toll 36 mikrogramm delta-follitropint adagol 1,08 ml-ben.
Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, poliszorbat 20, L-metionin, natrium-szulfat-dekahidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, tomény foszforsav, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott injekeiods tollban
1 db tobbadagos eloretoltott injekceios toll 9 db injekcios tiivel

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Els6 hasznalat utan: 28 napon beliil fel kell hasznalni. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer 25°C-on vagy alacsonyabb homérsékleten tarolhato legfeljebb 3 honapon at, az elsé
hasznalat utani id6szakot is beleértve. Ezutan meg kell semmisiteni.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1150/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

REKOVELLE 36 mikrogramm/1,08 ml

| 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

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

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

REKOVELLE 36 mikrogramm/1,08 ml injekcio
delta-follitropin
subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:
Els6 hasznalat utan: 28 napon beliil fel kell hasznalni. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

36 ng/1,08 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
delta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik tobbadagos eléretdltott injekcids toll 72 mikrogramm delta-follitropint adagol 2,16 ml-ben.
Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, poliszorbat 20, L-metionin, natrium-szulfat-dekahidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, tomény foszforsav, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretdltott injekeios toll
1 db tobbadagos eléretoltott injekcios toll 15 db injekceiods tlivel

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Els6 hasznalat utan: 28 napon beliil fel kell hasznalni. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer 25°C-on vagy alacsonyabb homérsékleten tarolhato legfeljebb 3 honapon at, az elsé
hasznalat utani id6szakot is beleértve. Ezutan meg kell semmisiteni.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1150/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

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

REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml injekcio
delta-follitropin
subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:
Els6 hasznalat utan: 28 napon beliil fel kell hasznalni. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

72 ng/2,16 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

REKOVELLE 12 mikrogramm/0,36 ml oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
delta-follitropin

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a REKOVELLE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a REKOVELLE alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a REKOVELLE-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a REKOVELLE-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SAINAIF NS e

1. Milyen tipusu gyogyszer a REKOVELLE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A REKOVELLE egy tiiszoserkentd hormont, delta-follitropint tartalmaz, amely a gonadotropin nevii
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasban és a termékenységben jatszanak
szerepet.

A REKOVELLE-t n6i meddéség kezelésére alkalmazzak, és a teherbeesést eldsegitd, tgynevezett
asszisztalt reprodukcios programokban, példaul lombikbébi-programban (in vitro fertilizacio, IVF)
részt vevo, illetve intracitoplazmas spermiuminjekcios eljarassal (ICSI) kezelt n6knél alkalmazzak. A
REKOVELLE serkenti a petefészkeket, igy azokban tobb petezsak (,,tiisz6”’) indul ndvekedésnek és
érik meg, amelyekbol aztan leszivjak a petesejteket, és laboratériumban megtermékenyitik.

2. Tudnivalok a REKOVELLE alkalmazasa elott

Mielétt elkezdené a kezelést ezzel a gyogyszerrel, el kell végezni Onnél és partnerénél a medddség
lehetséges okainak orvosi kivizsgalasat.

Ne alkalmazza a REKOVELLE-t:

o ha allergias a tiisz6serkenté hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
o ha méh-, petefészek- vagy emlddaganatban, illetve ha az agyalapi mirigyet vagy a hipotalamuszt

érint6 daganatban szenved;
o ha petefészkei megnagyobbodtak vagy petefészkein folyadéktartalmt tomlok (cisztak)
talalhatok (kivéve, ha policisztas ovarium szindroma okozta);

o ha ismeretlen eredet(i hiivelyi vérzésben szenved;

o ha havivérzései koran abbamaradtak (korai menopauza);

o ha a nemi szervek olyan fejlddési rendellenességei allnak fenn Onnél, amelyek kizarjak a
normal terhesség lehetoségét.

o méhében midmak vannak, amelyek kizarjak a normal terhesség lehetdségét.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Rekovelle alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Petefészek-hiperstimuldciés szindroma

A gonadotropinok — mint amilyen ez a gyogyszer is — petefészek-hiperstimulacios szindromat
idézhetnek eld. Ez az az allapot, amikor a tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak.
Tajékoztassa kezelGorvosat:

ha a hasaban jelentkez6 fajdalmat, kellemetlen érzést vagy haspuffadast tapasztal;

ha hanyingere van;

ha hany;

ha hasmenése jelentkezik;

ha teststlya gyarapodik;

ha nehézlégzése van.

Kezeldorvosa a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyésara kérheti Ont (1asd 4. pont).

Ha betartja az ajanlott adagot és adagolasi rendet, kevésbé valdszinii a petefészek-hiperstimulacios
szindroma jelentkezése.

Véralvadasi zavarok (tromboembdlids események)

Terhes n6knél nagyobb a vérrogképzodés valdszinlisége a vérerek (vénak vagy verderek) belsejében.
A meddéségi kezelés fokozhatja ennek kockézatat, kiilondsen, ha On tilsulyos, illetve ha Onnél vagy
egyik csaladtagjanal (vérrokonandl) ismert véralvadasi zavar (trombofilia) all fenn. Tajékoztassa
kezeldorvosat, ha gy véli, hogy ez vonatkozik Onre.

Petefészek-kocsanycsavarodas

Asszisztalt reprodukcids eljarasokkal végzett kezelést kovetéen beszamoltak
petefészek-kocsanycsavarodasrol (ovarium torzio). A petefészek kocsanycsavarodasa a petefészek
vérellatasanak megsziinését idézheti eld.

Tobbes terhesség és velesziiletett rendellenességek

Az asszisztalt reprodukcios eljarasokkal végzett kezelés soran a tobbes terhesség (példaul
ikerterhesség) valosziniisége foként a méhbe behelyezett embriok szdmaval, az embriok mindségével,
valamint az életkorral mutat Gsszefliggést. A tobbes terhesség egészségiigyi szovodményekkel jarhat
Onre és gyermekeire nézve. Ezenkiviil, medddségi kezelés utan kis mértékben magasabb lehet a
velesziiletett rendellenességek kockazata, ami vélhetden a sziilok jellemzdinek (példaul az On
életkora, és partnere himivarsejtjeinek jellemzoi), valamint a tobbes terhességnek tudhato be.

A terhesség elvesztése
Ha asszisztalt reprodukcids eljarassal végzett kezelésen esik at, nagyobb lehet a vetélés
bekovetkezésének valdsziniisége, mint természetes fogamzas esetén.

M¢éhen kiviili terhesség (ektopids terhesség)

Ha asszisztalt reprodukcios eljarassal végzett kezelésen esik at, nagyobb lehet a méhen kiviili
terhesség (ektopias terhesség) bekovetkezésének valdszinlisége, mint természetes fogamzas esetén. Ha
korel6zményében a petevezeték betegsége szerepel, fokozott a méhen kiviili terhesség kockazata.

A petefészek és egyéb nemi szervek daganatai

Medddségi kezelésen atesett noknél beszamoltak a petefészek és egyéb nemi szervek daganatairol.
Nem ismert, hogy a medddség elleni gyogyszerek fokozzak-e az emlitett daganatok kockazatat meddo
néknél.

Egyéb betegségek

A gyogyszerrel végzett kezelés megkezdése eldtt azt is mondja el kezelGorvosanak,

o ha korabban arrdl tajékoztatta Ont egy masik orvos, hogy a terhesség veszélyes lenne az On
szamara;

o ha vese- vagy majbetegsége van.
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Gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt)
Ez a gyogyszer gyermekek és serdiilok szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a REKOVELLE
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas
Ha terhes vagy szoptat, ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A REKOVELLE natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.

A REKOVELLE poliszorbat 20-at tartalmaz

A késztimény 0,005 mg poliszorbat 20-at tartalmaz milliliterenként.

A poliszorbatok allergias reakcidkat valthatnak ki. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ismert allergiaja
van.

3. Hogyan kell alkalmazni a REKOVELLE-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden, és az eldirt adagban
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A REKOVELLE elsé ciklusban alkalmazandé adagjat kezeléorvosa fogja kiszdmitani az On vérében
talalhato anti-Miiller-hormonszint (AMH, amely azt mutatja, hogy petefészkei hogyan fognak reagalni
a gonadotropinokkal végzett stimulaciora), valamint az On testtdmege alapjan. Ezért a kezelés
megkezdése elott rendelkezésre kell allnia egy (12 honapon beliil vett) vérmintabdl meghatarozott
AMH-eredménynek. Testtomegét a kezelés megkezdése eldtt is meg fogjdk mérni. A REKOVELLE
adagja mikrogrammban van kifejezve.

A REKOVELLE-bdI allandoé adagot kell alkalmazni a teljes kezelési id6szakban, a napi adag emelése
vagy csokkentése nélkiil. KezelGorvosa ellendrizni fogja a REKOVELLE-kezelés hatasat, és leallitja a
kezelést, ha mar megfeleld szdmu petezsak van jelen. A tlisz6érés végso fazisanak kivaltasahoz
altalaban human koriogonadotropin (hCG) nevii gyogyszert adnak egyetlen injekcioban,

250 mikrogrammos vagy 5000 nemzetkdzi egységet tartalmaz6 adagban.

Ha szervezete tal gyengén vagy til er6sen reagal a kezelésre, kezelGorvosa ugy donthet, hogy leallitja
a REKOVELLE-kezelést. Ebben az esetben kezeldorvosa a korabbinal magasabb, illetve alacsonyabb
napi adagot adhat Onnek a kdvetkezd kezelési ciklusban.

Hogyan kell beadni az injekciékat?
Az eldretoltott injekciods toll hasznalatara vonatkozo utmutatot gondosan be kell tartani. Ne hasznalja
az eldretoltott injekcids tollat, ha az oldat nem tinik tisztanak.

A gyogyszerbdl az els6 injekciot egy orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt kell beadni. Kezel6orvosa eldonti, hogy beadhatja-e On a gyogyszer tovabbi adagjait

otthon maganak, de erre csak azutan keriilhet sor, hogy megfelel oktatasban részesiilt.

Ez a gydgyszer kizarolag bor ala adott (szubkutan) injekcio formajaban alkalmazando, és altalaban a
hasba kell beadni. Az eléretoltott injekciods toll tobb injekcid beadasahoz alkalmazhato.
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Ha az eldirtnal tobb REKOVELLE-t alkalmazott
A gyogyszerbdl til nagy mennyiség beadasanak hatasai nem ismertek. Esetlegesen jelentkezhet
petefészek-hiperstimulacios szindroma, melynek ismertetése a 4. pontban talalhato.

Ha elfelejtette alkalmazni a REKOVELLE-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. Forduljon kezeldorvosdhoz, amint
észlelte, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Stulyos mellékhatasok:

A meddéség kezelése soran alkalmazott hormonok — mint amilyen ez a gyogyszer is — a petefészkek
talmikodését idézhetik eld (petefészek-hiperstimulacios szindroma, OHSS). Ennek tiinetei kozé
tartozhat a hasban jelentkezo fajdalom, kellemetlen érzés vagy puffadas, hanyinger, hanyas, hasmenés,
teststlygyarapodas vagy nehézlégzés. Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen tiinetek barmelyike fennall
Onnél.

Egy adott mellékhatas jelentkezésének kockazatat a kovetkezd gyakorisagi osztalyozassal adjak meg:

Gyakori (10 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):

fejfajas;

hanyinger;

petefészek-hiperstimulacios szindroma (1asd fent);

kismedencei fajdalom és kellemetlen érzés, a petefészek-eredetiit is beleértve,
a petefészkekben vagy petevezetékekben jelentkezo fajdalom,;

faradékonysag (kimeriiltség).

Nem gyakori (100 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
hangulatingadozasok;

aluszékonysag/almossag;

szédiilés;

hasmenés;

hanyas;

székrekedés;

a hasban jelentkezo kellemetlen érzés;

hiivelyi vérzés;

az emlot érintd kellemetlen érzés (koztiik emléfajdalom, emléduzzanat, az emlé érzékenysége
és/vagy mellbimbofajdalom).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a REKOVELLE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eldretoltott injekceios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.) utan
ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A REKOVELLE 25°C-on vagy alacsonyabb hdmérsékleten tarolhatd legfeljebb 3 honapon 4t, az els6
hasznélat utani idészakot is beleértve. Tilos Ujra hiitészekrénybe tenni, és meg kell semmisiteni,
amennyiben 3 honap elteltével nem keriilt felhasznélésra.

Els6 hasznalat utan: legfeljebb 25°C-os homérsékleten torténd tarolas esetén 28 nap.
A fel nem hasznalt oldatot a kezelés végén meg kell semmisiteni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a REKOVELLE?

- A készitmény hatéanyag a delta-follitropin.
Mindegyik tobbadagos patronu eldretoltdtt injekeios toll 12 mikrogramm delta-follitropint
tartalmaz az oldat 0,36 milliliterében. Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok a fenol, poliszorbat 20, L-metionin, natrium-szulfat-dekahidrat,
dinatrium-foszfat-dodekahidrat, tomény foszforsav, natrium-hidroxid, injekciéhoz valo viz.

Milyen a REKOVELLE Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A REKOVELLE tiszta és szintelen oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban (injekeio). 1 db
eloretoltott injekceios tollat €s 3 db, az injekcios tollhoz valo injekcids tiit tartalmazo csomagokban
keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

Gyarto
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
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Bbbarapus

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

Ceska republika

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

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 58520
info-service@ferring.de

Eesti

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

E\LGoa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 1 49 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +44 (0) 800 111 4126

Ferring@MedInformation.co.uk

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel: +36 1 686 2128
ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com
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Italia Suomi/Finland

Ferring S.p.A. Ferring Ladkkeet Oy

Tel: +39 02 640 00 11 Pub/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Kvnpog Sverige

A.Potamitis Medicare Ltd Ferring Léakemedel AB

TmA: +357 22583333 Tel: +46 40 691 69 00

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy info@ferring.se

Latvija

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

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

REKOVELLE eloretoltott injekcios toll
delta-follitropin

Mielott el6szor beadnd maganak a REKOVELLE-t, az egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia,
hogyan kell helyesen el6késziteni és befecskendezni.

Ne probalja beadni magéanak az injekciot, amig az egészségiigyi szakember meg nem mutatta Onnek
az injekcid beadasanak helyes modjat.

A REKOVELLE eléretdltott injekcios toll hasznalata el6tt, valamint 4j injekcids toll hasznalata esetén
minden alkalommal olvassa végig ezt a brosurat, mert 11j informaciokkal boviilhetett a tajékoztato.
Gondosan kovesse az utasitidsokat még abban az esetben is, ha el6zdleg hasonl6 injekcios tollat
hasznalt. Az injekciods toll helytelen hasznalata esetén el6fordulhat, hogy nem a megfelel
gyogyszeradagot kapja meg.

Ha a REKOVELLE injekci6 beadasat illetéen barmilyen kérdése van, hivja egészségiigyi
szolgéaltatojat (kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet).

A REKOVELLE eldretoltott injekcios toll eldobhato, tobb REKOVELLE-adag beadésara is
hasznalhat6 injekcios toll, amelyen elforgatassal allithatd be az adag. Az injekcios toll haromféle
hataserdsségben all rendelkezésre:

o 12 mikrogramm/0,36 ml

o 36 mikrogramm/1,08 ml

o 72 mikrogramm/2,16 ml

A REKOVELLE eloretoltott injekcios toll és részei

Kiilsé tlivéds kupak Ta
Védéfolia rmmmmmmnmnas .

Belsé tlivéds kupak J

-

Adagmutaté

« 20/ 1 ey e = Adagbeallité gomb
o Gyogyszert tartalmazo patron
o Adagskala

‘. SeaE

Az injekciés toll kupakja Patrontarto Adagkijelz6 ablak

A

Hasznalati utasitis — REKOVELLE (delta-follitropin) eléretdltott injekcids toll

Fontos informacidk
o A REKOVELLE eléretdltott injekcios tollat és a tiiket kizarolag egy személy hasznalhatja,
ezeket massal nem szabad megosztani.

o Az injekciods tollat csak arra az egészségiigyi problémara hasznalja, amelyre az egészségiigyi
szolgaltato rendelte, és kizarolag az utasitasainak megfelelen.
o Ha On vak vagy gyengénlatd, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon feltiintetett

adagbeosztast, segitség nélkiil ne hasznalja az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és
az injekcids toll hasznalatara kiképzett személytol.

o Ha kérdése van, a REKOVELLE injekcid beadasa el6tt hivja egészségiigyi szolgaltatojat vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletét (az elérhetdségi adatokat illetden
lasd a betegtajékoztatot).
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Informaciok a REKOVELLE eldretoltott injekcids tollrdl

Az injekcios tollon 0,33 mikrogrammtdl 20 mikrogrammig terjedd REKOVELLE-adagok allithatok

be, 0,33 mikrogrammos jelolt 1épéskozzel. Lasd a ,,Példak az adag beallitasara” cimi részt a
20-21. OldalonError! Reference source not found.‘

Az injekcios toll adagskalaja 0-t6l 20 mikrogrammig van szamozva.

Mindegyik szamot két vonal vélasztja el, és mindegyik vonal az adag 0,33 mikrogrammos
novelését jelenti.

Amikor a gomb elforgatasaval beallitja az adagot, az adag névelésekor minden beosztasnak
megfelelden kattanast fog hallani, és ellenallast érez, ami a helyes adag beallitasat segiti.

Tisztitas

Sziikség esetén az injekcios toll kiils6 része vizzel benedvesitett torléruhaval tisztithato.
Ne tegye az injekcios tollat vizbe vagy mas folyadékba.

Tarolas

Az injekcios tollat mindig felhelyezett kupakkal, de csatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

Az injekcios toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.) honapja utan ne
hasznélja az injekciods tollat.

Ne tarolja az injekcids tollat szEélséséges homérsékleten, illetve kozvetlen napfénynek vagy nagy
hidegnek kitett helyen, példaul autéoban vagy fagyasztoban.

Az injekcios toll gyermekektdl €s olyan személyektdl, akik nem tanultdk meg a hasznalatat,
elzarva tartando!

Hasznalat elott:

o Az injekcios toll hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

o A hiitdszekrénybdl torténd kivétele utan (legfeljebb 25°C-on tarolva) az injekcids toll
legfeljebb 3 honapig hasznalhato fel, a felbontas utani idészakot is beleértve. Ha 3 honap
elteltével nem hasznalta fel, dobja ki (semmisitse meg) az injekcios tollat.

Az elsd haszndlat utan (felbontas utani idoszak):

o Az injekcios toll legfeljebb 25°C-on legfeljebb 28 napig tarolhatd. Nem fagyaszthato!

A REKOVELLE injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok

2ol
[\)Oord ¢ o/ O/ ((az injekcios tollhoz mellékelve)

1 db alkoholos t6rlé 1db td

1 db steril géz vagy

1 db szurasallé
vattapamacs—— o

tartaly

T Rekovelle ﬂ' '

REKOVELLE eloretoltott injekcios
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Hasznalat el6tt — (1. 1épés)

1. 1épés:

o Mosson kezet.

o Ellendrizze, hogy az injekcios toll nem sériilt-e. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha sériilt!

o Ellendrizze az injekcids tollat (patront), és gy6zddjon meg réla, hogy a gyogyszer tiszta, €s nem
tartalmaz részecskéket. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a patronban 1évé gyogyszer
részecskéket tartalmaz vagy nem tiszta.

o Gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld tipusu és hatdserdsségii injekcids tollat hasznalja.

o Ellendrizze az injekcids toll cimkéjén a lejarati datumot.

. J
Rekovelie’ XX mcg/ XXX mL

folitropen defta

Hataser6sség

Lejarati idé

_

Tii csatlakoztatasa — (2-6. 1épés)

Fontos:
o Mindig, mindegyik injekcidhoz 1j tiit hasznaljon!
o Csak az injekcios tollhoz mellékelt egyszer hasznalatos, rapattinthato tiiket hasznalja.

2. 1épés:
o Huzza le az injekciods toll kupakjat.

3. 1épés:

4. 1épés:

o Pattintsa ra a tit.

o Kattanast fog hallani vagy érezni, amikor a ti biztonsagosan rogziilt.

o A tlit ra is csavarhatja. Amikor enyhe ellenallast érez, a t{i biztonsagosan rogziilt.
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5. Iépés:

o Huzza le a kiils6 tiivédo kupakot.

o Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot. Sziiksége lesz ra a tli kidobasahoz (megsemmisitéséhez),
miutan beinjekciozta a gydgyszert.

6. Iépés:
o Huzza le a belsd tivédd kupakot, és dobja ki.

E\% e
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Légtelenités — (7-9. 1épés)

o Az injekcios toll elsd alkalommal torténd hasznalata eldtt el kell tavolitani a 1égbuborékokat a
patronbol (Iégtelenités), hogy a helyes gydgyszeradagot kapja meg.

o A légtelenitést csak az els6 haszndlatkor végezze el.

o A 7-9. Iépést akkor is végezze el, ha nem lat légbuborékokat.

o Ha mar hasznalta a tollat, akkor menjen tovabb kozvetleniil a 10. 1épésre.

7. 1épés:

o Forgassa el az adagbeallito gombot az dramutatd jarasanak megfelelden, amig egy
cseppszimbolum meg nem jelenik az adagmutatoval egy vonalban.

o Ha nem a megfelel6 1égtelenitési adagot allitotta be, akkor a 1égtelenitési adag

gyogyszerveszteség nélkiil helyesbithetd akar felfelé, akar lefelé, barmely iranyba elforgatva a
gombot, amig a cseppszimbolum egy vonalba nem keriil az adagmutatdval.

Adagmutato Csepp szimbdlum

8. 1épés:

o Tartsa az injekcios tollat Gigy, hogy a ti felfelé mutasson.

o Ujjaival kocogtassa meg a patron tartojat, hogy az esetleges Iégbuborékok felszalljanak a patron
tetejére.
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9. 1épés:

o A tlit tovabbra is felfelé tartva (az arcatol eltartva) nyomja be az injekcidbeadd gombot
itkozésig, amig a ,,0” szam meg nem jelenik az adagmutatoval egy vonalban.

o Ellendrizze, hogy megjelenik-e folyadékcsepp a tii hegyén.

o Ha nem jelenik (jelennek) meg folyadékcsepp(ek), ismételje meg a 7-9. 1épést (1€gtelenités),
amig meg nem jelenik egy folyadékcsepp.

o Ha 5 probalkozas utan sem jelenik meg folyadékcsepp, vegye le a tiit (lasd a 13. 1épést),
helyezzen fel egy 1j tiit (1asd a 3-6. 1épést), és ismételje meg a [égtelenitést (lasd a 7-9. 1épést).

o Ha az j ti hasznalatat kovetéen sem lat folyadékeseppet, probalkozzon egy 1j injekciods tollal.

Az adag beallitasa — (10. 1épés)
Lasd a ,,Példak az adag beallitdsara” cimii részt a 20-21. oldalonError! Reference source not found.

10. 1épés:

o Forgassa el az adagbeallité gombot az éramutato jarasanak megfeleléen, amig az eldirt adag egy
vonalba nem keriil az adagkijelz6 ablakban lathaté adagmutatoval.

o A bedllitott adag gyogyszerveszteség nélkiil helyesbithetd akar felfelé, akar lefelé, barmely
iranyba elforgatva a gombot, amig a helyes adag egy vonalba nem keriil az adagmutatoval.

o Az adag beadasakor a gyogyszerveszteség elkeriilése érdekében ne nyomja meg az
injekciobeadd gombot.

o” e Kt

) /\\%}m

Az adag beaddsa megosztva:

o A felirt adag beadasahoz tobb injekcids tollra is sziikség lehet.

o Ha nem tudja beallitani a teljes adagot, ez azt jelenti, hogy nem maradt elegend6 gydgyszer az
injekcios tollban. Az adagot megosztva kell beadnia, vagy dobja ki (semmisitse meg) a jelenlegi
injekcios tollat, és az injekcio beadasahoz hasznaljon j injekcids tollat.

., A REKOVELLE beadasa az adag megosztasaval” cim{i részben, a 22-23. oldalon®rror! Reference source not
found. ta14l példakat arra, hogy miként kell kiszamitani és feljegyezni a megosztva beadott adagot.

38



Az adag befecskendezése — (11-12. 1épés)

Fontos:

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a gydgyszer részecskéket tartalmaz, vagy nem tiszta.

. Az injekci6 beadasa el6tt olvassa el a 11. és 12. 1épést a 14-15. oldalon®rror! Reference source not found.
o Ezt a gyogyszert a has teriiletén a bor ala (szubkutan) adott injekcidban kell alkalmazni.

o Minden injekciot mashova adjon be, hogy kisebb legyen a borreakciok, példaul a bérpirossag és

irritacio kialakulasanak kockézata.
o Ne adja be az injekciot olyan helyre, amelyik fijdalmas (érzékeny), véralafutisos, vords,
kemény, heges vagy ahol a bér megnytlasabol eredd csikok vannak.

11. és 12. Iépés:

o Az injekcid beadasanak helyén alkoholos torldvel tisztitsa meg a bort. Az injekcid beadasa elott
mar ne érintse meg Ujra ezt a teriiletet.

o Ugy tartsa az injekcios tollat, hogy az adagkijelzé ablak lathato legyen az injekcio beaddsa

soran.

o Csipje 0ssze a bort, és szurja be a tiit egyenesen a borbe, ahogyan az egészségiigyi szolgaltato
mutatta. Még ne érintse meg az injekcio beadé gombot.

o A tli beszlirasa utan helyezze hiivelykujjat az injekcidbead6 gombra.

o Nyomja be teljesen az injekcidbeadd gombot, és tartsa benyomva.

o Tartsa benyomva az injekcidbeadd gombot, s amikor azt latja, hogy a ,,0” szam van az

adagmutatoval egy vonalban, varjon 5 masodpercet (lassan szdmoljon 5-ig). Ezzel az eljarassal
biztosan meg fogja kapni a teljes adagot.

\ i
I?'Ekciézési teriilet

vy

o Az injekcidbeado gomb 5 masodpercig torténd nyomasa utan engedje el az injekcidbeadod
gombot. Ezutan lassan tavolitsa el a tiit az injekci6 helyérol, egyenesen kihtizva a borbol.

o Ha vér jelenik meg az injekcid helyén, az injekcio helyére tegyen egy gézlapot vagy
vattapamacsot, és gyakoroljon ra enyhe nyomast.

Megjegyzés:

o Az injekcid beadasa és a tii borbdl torténd eltavolitasa alatt ne dontse meg az injekcios tollat.

o Az injekcios toll megdontése a tii elhajlasat vagy eltorését idézheti elo.

o Ha betort tiidarab marad a testében vagy a bore alatt, azonnal kérjen orvosi segitséget!

A tii megsemmisitése — (13. 1épés)

13. 1épés:

. Ovatosan helyezze vissza a tiire a kiils6 tlivédo kupakot, hatarozott mozdulattal ranyomva (A).

o Tavolitsa el a tlit az injekcids tollbol az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba kicsavarva
(B+0O).

o Ovatosan dobja ki (semmisitse meg) a hasznalt tiit (D).

o Lasd a ,,Megsemmisités” cimii részt a 18. oldalon®rror! Reference source not found.
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7
& X

Kuls6 tavéds kupak Bels6 tavédé kupak

Megjegyzés:
o Minden hasznalat utan, mindig tavolitsa el a tit. A tik kizarolag egyszer hasznalatosak.
o Ne tarolja az injekcios tollat Gigy, hogy a tii rajta van.

Helyezze vissza az injekcios toll kupakjat — (14. 1épés)

14. 1épés:
o Az injekciobeadésok kozotti idére, hatarozott mozdulattal helyezze vissza az injekcios tollra a
kupakjat.

Megjegyzés:

o Az injekcios toll kupakja a tiire nem illik ra.

o Ha az injekcio adagjat megosztva adja be, csak akkor dobja ki (semmisitse meg) az injekcids
tollat, amikor kitriilt.

o Ha a teljes eldirt adagot nem megosztott adagl injekcioban, hanem 1j injekcids tollal adja be,
dobja ki az injekcids tollat, ha a teljes adag beadasahoz mar nincs benne elegendd gyogyszer.

o Amikor nem haszndlja az injekcios tollat, tartsa rajta a kupakjat.
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Megsemmisités

Tiik:

Hasznalat utan azonnal helyezze a hasznalt tliket egy atszarasbiztos tartalyba, példaul hegyes
eszkozok kidobasara szolgalo tartalyba. A hasznalt hegyes eszk6zok kidobésara szolgald tartalyt ne
dobja ki a haztartsi hulladékba.

Ha nem rendelkezik hegyes eszkdzok kidobasara szolgalo tartdllyal, hasznalhat olyan haztartési
tartalyt, amely:

o nagy igénybevételnek ellenallé mianyagbodl késziilt,

° lezarhato, szorosan illeszkedd, szurasalld fedéllel, amely nem teszi lehet6ve, hogy az éles
hulladékok kiessenek,

o hasznélat soran fiiggéleges helyzetben, stabilan all,

o szivargasmentes €s

o a tartaly belsejében 1évo veszélyes hulladékra figyelmeztetd, megfeleld cimkével van ellatva.

REKOVELLE eloretéltott injekcios tollak:
o A hasznalt injekcios tollakat a helyi hulladékkezelési jogszabalyoknak megfeleléen dobja ki
(semmisitse meg).

Példak az adag beallitasara

Példak az adag bedllitasara a REKOVELLE eldretoltott injekcios tollon
Az alabbi tablazat példakat mutat be a felirt adagokra, azok injekciods tollon torténd beallitasara, és
hogy az adott felirt adagok esetében hogyan néz ki az adagkijelz6 ablak.

Példék a felirt adagra | Az injekcios tollon A felirt adag esetén az adagkijelzé ablakot

(mikrogrammban) beallitandé adag bemutaté példa

0 és még 1 vonal
0,33 (A 0-hoz kell csavarni, és
még 1 kattanas)

0 és még 2 vonal
(A 0-hoz kell csavarni, és
még 2 kattanas)

0,66 (1égtelenitési
adag)

2 és még 1 vonal
2,33 (A 2-eshez kell csavarni,
és még 1 kattanas)

11

11,00 (A 11-eshez kell csavarni)

12 és még 1 vonal
12,33 (A 12-eshez kell csavarni,
és még 1 kattanas)

18 és még 2 vonal
18,66 (A 18-ashoz kell csavarni,
és még 2 kattanas)

20 (A 20-ashoz kell

20,00 .
csavarni)
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A REKOVELLE beadasa az adag megosztasaval

Ha nem tudja az injekcios tollon beallitani a teljes felirt adagot, ez azt jelenti, hogy nem maradt
elegendd gydgyszer az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz. A felirt adag egy részét a jelenlegi
injekcios tollaval kell beadnia, a fennmarad6 adagot pedig egy 11j injekcios tollal (megosztott adagn
injekcid), vagy kidobhatja (megsemmisitheti) a jelenleg hasznalt injekcios tollat, és 0j injekcios tollat
hasznélhat a teljes felirt adag egyetlen injekcidoban torténd beadasahoz. Ha ugy dont, hogy az adag
megosztasaval adja be az injekciot, kovesse ezeket az utasitasokat, és az adag megosztasara vonatkozd
naplc') 23. OldaléraError! Reference source not found. irja be’ hogy mennyi gy(')gyszert kell beadniaError! Reference

source not found.

. Az ,,A” oszlopban példak szerepelnek a felirt adagra. Irja be az ,,A” oszlopba az Onnek felirt

adagot.

. A ,,B” oszlopban példéak szerepelnek az injekcids tollban maradt adagra (ez a beallithato
adagnak felel meg).

o frja be a ,,B” oszlopba az injekcids tollban maradt adagot. Adja be az injekciés tollban maradt
gyogyszeradagot.

o Készitsen el6 ¢s légtelenitsen egy 10j injekcios tollat (1-9. 1épés).

o A ,,B” oszlopban szerepld szambol az ,,A” oszlopban 1év6 szam kivonasaval szamitsa ki, és a

,,C” oszlopba irja be a fennmarad6 beadand6 adagot. Sziikség esetén szamoldgéppel ellendrizze
a szamitasat.

. Ha sziikséges, lasd a ,,Példak az adag beallitasara” cimii részt a 20-21. oldalon®ror Reference source
not found.

o Az adagot a legkdzelebbi 1épéskdzre kell kerekiteni, vagyis X,00, X,33 vagy X,66 mikrogramm.
Ha példaul a ,,C” oszlopban 5,34 szerepel, a fennmarad6 adagot 5,33-ra kerekitse. Ha a ,,C”
oszlopban 9,67 szerepel, a fennmaradd adagot 9,66-ra kerekitse.

o Ha kérdése van a megosztott adag kiszamitasat illetden, hivja egészségiigyi szolgaltatojat.
o Az 1j injekcios tollal fecskendezze be a fennmaradd gyogyszeradagot (a ,,C” oszlopban szerepld

szam), hogy a felirt adagot teljes egészében megkapija.

A megosztott adagokra vonatkozd napld

A B C=AminuszB
Felirt Az injekcios tollban maradt adag Uj injekci6s tollal beadand6 adag
adag (Az adagkijelz6 ablakban az adagmutatonal lathato adag) (Az adagkijelz6 ablakban az adagmutatdnal lathato adag)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 és 1 vonal (tekerje a 7-eshez és még 1 kattanas))
12,66 12,33 (12 és 1 vonal (12 és még 1 kattanas)) 0,33 (0 és 1 vonal (tekerje a 0-hoz és még 1 kattanas))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (tekerje a 8-ashoz))

Az 5,34-ot kerekitse 5,33-ra (5 és 1 vonal
(tekerje az 5-6shoz és még 1 kattanas))

A 9,67-ot kerekitse 9,66-ra (9 és 2 vonal
(tekerje az 9-eshez és még 2 kattanas))

12,00 6,66 (6 és 2 vonal (6 és még 2 kattanas))

18,33 8,66 (8 és 2 vonal (8 és még 2 kattanas))

42



Gyakran feltett kérdések (GYIK)
1. Mindegyik injekcio el6tt el kell végezni a 1égtelenitési 1épést?
o Nem. A légtelenitést csak 0j injekcids tollal végzett elsd injekciobeadas eldtt kell

elvégezni.

2. Honnan tudhatom, hogy az injekcio teljes egészében beadasra keriilt?

o Az injekcidbeadd gombot hatarozott mozdulattal, titkdzésig be kell nyomni.
o Az adagmutatéval egy vonalban a ,,0” szam jelenik meg.
o Lassan 5-ig kell szamolnia, mikdzben tovabbra is benyomva tartja az injekcidbeado

gombot, és a t még a borében van.
3. Miért kell 5-ig szamolnom, mikzben nyomva tartom az injekciobeadé gombot?
o Az injekciobeadd gomb 5 masodperces lenyomva tartasa lehet6vé teszi, hogy

megtorténjen a teljes adag bor ala torténd befecskendezése és felszivodasa.

4. Mi ateend6 akkor, ha az adagbeallito gomb nem forgathato el a felirt adagra?

o Lehetséges, hogy a tollban 1év6 patron mar nem tartalmaz elegendd gyogyszert a felirt
adag beadasahoz.
o Az injekcios tollon nem lehet nagyobb adagot beallitani, mint ami a patronban maradt.

o Beadhatja az injekcids tollban maradt gydgyszert, és egy 11j injekcios tollal pétolhatja a
felirt adaghoz hidnyz6 mennyiséget (megosztott adag) vagy hasznalhat 0j injekcios tollat
a teljes felirt adag beadéasahoz.

Figyelmeztetések

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha leesett vagy kemény feliilethez {itodott.

o Ha az injekciobead6 gombot nem lehet konnyen benyomni, ne erdltesse! Cserélje ki a tiit! Ha az
injekciobeadd gombot a tii cseréje utan sem lehet konnyen benyomni, hasznaljon 0j injekcids
tollat.

o Ne probalja megjavitani a sériilt injekcids tollat. Ha az injekcios toll sériilt, 1épjen kapcsolatba

egészségiigyi szolgaltatdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletével (az elérhetoségi adatokat illetden lasd a betegtajékoztatot).

Tovabbi informacio

Tik

A tlik mellékelve vannak az injekcios tollhoz. Ha tovabbi tiikre van sziiksége, forduljon egészségiigyi
szolgaltatojahoz. Kizarolag a REKOVELLE eléretoltott injekcios tollhoz mellékelt, vagy az
egészségiigyi szolgaltatdja altal biztositott titkket hasznaljon.

Elérhetéségek
Ha az injekcios tollal kapcsolatban barmilyen kérdése vagy problémaja van, 1épjen kapcsolatba

egészségiigyi szolgaltatdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletével
(az elérhetOségi adatokat illetGen lasd a betegtajékoztatot).

1 Az oldalszamok a Hasznalati utasitas brostrajanak kinyomtatott valtozatara, és nem a jelen dokumentum tényleges
oldalszamaira vonatkoznak
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

REKOVELLE 36 mikrogramm/1,08 ml oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
delta-follitropin

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a REKOVELLE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a REKOVELLE alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a REKOVELLE-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a REKOVELLE-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SAINAIF NS e

1. Milyen tipusu gyogyszer a REKOVELLE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A REKOVELLE egy tiiszoserkentd hormont, delta-follitropint tartalmaz, amely a gonadotropin nevii
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasban és a termékenységben jatszanak
szerepet.

A REKOVELLE-t néi medddség kezelésére alkalmazzak, és a teherbeesést eldsegitd, ugynevezett
asszisztalt reprodukcios programokban, példaul lombikbébi-programban (in vitro fertilizacio, IVF)
részt vevo, illetve intracitoplazmas spermiuminjekcios eljarassal (ICSI) kezelt n6knél alkalmazzak. A
REKOVELLE serkenti a petefészkeket, igy azokban tobb petezsak (,,tiisz6”’) indul névekedésnek és
érik meg, amelyekbol aztan leszivjak a petesejteket, és laboratériumban megtermékenyitik.

2. Tudnivalok a REKOVELLE alkalmazasa elott

Mielétt elkezdené a kezelést ezzel a gyogyszerrel, el kell végezni Onnél és partnerénél a medddség
lehetséges okainak orvosi kivizsgalasat.

Ne alkalmazza a REKOVELLE-t:

o ha allergias a tiisz6serkenté hormonra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
o ha méh-, petefészek- vagy emlddaganatban, illetve ha az agyalapi mirigyet vagy a hipotalamuszt

érint6 daganatban szenved;
o ha petefészkei megnagyobbodtak vagy petefészkein folyadéktartalmt tomlok (cisztak)
talalhatok (kivéve, ha policisztas ovarium szindroma okozta);

o ha ismeretlen eredet(i hiivelyi vérzésben szenved;

o ha havivérzései koran abbamaradtak (korai menopauza);

o ha a nemi szervek olyan fejlddési rendellenességei allnak fenn Onnél, amelyek kizarjak a
normal terhesség lehetdségét

o méhében midmak vannak, amelyek kizarjak a normal terhesség lehetdségét.

44



Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Rekovelle alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Petefészek-hiperstimuldciés szindroma

A gonadotropinok — mint amilyen ez a gyogyszer is — petefészek-hiperstimulacios szindromat
idézhetnek eld. Ez az az allapot, amikor a tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak.
Tajékoztassa kezelGorvosat:

ha a hasaban jelentkez6 fajdalmat, kellemetlen érzést vagy haspuffadast tapasztal;

ha hanyingere van;

ha hany;

ha hasmenése jelentkezik;

ha teststlya gyarapodik;

ha nehézlégzése van.

Kezeldorvosa a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyésara kérheti Ont (1asd 4. pont).

Ha betartja az ajanlott adagot és adagolasi rendet, kevésbé valdszinii a petefészek-hiperstimulacios
szindroma jelentkezése.

Véralvadasi zavarok (tromboembdlids események)

Terhes n6knél nagyobb a vérrogképzodés valdszinlisége a vérerek (vénak vagy verderek) belsejében.
A meddéségi kezelés fokozhatja ennek kockazatat, kiilondsen, ha On tilsulyos, illetve ha Onnél vagy
egyik csaladtagjanal (vérrokonandl) ismert véralvadasi zavar (trombofilia) all fenn. Tajékoztassa
kezeldorvosat, ha gy véli, hogy ez vonatkozik Onre.

Petefészek-kocsanycsavarodas

Asszisztalt reprodukcids eljarasokkal végzett kezelést kovetéen beszamoltak
petefészek-kocsanycsavarodasrol (ovarium torzio). A petefészek kocsanycsavarodasa a petefészek
vérellatasanak megsziinését idézheti eld.

Tobbes terhesség és velesziiletett rendellenességek

Az asszisztalt reprodukcios eljarasokkal végzett kezelés soran a tobbes terhesség (példaul
ikerterhesség) valosziniisége foként a méhbe behelyezett embriok szamaval, az embridok mindségével,
valamint az életkorral mutat Gsszefliggést. A tobbes terhesség egészségiigyi szovédményekkel jarhat
Onre és gyermekeire nézve. Ezenkiviil, medddségi kezelés utan kis mértékben magasabb lehet a
velesziiletett rendellenességek kockazata, ami vélhetden a sziilok jellemzdinek (példaul az On
életkora, és partnere himivarsejtjeinek jellemzoi), valamint a tobbes terhességnek tudhato be.

A terhesség elvesztése
Ha asszisztalt reprodukcids eljarassal végzett kezelésen esik at, nagyobb lehet a vetélés
bekovetkezésének valdsziniisége, mint természetes fogamzas esetén.

M¢éhen kiviili terhesség (ektopids terhesség)

Ha asszisztalt reprodukcios eljarassal végzett kezelésen esik at, nagyobb lehet a méhen kiviili
terhesség (ektopias terhesség) bekovetkezésének valdszinlisége, mint természetes fogamzas esetén. Ha
korel6zményében a petevezeték betegsége szerepel, fokozott a méhen kiviili terhesség kockazata.

A petefészek és egyéb nemi szervek daganatai

Medddségi kezelésen atesett noknél beszamoltak a petefészek és egyéb nemi szervek daganatairol.
Nem ismert, hogy a medddség elleni gyogyszerek fokozzak-e az emlitett daganatok kockazatat meddo
néknél.

Egyéb betegségek

A gyogyszerrel végzett kezelés megkezdése eldtt azt is mondja el kezelGorvosanak,

o ha korabban arrél tajékoztatta Ont egy masik orvos, hogy a terhesség veszélyes lenne az On
szamara;

o ha vese- vagy majbetegsége van.
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Gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt)
Ez a gyogyszer gyermekek és serdiilok szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a REKOVELLE
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas
Ha terhes vagy szoptat, ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A REKOVELLE natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.

A REKOVELLE poliszorbat 20-at tartalmaz

A késztimény 0,005 mg poliszorbat 20-at tartalmaz milliliterenként.

A poliszorbatok allergias reakcidkat valthatnak ki. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ismert allergiaja
van.

3. Hogyan kell alkalmazni a REKOVELLE-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden, és az eldirt adagban
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A REKOVELLE elsé ciklusban alkalmazandé adagjat kezeléorvosa fogja kiszdmitani az On vérében
talalhato anti-Miiller-hormonszint (AMH, amely azt mutatja, hogy petefészkei hogyan fognak reagalni
a gonadotropinokkal végzett stimulaciora), valamint az On testtdmege alapjan. Ezért a kezelés
megkezdése elott rendelkezésre kell allnia egy (12 honapon beliil vett) vérmintabdl meghatarozott
AMH-eredménynek. Testtomegét a kezelés megkezdése elott is meg fogjak mérni. A REKOVELLE
adagja mikrogrammban van kifejezve.

A REKOVELLE-bdl allando adagot kell alkalmazni a teljes kezelési id6szakban, a napi adag emelése
vagy csokkentése nélkiil. KezelGorvosa ellendrizni fogja a REKOVELLE-kezelés hatasat, és leallitja a
kezelést, ha mar megfeleld szdmu petezsak van jelen. A tlisz6érés végso fazisanak kivaltasahoz
altalaban human koriogonadotropin (hCG) nevii gyogyszert adnak egyetlen injekcioban,

250 mikrogrammos vagy 5000 nemzetkdzi egységet tartalmaz6 adagban.

Ha szervezete tal gyengén vagy til er6sen reagal a kezelésre, kezelGorvosa ugy donthet, hogy leallitja
a REKOVELLE-kezelést. Ebben az esetben kezeldorvosa a korabbinal magasabb, illetve alacsonyabb
napi adagot adhat Onnek a kdvetkezd kezelési ciklusban.

Hogyan kell beadni az injekciékat?
Az eloretoltott injekciods toll hasznalatara vonatkozo utmutatot gondosan be kell tartani. Ne hasznalja
az el6retoltott injekcids tollat, ha az oldat nem tiinik tisztanak.

A gyogyszerbdl az els6 injekciot egy orvos vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember
feliigyelete alatt kell beadni. Kezel6orvosa eldonti, hogy beadhatja-e On a gyégyszer tovabbi adagjait

otthon maganak, de erre csak azutan keriilhet sor, hogy megfelel oktatasban részesiilt.

Ez a gydgyszer kizarolag bor ala adott (szubkutan) injekci6 formajaban alkalmazando, és altalaban a
hasba kell beadni. Az eléretoltott injekciods toll tobb injekcid beadasahoz alkalmazhato.
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Ha az eldirtnal tobb REKOVELLE-t alkalmazott
A gyogyszerbdl til nagy mennyiség beadasanak hatasai nem ismertek. Esetlegesen jelentkezhet
petefészek-hiperstimulacios szindroma, melynek ismertetése a 4. pontban talalhato.

Ha elfelejtette alkalmazni a REKOVELLE-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Forduljon kezeldorvosdhoz, amint
észlelte, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Stulyos mellékhatasok:

A meddoség kezelése soran alkalmazott hormonok — mint amilyen ez a gyogyszer is — a petefészkek
talmikodését idézhetik eld (petefészek-hiperstimulacios szindroma, OHSS). Ennek tiinetei kozé
tartozhat a hasban jelentkezo fajdalom, kellemetlen érzés vagy puffadas, hanyinger, hanyas, hasmenés,
teststilygyarapodas vagy nehézlégzés. Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen tiinetek barmelyike fennall
Onnél.

Egy adott mellékhatas jelentkezésének kockazatat a kovetkezd gyakorisagi osztalyozassal adjak meg:

Gyakori (10 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):

fejfajas;

hanyinger;

petefészek-hiperstimulacios szindroma (1asd fent);

kismedencei fajdalom és kellemetlen érzés, a petefészek-eredetiit is beleértve;
a petefészkekben vagy petevezetékekben jelentkezo fajdalom;

faradékonysag (kimeriiltség).

Nem gyakori (100 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
hangulatingadozasok;

aluszékonysag/almossag;

szédiilés;

hasmenés;

hanyas;

székrekedés;

a hasban jelentkezo kellemetlen érzés;

hiivelyi vérzés;

az emlot érintd kellemetlen érzés (koztiik emléfajdalom, emléduzzanat, az emlé érzékenysége
és/vagy mellbimbofajdalom).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a REKOVELLE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eldretoltott injekceiods toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznéalhat6/Felh.) utan
ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A REKOVELLE 25°C-on vagy alacsonyabb hdmérsékleten tarolhaté legfeljebb 3 honapon 4t, az els6
hasznalat utani idészakot is beleértve. Tilos Ujra hiitészekrénybe tenni, és meg kell semmisiteni,
amennyiben 3 honap elteltével nem keriilt felhasznélésra.

Els6 hasznalat utan: legfeljebb 25°C-os homérsékleten torténd tarolas esetén 28 nap.
A fel nem hasznalt oldatot a kezelés végén meg kell semmisiteni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizve vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a REKOVELLE?

- A hatéanyag a delta-follitropin.
Mindegyik tobbadagos patronu eldretoltdtt injekcios toll 36 mikrogramm delta-follitropint
tartalmaz az oldat 1,08 milliliterében. Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok a fenol, poliszorbat 20, L-metionin, natrium-szulfat-dekahidrat,
dinatrium-foszfat-dodekahidrat, tomény foszforsav, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz.

Milyen a REKOVELLE Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A REKOVELLE tiszta ¢és szintelen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban (injekcio). 1 db
eloretoltott injekceios toll €s 9 db, az injekcios tollhoz valo injekcids tiit tartalmazo csomagokban keriil
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

Gyarto
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

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

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 58520
info-service@ferring.de

Eesti

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

E)\AGOa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 1 49 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +44 (0) 800 111 4126
Ferring@MedInformation.co.uk

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 686 2128

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.eu
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Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvzpog

A .Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

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

50


mailto:SK0-Recepcia@ferring.com
mailto:info@ferring.fi
mailto:a.potamitismedicare@cytanet.com.cy
mailto:info@ferring.se
http://www.ema.europa.eu/

Hasznalati utasitas

REKOVELLE eloretoltott injekcios toll
delta-follitropin

Mielott el6szor beadnd maganak a REKOVELLE-t, az egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia,
hogyan kell helyesen elkésziteni és befecskendezni.

Ne probalja beadni magéanak az injekciot, amig az egészségiigyi szakember meg nem mutatta Onnek
az injekcid beadasanak helyes modjat.

A REKOVELLE eléretdltott injekcios toll hasznalata el6tt, valamint 4j injekcids toll hasznalata esetén
minden alkalommal olvassa végig ezt a brosurat, mert 11j informaciokkal béviilhetett a tajékoztato.
Gondosan kovesse az utasitidsokat még abban az esetben is, ha el6zdleg hasonl6 injekcios tollat
hasznalt. Az injekciods toll helytelen hasznalata esetén el6fordulhat, hogy nem a megfelel
gyogyszeradagot kapja meg.

Ha a REKOVELLE injekci6 beadasét illetéen barmilyen kérdése van, hivja egészségiigyi
szolgéaltatojat (kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet).

A REKOVELLE eldretoltott injekcios toll eldobhato, tobb REKOVELLE-adag beadésara is
hasznalhat6 injekcios toll, amelyen elforgatassal allithatd be az adag. Az injekcios toll haromféle
hataserdsségben all rendelkezésre:

o 12 mikrogramm/0,36 ml

o 36 mikrogramm/1,08 ml

o 72 mikrogramm/2,16 ml

A REKOVELLE eloretoltott injekcios toll és részei

Kiilsé tlivéds kupak Ta
Védéfslia e 1
Belsé tiivéds kupak , : ] Injekcio bead6 gomb
Adagmutaté !
: l "t;n» N = Adagbeallité gomb
1 o Gyogyszert tartalmazo patron
o Adagskala
e aa ~¥ Rekovele A
g ! ekovelle” .
. e S LF S — @4
Az injekciés toll kupakja Patrontarto Adagkijelz6 ablak

Hasznalati utasitis — REKOVELLE (delta-follitropin) eléretdltott injekcids toll

Fontos informacidk
o A REKOVELLE eléretdltott injekcios tollat és a tiiket kizarolag egy személy hasznalhatja,
ezeket massal nem szabad megosztani.

o Az injekciods tollat csak arra az egészségiigyi problémara hasznalja, amelyre az egészségiigyi
szolgaltato rendelte, és kizarolag az utasitasainak megfelelen.
o Ha On vak vagy gyengénlatd, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon feltiintetett

adagbeosztast, segitség nélkiil ne hasznalja az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és
az injekcids toll hasznalatara kiképzett személytol.

o Ha kérdése van, a REKOVELLE injekcid beadasa el6tt hivja egészségiigyi szolgaltatojat vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletét (az elérhetdségi adatokat illetden
lasd a betegtajékoztatot).
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Informaciok a REKOVELLE eldretoltott injekcids tollrdl

Az injekcios tollon 0,33 mikrogrammtdl 20 mikrogrammig terjedd REKOVELLE-adagok allithatok

be, 0,33 mikrogrammos jelolt 1épéskdzzel. Lasd a ,,Példak az adag beallitdsara” cimii részt a
20-21. OldalonError! Reference source not found.‘

Az injekcios toll adagskalaja 0-t6l 20 mikrogrammig van szamozva.

Mindegyik szamot két vonal valasztja el, és mindegyik vonal az adag 0,33 mikrogrammos
novelését jelenti.

Amikor a gomb elforgatasaval beallitja az adagot, az adag novelésekor minden beosztasnak
megfelelden kattanast fog hallani, és ellenallast érez, ami a helyes adag beallitasat segiti.

Tisztitas

Sziikség esetén az injekcios toll kiils6 része vizzel benedvesitett torléruhaval tisztithato.
Ne tegye az injekcios tollat vizbe vagy mas folyadékba.

Tarolas

Az injekcios tollat mindig felhelyezett kupakkal, de csatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

Az injekcios toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.) honapja utan ne
hasznélja az injekciods tollat.

Ne tarolja az injekcids tollat szEélséséges homérsékleten, illetve kozvetlen napfénynek vagy nagy
hidegnek kitett helyen, példaul autéoban vagy fagyasztoban.

Az injekcios toll gyermekektdl €s olyan személyektdl, akik nem tanultdk meg a hasznalatat,
elzarva tartando!

Hasznalat elott:

o Az injekcios toll hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

o A hiitdszekrénybdl torténd kivétele utan (legfeljebb 25°C-on tarolva) az injekcids toll
legfeljebb 3 honapig hasznalhato fel, a felbontas utani idészakot is beleértve. Ha 3 honap
elteltével nem hasznalta fel, dobja ki (semmisitse meg) az injekcios tollat.

Az elsd haszndlat utan (felbontas utani idoszak):

o Az injekcios toll legfeljebb 25°C-on legfeljebb 28 napig tarolhatd. Nem fagyaszthato!

A REKOVELLE injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok

2ol
[\)Oord ¢ o/ O/ ((az injekcios tollhoz mellékelve)

1 db alkoholos t6rlé 1db td

1 db steril géz vagy

1 db szurasallé
vattapamacs—— o

tartaly

T Rekovelle ﬂ' '

REKOVELLE eloretoltott injekcios
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Hasznalat el6tt — (1. 1épés)

1. 1épés:

o Mosson kezet.

o Ellendrizze, hogy az injekcios toll nem sériilt-e. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha sériilt!

o Ellendrizze az injekcids tollat (patront), és gy6zddjon meg réla, hogy a gyogyszer tiszta, €s nem
tartalmaz részecskéket. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a patronban 1évé gyogyszer
részecskéket tartalmaz vagy nem tiszta.

o Gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld tipusu és hatdserdsségii injekcids tollat hasznalja.

o Ellendrizze az injekcids toll cimkéjén a lejarati datumot.

- S
Rekovelie’ XX mcg/ XXX mL

folitropen defta

Hataserdsség

Lejarati id6

_/

Tii csatlakoztatasa — (2-6. 1épés)

Fontos:
o Mindig, mindegyik injekcidhoz 1j tiit hasznaljon!
o Csak az injekcios tollhoz mellékelt egyszer hasznalatos, rapattinthato tiiket hasznalja.

2. 1épés:
o Huzza le az injekciods toll kupakjat.

3. 1épés:

4. 1épés:

o Pattintsa ra a tit.

o Kattanast fog hallani vagy érezni, amikor a t{i biztonsagosan rogziilt.

o A tlit ra is csavarhatja. Amikor enyhe ellenallast érez, a t{i biztonsagosan rogziilt.
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5. Iépés:

o Huzza le a kiils6 tiivédo kupakot.

o Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot. Sziiksége lesz ra a tli kidobasahoz (megsemmisitéséhez),
miutan beinjekciozta a gydgyszert.

6. Iépés:
o Huzza le a belsd tivédd kupakot, és dobja ki.

Légtelenités — (7-9. 1épés)

o Az injekcios toll elsd alkalommal torténd hasznalata eldtt el kell tavolitani a 1égbuborékokat a
patronbol (Iégtelenités), hogy a helyes gydgyszeradagot kapja meg.

o A légtelenitést csak az els6 haszndlatkor végezze el.

o A 7-9. Iépést akkor is végezze el, ha nem lat légbuborékokat.

o Ha mar hasznalta a tollat, akkor menjen tovabb kozvetleniil a 10. 1épésre.

7. 1épés:

o Forgassa el az adagbeallito gombot az dramutatd jarasanak megfelelden, amig egy
cseppszimbolum meg nem jelenik az adagmutatoval egy vonalban.

o Ha nem a megfelel6 1égtelenitési adagot allitotta be, akkor a 1égtelenitési adag

gyogyszerveszteség nélkiil helyesbithetd akar felfelé, akar lefelé, barmely iranyba elforgatva a
gombot, amig a cseppszimbolum egy vonalba nem keriil az adagmutatdval.

Adagmutato Csepp szimbolum

8. Iépés:

o Tartsa az injekcios tollat ugy, hogy a tii felfelé mutasson.

o Ujjaival kocogtassa meg a patron tartojat, hogy az esetleges légbuborékok felszalljanak a patron
tetejére.
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9. 1épés:

o A tlit tovabbra is felfelé tartva (az arcatol eltartva) nyomja be az injekcidbeadd gombot
itkozésig, amig a ,,0” szam meg nem jelenik az adagmutatoval egy vonalban.

o Ellendrizze, hogy megjelenik-e folyadékcsepp a tii hegyén.

o Ha nem jelenik (jelennek) meg folyadékcsepp(ek), ismételje meg a 7-9. 1épést (1€gtelenités),
amig meg nem jelenik egy folyadékcsepp.

o Ha 5 probalkozas utan sem jelenik meg folyadékcsepp, vegye le a tiit (lasd a 13. 1épést),
helyezzen fel egy 1j tiit (1asd a 3-6. 1épést), és ismételje meg a [égtelenitést (lasd a 7-9. 1épést).

o Ha az j ti hasznalatat kovetéen sem lat folyadékeseppet, probalkozzon egy 1j injekciods tollal.

Az adag beallitasa — (10. 1épés)
Lasd a ,,Példak az adag beallitdsara” cimii részt a 20-21. oldalonfrror! Reference source not found.

10. lépés:

o Forgassa el az adagbeallitd gombot az éramutato jarasanak megfeleléen, amig az eldirt adag egy
vonalba nem keriil az adagkijelz6 ablakban lathaté adagmutatoval.

o A bedllitott adag gyogyszerveszteség nélkiil helyesbithetd akar felfelé, akar lefelé, barmely
iranyba elforgatva a gombot, amig a helyes adag egy vonalba nem keriil az adagmutatoval.

o Az adag beadasakor a gyogyszerveszteség elkeriilése érdekében ne nyomja meg az
injekciobead6 gombot.

o lle Ed !
Y/ W~

Az adag beaddsa megosztva:

o A felirt adag beadasahoz tobb injekciods tollra is sziikség lehet.

o Ha nem tudja beallitani a teljes adagot, ez azt jelenti, hogy nem maradt elegend6 gydgyszer az
injekcios tollban. Az adagot megosztva kell beadnia, vagy dobja ki (semmisitse meg) a jelenlegi
injekcios tollat, és az injekcio beadasahoz hasznaljon 4j injekcios tollat.

,,A REKOVELLE beadasa az adag megosztasaval” cimii részben, a 22-23. oldalon®rror! Reference source not
found. ta]41 példakat arra, hogy miként kell kiszamitani és feljegyezni a megosztva beadott adagot.
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Az adag befecskendezése — (11-12. 1épés)

Fontos:

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a gydgyszer részecskéket tartalmaz, vagy nem tiszta.

. Az injekci6 beadasa eldtt olvassa el a 11. és 12. 1épést a 14-15. oldalon®rror! Reference source not found.
o Ezt a gyogyszert a has teriiletén a bor ala (szubkutan) adott injekcidban kell alkalmazni.

o Minden injekciot méshova adjon be, hogy kisebb legyen a borreakciok, példaul a bérpirossag és

irritacio kialakulasanak kockazata.
o Ne adja be az injekciot olyan helyre, amelyik fijdalmas (érzékeny), véralafutisos, vords,
kemény, heges vagy ahol a bér megnytlasabol eredd csikok vannak.

11.és 12. Iépés:

o Az injekci6 beadasanak helyén alkoholos torldvel tisztitsa meg a bort . Az injekcid beadasa elott
mar ne érintse meg Ujra ezt a teriiletet.

o Ugy tartsa az injekcios tollat, hogy az adagkijelz ablak lathato legyen az injekci6 beadéasa

soran.

o Csipje 0ssze a bort, és szurja be a tiit egyenesen a borbe, ahogyan az egészségiigyi szolgaltato
mutatta. Még ne érintse meg az injekcio beadé gombot.

o A tli beszlirdsa utan helyezze hiivelykujjat az injekcidbead6 gombra.

o Nyomja be teljesen az injekcidbeadd gombot, és tartsa benyomva.

o Tartsa benyomva az injekcidobeadd gombot, é€s amikor azt 1atja, hogy a ,,0” szdm van az

adagmutatoval egy vonalban, varjon 5 masodpercet (lassan szamoljon 5-ig). Ezzel az eljarassal
biztosan meg fogja kapni a teljes adagot.
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o Az injekcidbeado gomb 5 masodpercig torténd nyomasa utan engedje el az injekcidbeadod
gombot. Ezutan lassan tavolitsa el a tiit az injekci6 helyérol, egyenesen kihtizva a borbol.
o Ha vér jelenik meg az injekcid helyén, az injekcio helyére tegyen egy gézlapot vagy

vattapamacsot, és gyakoroljon ra enyhe nyomast.

Megjegyzés:

o Az injekcid beadasa és a tii borbdl torténd eltavolitasa alatt ne dontse meg az injekcios tollat.
o Az injekcios toll megdontése a tii elhajlasat vagy eltorését idézheti elo.

o Ha betort tiidarab marad a testében vagy a bore alatt, azonnal kérjen orvosi segitséget!

A tili megsemmisitése — (13. 1épés)

13. 1épés:

. Ovatosan helyezze vissza a tiire a kiils6 tiivédd kupakot, hatarozott mozdulattal ranyomva (A).

o Tavolitsa el a tlit az injekcids tollbdl az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba kicsavarva
(B+0O).

o Ovatosan dobja ki (semmisitse meg) a hasznalt tiit (D).

. Lasd a ,,Megsemmisités” cimii részt a 18. oldalon®rror! Reference source not found.
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Megjegyzés:
. Minden hasznalat utan, mindig tavolitsa el a tlit. A tiik kizardlag egyszer hasznalatosak.
. Ne tarolja az injekcids tollat ugy, hogy a tii rajta van.

Helyezze vissza az injekcios toll kupakjat — (14. 1épés)

14. 1épés:
. Az injekciobeadasok kozotti idore, hatarozott mozdulattal helyezze vissza az injekcios tollra a
kupakjat.

Megjegyzés:

. Az injekcios toll kupakja a tiire nem illik ra.

. Ha az injekcid adagjat megosztva adja be, csak akkor dobja ki (semmisitse meg) az injekcios
tollat, amikor kitiriilt.

. Ha a teljes eldirt adagot nem megosztott adagli injekcioban, hanem Uj injekcids tollal adja be,
dobja ki az injekcios tollat, ha a teljes adag beadasahoz mar nincs benne elegendd gyogyszer.

. Amikor nem hasznalja az injekcios tollat, tartsa rajta a kupakjat.
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Megsemmisités

Tiik:

Hasznalat utan azonnal helyezze a hasznalt tliket egy atszarasbiztos tartalyba, példaul hegyes
eszkozok kidobasara szolgalo tartalyba. A hasznalt hegyes eszk6zok kidobésara szolgald tartalyt ne
dobja ki a haztartsi hulladékba.

Ha nem rendelkezik hegyes eszkdzok kidobasara szolgalo tartdllyal, hasznalhat olyan haztartési
tartalyt, amely:

o nagy igénybevételnek ellenallé mianyagbodl késziilt,

o lezarhato szorosan illeszkedd, szarasallo fedéllel, amely nem teszi lehetdvé, hogy az éles
hulladékok kiessenek,

o hasznélat soran fiiggéleges helyzetben, stabilan all,

o szivargasmentes €s

o a tartaly belsejében 1évo veszélyes hulladékra figyelmeztetd, megfeleld cimkével van ellatva.

REKOVELLE eloretéltott injekcios tollak:
o A hasznalt injekcios tollakat a helyi hulladékkezelési jogszabalyoknak megfeleléen dobja ki
(semmisitse meg).

Példak az adag beallitasara
Példak az adag beallitdsdra a REKOVELLE eloretoltott injekcios tollon

Az alabbi tablazat példakat mutat be a felirt adagokra, azok injekciods tollon torténd beallitasara, és
hogy az adott felirt adagok esetében hogyan néz ki az adagkijelz6 ablak.

Példak a felirt Az injekciés tollon A felirt adag esetén az adagkijelzé ablakot
adagra beallitand6 adag bemutaté példa
(mikrogrammban)

és még 1 kattanas)

0 és még 1 vonal .
0,33 (A 0-eshez kell csavarni, 5

0 és még 2 vonal
(A 0-hoz kell csavarni,
és még 2 kattanas)

0,66 (légtelenitési
adag)

2 és még 1 vonal
2,33 (A 2-eshez kell csavarni,
és még 1 kattanas)

11
11,00 (A 11-eshez kell
csavarni)

12 és még 1 vonal
(A 12-eshez kell
csavarni, és még

1 kattanas)

12,33

18 és még 2 vonal
18,66 (A 18-hoz kell csavamni,
és még 2 kattanas)

20 (A 20-ashoz kell

20,00 )
csavarni)




A REKOVELLE beadasa az adag megosztasaval

Ha nem tudja az injekcios tollon beéllitani a teljes felirt adagot, ez azt jelenti, hogy nem maradt
elegendd gydgyszer az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz. A felirt adag egy részét a jelenlegi
injekcios tollaval kell beadnia, a fennmaradé adagot pedig egy 0 injekcios tollal (megosztott adagu
injekcio), vagy kidobhatja (megsemmisitheti) a jelenleg hasznalt injekcios tollat, és 1) injekcios tollat
hasznélhat a teljes felirt adag egyetlen injekcidban torténd beadasahoz. Ha ugy dont, hogy az adag
megosztasaval adja be az injekciot, kovesse ezeket az utasitasokat, és az adag megosztasara vonatkozo
naplé 23. oldalara®rror! Reference source not found. {114 he hogy mennyi gyogyszert kell beadnia.

. Az ,,A” oszlopban példak szerepelnek a felirt adagra. Irja be az ,,A” oszlopba az Onnek felirt

adagot.

. A ,,B” oszlopban példéak szerepelnek az injekcids tollban maradt adagra (ez a beallithato
adagnak felel meg).

o frja be a ,,B” oszlopba az injekcids tollban maradt adagot. Adja be az injekciés tollban maradt
gyogyszeradagot.

o Készitsen el6 ¢s légtelenitsen egy 10j injekcios tollat (1-9. 1épés).

o A ,,B” oszlopban szerepld szambol az ,,A” oszlopban 1év6 szam kivonasaval szamitsa ki, és a

,,C” oszlopba irja be a fennmarad6 beadand6 adagot. Sziikség esetén szamoldgéppel ellendrizze
a szamitasat.

. Ha sziikséges, lasd a ,,Példak az adag beallitasara” cimii részt a 20-21. oldalon®ror Reference source
not found.

o Az adagot a legkdzelebbi 1épéskdzre kell kerekiteni, vagyis X,00, X,33 vagy X,66 mikrogramm.
Ha példaul a ,,C” oszlopban 5,34 szerepel, a fennmarad6 adagot 5,33-ra kerekitse. Ha a ,,C”
oszlopban 9,67 szerepel, a fennmaradd adagot 9,66-ra kerekitse.

o Ha kérdése van a megosztott adag kiszamitasat illetden, hivja egészségiigyi szolgaltatojat.
o Az 1j injekcios tollal fecskendezze be a fennmaradd gyogyszeradagot (a ,,C” oszlopban szerepld

szam), hogy a felirt adagot teljes egészében megkapija.

A megosztott adagokra vonatkozd napld

A B C=AminuszB
Felirt Az injekcios tollban maradt adag Uj injekci6s tollal beadand6 adag
adag (Az adagkijelz6 ablakban az adagmutatonal lathato adag) (Az adagkijelz6 ablakban az adagmutatdnal lathato adag)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 és 1 vonal (tekerje a 7-eshez és még 1 kattanas))
12,66 12,33 (12 és 1 vonal (12 és még 1 kattanas)) 0,33 (0 és 1 vonal (tekerje a 0-hoz és még 1 kattanas))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (tekerje a 8-ashoz))

Az 5,34-ot kerekitse 5,33-ra (5 és 1 vonal
(tekerje az 5-6shoz és még 1 kattanas))

A 9,67-ot kerekitse 9,66-ra (9 és 2 vonal
(tekerje az 9-eshez és még 2 kattanas))

12,00 6,66 (6 és 2 vonal (6 és még 2 kattanas))

18,33 8,66 (8 és 2 vonal (8 és még 2 kattanas))
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Gyakran feltett kérdések (GYIK)
1. Mindegyik injekcio el6tt el kell végezni a 1égtelenitési 1épést?
o Nem. A légtelenitést csak 0j injekcids tollal végzett elsd injekciobeadas eldtt kell

elvégezni.

2. Honnan tudhatom, hogy az injekcio teljes egészében beadasra keriilt?

o Az injekcidbead6 gombot hatarozott mozdulattal iitk6zésig be kell nyomni.
o Az adagmutatdval egy vonalban a ,,0” szam jelenik meg.
o Lassan 5-ig kell szamolnia, mikézben tovabbra is benyomva tartja az injekcidbeado

gombot, és a tlii még a bérében van.
3. Miért kell 5-ig szdmolnom, mikézben nyomva tartom az injekcidobeadd gombot?
o Az injekcidbead6 gomb 5 masodperces lenyomva tartasa lehet6vé teszi, hogy

megtorténjen a teljes adag bor ala torténd befecskendezése és felszivodasa.

4. Mi ateendd akkor, ha az adagbeallito gomb nem forgathato el a felirt adagra?

o Lehetséges, hogy a tollban 1év6 patron mar nem tartalmaz elegendd gyogyszert a felirt
adag beadasahoz.
o Az injekcios tollon nem lehet nagyobb adagot beallitani, mint ami a patronban maradt.

o Beadhatja az injekcids tollban maradt gydgyszert, és egy 11j injekcios tollal pétolhatja a
felirt adaghoz hidnyz6 mennyiséget (megosztott adag) vagy hasznalhat 0j injekcios tollat
a teljes felirt adag beaddséhoz.

Figyelmeztetések

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha leesett vagy kemény feliilethez {itodott.

o Ha az injekciobead6 gombot nem lehet konnyen benyomni, ne erdltesse! Cserélje ki a tiit! Ha az
injekciobeadd gombot a tii cseréje utan sem lehet konnyen benyomni, hasznaljon j injekcids
tollat.

o Ne probalja megjavitani a sériilt injekcids tollat. Ha az injekcios toll sériilt, 1épjen kapcsolatba

egészségiigyi szolgaltatdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletével (az elérhetdségi adatokat illetden lasd a betegtajékoztatot).

Tovabbi informacio

Tiik

A tlik mellékelve vannak az injekcios tollhoz . Ha tovabbi tiikre van sziiksége, forduljon egészségiigyi
szolgaltatojahoz. Kizarolag a REKOVELLE eléretoltott injekcios tollhoz mellékelt, vagy az
egészségiigyi szolgaltatdja altal biztositott titkket hasznaljon.

Elérhetéségek
Ha az injekcios tollal kapcsolatban barmilyen kérdése vagy problémaja van, 1épjen kapcsolatba

egészségiigyi szolgaltatdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletével
(az elérhetdségi adatokat illetden lasd a betegtajékoztatot).

1 Az oldalszamok a Hasznalati utasitas brostrajanak kinyomtatott valtozatara, és nem a jelen dokumentum tényleges
oldalszamaira vonatkoznak.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

REKOVELLE 72 mikrogramm/2,16 ml oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
delta-follitropin

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t 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 kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a REKOVELLE és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a REKOVELLE alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a REKOVELLE-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a REKOVELLE-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S e

1. Milyen tipusi gyogyszer a REKOVELLE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A REKOVELLE egy tiiszéserkenté hormont, delta-follitropint tartalmaz, amely a gonadotropin nevii
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasban és a termékenységben jatszanak
szerepet.

A REKOVELLE-t n6i medddség kezelésére alkalmazzak, és a teherbeesést eldsegitd, ugynevezett
asszisztalt reprodukcios programokban, példaul lombikbébi-programban (in vitro fertilizacio, IVF)
részt vevo, illetve intracitoplazmas spermiuminjekcios eljarassal (ICSI) kezelt n6knél alkalmazzak. A
REKOVELLE serkenti a petefészkeket, igy azokban tobb petezsak (,,tlisz6”’) indul novekedésnek és
érik meg, amelyekbol aztan leszivjak a petesejteket, és laboratoriumban megtermékenyitik.

2. Tudnivalok a REKOVELLE alkalmazasa elott

Miel6tt elkezdené a kezelést ezzel a gyogyszerrel, el kell végezni Onnél és partnerénél a medddség
lehetséges okainak orvosi kivizsgalasat.

Ne alkalmazza a REKOVELLE-t:

o ha allergias a tiiszOserkent6 hormonra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
o ha méh-, petefészek- vagy emlddaganatban, illetve ha az agyalapi mirigyet vagy a hipotalamuszt

érint6 daganatban szenved;
o ha petefészkei megnagyobbodtak vagy petefészkein folyadéktartalmu tomlok (cisztak)
talalhatok (kivéve, ha policisztas ovarium szindroma okozta);

o ha ismeretlen eredetli hiivelyi vérzésben szenved;

o ha havivérzései kordn abbamaradtak (korai menopauza);

o ha a nemi szervek olyan fejlédési rendellenességei allnak fenn Onnél, amelyek kizarjak a
normal terhesség lehetdségét;

o méhében midomak vannak, amelyek kizarjak a normal terhesség lehetdségét.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Rekovelle alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Petefészek-hiperstimuldciés szindroma

A gonadotropinok — mint amilyen ez a gyogyszer is — petefészek-hiperstimulacios szindromat
idézhetnek eld. Ez az az allapot, amikor a tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak.
Tajékoztassa kezelGorvosat:

ha a hasaban jelentkez6 fajdalmat, kellemetlen érzést vagy haspuffadast tapasztal;

ha hanyingere van;

ha hany;

ha hasmenése jelentkezik;

ha teststlya gyarapodik;

ha nehézlégzése van.

Kezeldorvosa a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyésara kérheti Ont (1asd 4. pont).

Ha betartja az ajanlott adagot és adagolasi rendet, kevésbé valdszinii a petefészek-hiperstimulacios
szindroma jelentkezése.

Véralvadasi zavarok (tromboembdlids események)

Terhes n6knél nagyobb a vérrogképzodés valdszinlisége a vérerek (vénak vagy verderek) belsejében.
A meddéségi kezelés fokozhatja ennek kockazatat, kiilondsen, ha On tilsulyos, illetve ha Onnél vagy
egyik csaladtagjanal (vérrokonandl) ismert véralvadasi zavar (trombofilia) all fenn. Tajékoztassa
kezeldorvosat, ha gy véli, hogy ez vonatkozik Onre.

Petefészek-kocsanycsavarodas

Asszisztalt reprodukcids eljarasokkal végzett kezelést kovetéen beszamoltak
petefészek-kocsanycsavarodasrol (ovarium torzio). A petefészek kocsanycsavarodasa a petefészek
vérellatasanak megsziinését idézheti eld.

Tobbes terhesség és velesziiletett rendellenességek

Az asszisztalt reprodukcios eljarasokkal végzett kezelés soran a tobbes terhesség (példaul
ikerterhesség) valosziniisége foként a méhbe behelyezett embriok szamaval, az embridok mindségével,
valamint az életkorral mutat Gsszefliggést. A tobbes terhesség egészségiigyi szovédményekkel jarhat
Onre és gyermekeire nézve. Ezenkiviil, medddségi kezelés utan kis mértékben magasabb lehet a
velesziiletett rendellenességek kockazata, ami vélhetden a sziilok jellemzdinek (példaul az On
életkora, és partnere himivarsejtjeinek jellemzoi), valamint a tobbes terhességnek tudhato be.

A terhesség elvesztése
Ha asszisztalt reprodukcids eljarassal végzett kezelésen esik at, nagyobb lehet a vetélés
bekovetkezésének valdsziniisége, mint természetes fogamzas esetén.

M¢éhen kiviili terhesség (ektopids terhesség)

Ha asszisztalt reprodukcios eljarassal végzett kezelésen esik at, nagyobb lehet a méhen kiviili
terhesség (ektopias terhesség) bekovetkezésének valdszinlisége, mint természetes fogamzas esetén. Ha
korel6zményében a petevezeték betegsége szerepel, fokozott a méhen kiviili terhesség kockazata.

A petefészek és egyéb nemi szervek daganatai

Medddségi kezelésen atesett noknél beszamoltak a petefészek és egyéb nemi szervek daganatairol.
Nem ismert, hogy a medddség elleni gyogyszerek fokozzak-e az emlitett daganatok kockazatat meddo
néknél.

Egyéb betegségek

A gyogyszerrel végzett kezelés megkezdése eldtt azt is mondja el kezelGorvosanak,

o ha korabban arrél tajékoztatta Ont egy masik orvos, hogy a terhesség veszélyes lenne az On
szamara;

o ha vese- vagy majbetegsége van.
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Gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt)
Ez a gyogyszer gyermekek és serdiilok szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a REKOVELLE
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas
Ha terhes vagy szoptat, ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A REKOVELLE natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.

A REKOVELLE poliszorbat 20-at tartalmaz

A késztimény 0,005 mg poliszorbat 20-at tartalmaz milliliterenként.

A poliszorbatok allergias reakcidkat valthatnak ki. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ismert allergiaja
van.

3. Hogyan kell alkalmazni a REKOVELLE-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden, és az eldirt adagban
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A REKOVELLE elsé ciklusban alkalmazandé adagjat kezeléorvosa fogja kiszdmitani az On vérében
talalhato anti-Miiller-hormonszint (AMH, amely azt mutatja, hogy petefészkei hogyan fognak reagalni
a gonadotropinokkal végzett stimulaciora), valamint az On testtdmege alapjan. Ezért a kezelés
megkezdése elott rendelkezésre kell allnia egy (12 honapon beliil vett) vérmintabdl meghatarozott
AMH-eredménynek. Testtomegét a kezelés megkezdése elott is meg fogjak mérni. A REKOVELLE
adagja mikrogrammban van kifejezve.

A REKOVELLE-bdl allando adagot kell alkalmazni a teljes kezelési id6szakban, a napi adag emelése
vagy csokkentése nélkiil. KezelGorvosa ellendrizni fogja a REKOVELLE-kezelés hatasat, és leallitja a
kezelést, ha mar megfeleld szdmu petezsak van jelen. A tlisz6érés végso fazisanak kivaltasahoz
altalaban human koriogonadotropin (hCG) nevii gyogyszert adnak egyetlen injekcioban,

250 mikrogrammos vagy 5000 nemzetkdzi egységet tartalmaz6 adagban.

Ha szervezete tal gyengén vagy til er6sen reagal a kezelésre, kezelGorvosa ugy donthet, hogy leallitja
a REKOVELLE-kezelést. Ebben az esetben kezeldorvosa a korabbinal magasabb, illetve alacsonyabb
napi adagot adhat Onnek a kdvetkezd kezelési ciklusban.

Hogyan kell beadni az injekciékat?
Az eloretoltott injekciods toll hasznalatara vonatkozo utmutatot gondosan be kell tartani. Ne hasznalja
az el6retoltott injekcids tollat, ha az oldat nem tiinik tisztanak.

A gyogyszerbdl az els6 injekciot egy orvos vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember
feliigyelete alatt kell beadni. Kezel6orvosa eldonti, hogy beadhatja-e On a gyégyszer tovabbi adagjait

otthon maganak, de erre csak azutan keriilhet sor, hogy megfelel oktatasban részesiilt.

Ez a gydgyszer kizarolag bor ala adott (szubkutan) injekci6 formajaban alkalmazando, és altalaban a
hasba kell beadni. Az eléretoltott injekciods toll tobb injekcid beadasahoz alkalmazhato.
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Ha az eldirtnal tobb REKOVELLE-t alkalmazott
A gyogyszerbdl til nagy mennyiség beadasanak hatasai nem ismertek. Esetlegesen jelentkezhet
petefészek-hiperstimulacios szindroma, melynek ismertetése a 4. pontban talalhato.

Ha elfelejtette alkalmazni a REKOVELLE-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Forduljon kezeldorvosdhoz, amint
észlelte, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Stulyos mellékhatasok:

A meddoség kezelése soran alkalmazott hormonok — mint amilyen ez a gyogyszer is — a petefészkek
talmikodését idézhetik eld (petefészek-hiperstimulacios szindroma, OHSS). Ennek tiinetei kozé
tartozhat a hasban jelentkezo fajdalom, kellemetlen érzés vagy puffadas, hanyinger, hanyas, hasmenés,
teststilygyarapodas vagy nehézlégzés. Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen tiinetek barmelyike fennall
Onnél.

Egy adott mellékhatas jelentkezésének kockazatat a kovetkezd gyakorisagi osztalyozassal adjak meg:

Gyakori (10 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):

fejfajas;

hanyinger;

petefészek-hiperstimulacios szindroma (1asd fent);

kismedencei fajdalom és kellemetlen érzés, a petefészek-eredetiit is beleértve;
a petefészkekben vagy petevezetékekben jelentkezo fajdalom;

faradékonysag (kimeriiltség).

Nem gyakori (100 személy koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
hangulatingadozasok;

aluszékonysag/almossag;

szédiilés;

hasmenés;

hanyas;

székrekedés;

a hasban jelentkezo kellemetlen érzés;

hiivelyi vérzés;

az emlot érintd kellemetlen érzés (koztiik emléfajdalom, emléduzzanat, az emlé érzékenysége
és/vagy mellbimbofajdalom).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a REKOVELLE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eldretoltott injekceiods toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznéalhat6/Felh.) utan
ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A REKOVELLE 25°C-on vagy alacsonyabb hdmérsékleten tarolhaté legfeljebb 3 honapon 4t, az els6
hasznalat utani idészakot is beleértve. Tilos Ujra hiitészekrénybe tenni, és meg kell semmisiteni,
amennyiben 3 honap elteltével nem keriilt felhasznélésra.

Els6 hasznalat utan: legfeljebb 25°C-os homérsékleten torténd tarolas esetén 28 nap.
A fel nem hasznalt oldatot a kezelés végén meg kell semmisiteni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a REKOVELLE?

- A hatéanyag a delta-follitropin.
Mindegyik tobbadagos patronu eldretoltdtt injekcios toll 72 mikrogramm delta-follitropint
tartalmaz az oldat 2,16 milliliterében. Az oldat 33,3 mikrogramm delta-follitropint tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok a fenol, poliszorbat 20, L-metionin, natrium-szulfat-dekahidrat,
dinatrium-foszfat-dodekahidrat, tomény foszforsav, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz.

Milyen a REKOVELLE Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A REKOVELLE tiszta ¢és szintelen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban (injekcio). 1 db
eloretoltott injekceios tollat €s 15 db, az injekcids tollhoz vald injekcios tit tartalmazd csomagokban
keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

Gyarto
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

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

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 58520
info-service@ferring.de

Eesti

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

E)\AGOa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 1 49 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +44 (0) 800 111 4126

Ferring@MedInformation.co.uk

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 686 2128

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.eu
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Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvzpog

A .Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

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

REKOVELLE eloretoltott injekcios toll
delta-follitropin

Mielott el6szor beadnd maganak a REKOVELLE-t, az egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia,
hogyan kell helyesen elkésziteni és befecskendezni.

Ne probalja beadni magéanak az injekciot, amig az egészségiigyi szakember meg nem mutatta Onnek
az injekcid beadasanak helyes modjat.

A REKOVELLE eléretdltott injekcios toll hasznalata el6tt, valamint 4j injekcids toll hasznalata esetén
minden alkalommal olvassa végig ezt a brosurat, mert 11j informaciokkal béviilhetett a tajékoztato.
Gondosan kovesse az utasitidsokat még abban az esetben is, ha el6zdleg hasonl6 injekcios tollat
hasznalt. Az injekciods toll helytelen hasznalata esetén el6fordulhat, hogy nem a megfelel
gyogyszeradagot kapja meg.

Ha a REKOVELLE injekci6 beadasét illetéen barmilyen kérdése van, hivja egészségiigyi
szolgéaltatojat (kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet).

A REKOVELLE eldretoltott injekcios toll eldobhato, tobb REKOVELLE-adag beadésara is
hasznalhat6 injekcios toll, amelyen elforgatassal allithatd be az adag. Az injekcios toll haromféle
hataserdsségben all rendelkezésre:

o 12 mikrogramm/0,36 ml

o 36 mikrogramm/1,08 ml

o 72 mikrogramm/2,16 ml

A REKOVELLE eloretoltott injekcios toll és részei

Kiilsé tlivéds kupak Ta
Védéfslia e 1
Belsé tiivéds kupak , : ] Injekcio bead6 gomb
Adagmutaté !
: l "t;n» N = Adagbeallité gomb
1 o Gyogyszert tartalmazo patron
o Adagskala
e aa ~¥ Rekovele A
g ! ekovelle” .
. e S LF S — @4
Az injekciés toll kupakja Patrontarto Adagkijelz6 ablak

Hasznalati utasitis — REKOVELLE (delta-follitropin) eléretdltott injekcids toll

Fontos informacidk
o A REKOVELLE eléretdltott injekcios tollat és a tiiket kizarolag egy személy hasznalhatja,
ezeket massal nem szabad megosztani.

o Az injekciods tollat csak arra az egészségiigyi problémara hasznalja, amelyre az egészségiigyi
szolgaltato rendelte, és kizarolag az utasitasainak megfelelen.
o Ha On vak vagy gyengénlatd, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon feltiintetett

adagbeosztast, segitség nélkiil ne hasznalja az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és
az injekcids toll hasznalatara kiképzett személytol.

o Ha kérdése van, a REKOVELLE injekcid beadasa el6tt hivja egészségiigyi szolgaltatojat vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletét (az elérhetdségi adatokat illetden
lasd a betegtajékoztatot).
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Informaciok a REKOVELLE eldretoltott injekcids tollrdl

Az injekcios tollon 0,33 mikrogrammtdl 20 mikrogrammig terjedd REKOVELLE-adagok allithatok

be, 0,33 mikrogrammos jelolt 1épéskdzzel. Lasd a ,,Példak az adag beallitdsara” cimii részt a
20-21. OldalonError! Reference source not found.‘

Az injekcios toll adagskalaja 0-t6l 20 mikrogrammig van szamozva.

Mindegyik szamot két vonal valasztja el, és mindegyik vonal az adag 0,33 mikrogrammos
novelését jelenti.

Amikor a gomb elforgatasaval beallitja az adagot, az adag novelésekor minden beosztasnak
megfelelden kattanast fog hallani, és ellenallast érez, ami a helyes adag beallitasat segiti.

Tisztitas

Sziikség esetén az injekcios toll kiils6 része vizzel benedvesitett torléruhaval tisztithato.
Ne tegye az injekcios tollat vizbe vagy mas folyadékba.

Tarolas

Az injekcios tollat mindig felhelyezett kupakkal, de csatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

Az injekcios toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.) honapja utan ne
hasznélja az injekciods tollat.

Ne tarolja az injekcids tollat szEélséséges homérsékleten, illetve kozvetlen napfénynek vagy nagy
hidegnek kitett helyen, példaul autéoban vagy fagyasztoban.

Az injekcios toll gyermekektdl €s olyan személyektdl, akik nem tanultdk meg a hasznalatat,
elzarva tartando!

Hasznalat elott:

o Az injekcios toll hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

o A hiitdszekrénybdl torténd kivétele utan (legfeljebb 25°C-on tarolva) az injekcids toll
legfeljebb 3 honapig hasznalhato fel, a felbontas utani idészakot is beleértve. Ha 3 honap
elteltével nem hasznalta fel, dobja ki (semmisitse meg) az injekcios tollat.

Az elsd haszndlat utan (felbontas utani idoszak):

o Az injekcios toll legfeljebb 25°C-on legfeljebb 28 napig tarolhatd. Nem fagyaszthato!

A REKOVELLE injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok

2ol
[\)Oord ¢ o/ O/ ((az injekcios tollhoz mellékelve)

1 db alkoholos t6rlé 1db td

1 db steril géz vagy

1 db szurasallé
vattapamacs—— o

tartaly

T Rekovelle ﬂ' '

REKOVELLE eloretoltott injekcios
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Hasznalat el6tt — (1. 1épés)

1. 1épés:

o Mosson kezet.

o Ellendrizze, hogy az injekcios toll nem sériilt-e. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha sériilt!

o Ellendrizze az injekcids tollat (patront), és gy6zddjon meg réla, hogy a gyogyszer tiszta, €s nem
tartalmaz részecskéket. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a patronban 1évé gyogyszer
részecskéket tartalmaz vagy nem tiszta.

o Gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld tipusu és hatdserdsségii injekcids tollat hasznalja.

o Ellendrizze az injekcids toll cimkéjén a lejarati datumot.

- S
Rekovelie’ XX mcg/ XXX mL

folitropen defta

Hataserdsség

Lejarati id6

_/

Tii csatlakoztatasa — (2-6. 1épés)

Fontos:
o Mindig, mindegyik injekcidhoz 1j tiit hasznaljon!
o Csak az injekcios tollhoz mellékelt egyszer hasznalatos, rapattinthato tiiket hasznalja.

2. 1épés:
o Huzza le az injekciods toll kupakjat.

3. 1épés:

4. 1épés:

o Pattintsa ra a tit.

o Kattanast fog hallani vagy érezni, amikor a t{i biztonsagosan rogziilt.

o A tlit ra is csavarhatja. Amikor enyhe ellenallast érez, a t{i biztonsagosan rogziilt.
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5. Iépés:

o Huzza le a kiils6 tiivédo kupakot.

o Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot. Sziiksége lesz ra a tli kidobasahoz (megsemmisitéséhez),
miutan beinjekciozta a gydgyszert.

6. Iépés:
o Huzza le a belsd tivédd kupakot, és dobja ki.

Légtelenités — (7-9. 1épés)

o Az injekcios toll elsd alkalommal torténd hasznalata eldtt el kell tavolitani a 1égbuborékokat a
patronbol (Iégtelenités), hogy a helyes gydgyszeradagot kapja meg.

o A légtelenitést csak az els6 haszndlatkor végezze el.

o A 7-9. Iépést akkor is végezze el, ha nem lat légbuborékokat.

o Ha mar hasznalta a tollat, akkor menjen tovabb kozvetleniil a 10. 1épésre.

7. 1épés:

o Forgassa el az adagbeallité gombot az éramutatod jarasanak megfeleléen, amig egy
cseppszimbolum meg nem jelenik az adagmutatoval egy vonalban.

o Ha nem a megfelel6 1égtelenitési adagot allitotta be, akkor a 1égtelenitési adag

gyogyszerveszteség nélkiil helyesbithetd akar felfelé, akar lefelé, barmely iranyba elforgatva a
gombot, amig a cseppszimbolum egy vonalba nem keriil az adagmutatdval.

Adagmutato Csepp szimbolum

8. Iépés:

o Tartsa az injekcios tollat ugy, hogy a tii felfelé mutasson.

o Ujjaival kocogtassa meg a patron tartojat, hogy az esetleges légbuborékok felszalljanak a patron
tetejére.
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9. 1épés:

A tlit tovabbra is felfelé tartva (az arcatol eltartva) nyomja be az injekcidbeadd gombot
itkozésig, amig a ,,0” szam meg nem jelenik az adagmutatoval egy vonalban.

Ellendrizze, hogy megjelenik-e folyadékcsepp a tii hegyén.

Ha nem jelenik (jelennek) meg folyadékcsepp(ek), ismételje meg a 7-9. 1épést (1€gtelenités),
amig meg nem jelenik egy folyadékcsepp.

Ha 5 probalkozas utan sem jelenik meg folyadékcsepp, vegye le a tiit (lasd a 13. 1épést),
helyezzen fel egy 1j tiit (1asd a 3-6. 1épést), és ismételje meg a [égtelenitést (lasd a 7-9. 1épést).
Ha az j ti hasznalatat kovetéen sem lat folyadékeseppet, probalkozzon egy 1j injekciods tollal.

Az adag beallitasa — (10. 1épés)

Lasd a ,,Példak az adag beallitdsara” cimii részt a 20-21. oldalon®rror! Reference source not found.

10. 1épés:

Forgassa el az adagbeallito gombot az dramutatd jarasanak megfeleléen, amig az eldirt adag egy
vonalba nem keriil az adagkijelz6 ablakban lathat6 adagmutatéval.

A beallitott adag gyogyszerveszteség nélkiil helyesbithetd akar felfelé, akar lefelé, barmely
iranyba elforgatva a gombot, amig a helyes adag egy vonalba nem keriil az adagmutatoval.

Az adag beadasakor a gyogyszerveszteség elkertilése érdekében ne nyomja meg az
injekciobeadd gombot.

Az adag beadasa megosztva:

A felirt adag beadasahoz tobb injekcios tollra is sziikség lehet.

Ha nem tudja bedllitani a teljes adagot, ez azt jelenti, hogy nem maradt elegendd gyogyszer az
injekcios tollban. Az adagot megosztva kell beadnia, vagy dobja ki (semmisitse meg) a jelenlegi
injekcios tollat, és az injekcio beadasahoz hasznaljon 1j injekcids tollat.
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,,A REKOVELLE beadasa az adag megosztasaval” cimii részben, a 22-23. oldalon®rror! Reference source not
found. ta]4] példakat arra, hogy miként kell kiszamitani és feljegyezni a megosztva beadott adagot.

Az adag befecskendezése — (11-12. 1épés)

Fontos:

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a gydgyszer részecskéket tartalmaz, vagy nem tiszta.

. Az injekci6 beadasa el6tt olvassa el a 11. és 12. 1épést a 14-15. oldalon®rror! Reference source not found.
o Ezt a gyogyszert a has teriiletén a bor ald (szubkutan) adott injekcidban kell alkalmazni.

o Minden injekciot méshova adjon be, hogy kisebb legyen a borreakciok, példaul a bérpirossag és

irritacio kialakulasanak kockazata.
o Ne adja be az injekciot olyan helyre, amelyik fajdalmas (érzékeny), véralafutasos, vords,
kemény, heges vagy ahol a bor megnyulasabdl eredd csikok vannak.

11. és 12. Iépés:
o Az injekci6 beadasanak helyén alkoholos torldvel tisztitsa meg a bort. Az injekcid beadasa elott
mar ne érintse meg Ujra ezt a teriiletet.

o Ugy tartsa az injekcios tollat, hogy az adagkijelz ablak lathato legyen az injekci6 beadéasa

soran.

o Csipje 0ssze a bort, és szurja be a tiit egyenesen a borbe, ahogyan az egészségiigyi szolgaltato
mutatta. Még ne érintse meg az injekcio beadé gombot.

o A tli beszlirdsa utan helyezze hiivelykujjat az injekcidbead6 gombra.

o Nyomja be teljesen az injekcidbeadd gombot, és tartsa benyomva.

o Tartsa benyomva az injekcidobeadd gombot, és amikor azt l1atja, hogy a ,,0” szdm van az

adagmutatoval egy vonalban, varjon 5 masodpercet (lassan szamoljon 5-ig). Ezzel az eljarassal
biztosan meg fogja kapni a teljes adagot.
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o Az injekcidbead6 gomb 5 masodpercig torténd nyomasa utan engedje el az injekcidbeado
gombot. Ezutan lassan tavolitsa el a tiit az injekcio helyérél, egyenesen kihtzva a borbol.
o Ha vér jelenik meg az injekcid helyén, az injekcio helyére tegyen egy gézlapot vagy

vattapamacsot, és gyakoroljon ra enyhe nyomast.

Megjegyzés:

. Az injekcid beadasa €s a tii borbdl torténd eltavolitasa alatt ne dontse meg az injekcios tollat.
o Az injekcios toll megdontése a tii elhajlasat vagy eltorését idézheti eld.

. Ha betort tiidarab marad a testében vagy a bore alatt, azonnal kérjen orvosi segitséget!

A tii megsemmisitése — (13. 1épés)

13. 1épés:

o Ovatosan helyezze vissza a tiire a kiils6 tiivédd kupakot, hatarozott mozdulattal rAnyomva (A).

o Tavolitsa el a tiit az injekcios tollbdl az dramutato jarasaval ellentétes iranyba kicsavarva
(B+C).

o Ovatosan dobja ki (semmisitse meg) a hasznalt tiit (D).

. Lasd a ,,Megsemmisités” cimii részt a 18. oldalon®rror! Reference source not found.
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vV 1

Kuls6 tavéds kupak Bels6 tivédé kupak

Megjegyzés:
o Minden hasznalat utan, mindig tavolitsa el a tiit. A tiik kizarolag egyszer hasznalatosak.
. Ne tarolja az injekcids tollat ugy, hogy a tii rajta van.

Helyezze vissza az injekcios toll kupakjat — (14. 1épés)

14. 1épés:
. Az injekciobeadasok kozotti idore, hatarozott mozdulattal helyezze vissza az injekcids tollra a
kupakjat.

14) \

Megjegyzés:

. Az injekcios toll kupakja a tiire nem illik ra.

. Ha az injekcid adagjat megosztva adja be, csak akkor dobja ki (semmisitse meg) az injekcios
tollat, amikor kitiriilt.

o Ha a teljes eldirt adagot nem megosztott adagli injekcioban, hanem uj injekcios tollal adja be,
dobja ki az injekcios tollat, ha a teljes adag beadasahoz mar nincs benne elegend6 gyogyszer.

o Amikor nem hasznalja az injekcios tollat, tartsa rajta a kupakjat.
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Megsemmisités

Tiik:

Hasznalat utan azonnal helyezze a hasznalt tliket egy atszarasbiztos tartalyba, példaul hegyes
eszkozok kidobasara szolgalo tartalyba. A hasznalt hegyes eszk6zok kidobésara szolgald tartalyt ne
dobja ki a haztartsi hulladékba.

Ha nem rendelkezik hegyes eszkdzok kidobasara szolgalo tartdllyal, hasznalhat olyan haztartési
tartalyt, amely:

o nagy igénybevételnek ellenallé mianyagbodl késziilt,

o lezarhato szorosan illeszkedd, szarasallo fedéllel, amely nem teszi lehetdvé, hogy az éles
hulladékok kiessenek,

o hasznélat soran fiiggéleges helyzetben, stabilan all,

o szivargasmentes €s

o a tartaly belsejében 1évo veszélyes hulladékra figyelmeztetd, megfeleld cimkével van ellatva.

REKOVELLE eloretéltott injekcios tollak:
o A hasznalt injekcios tollakat a helyi hulladékkezelési jogszabalyoknak megfeleléen dobja ki
(semmisitse meg).

Példak az adag beallitasara
Példak az adag beallitdsdra a REKOVELLE eloretoltott injekcios tollon

Az alabbi tablazat példakat mutat be a felirt adagokra, azok injekciods tollon torténd beallitasara, és
hogy az adott felirt adagok esetében hogyan néz ki az adagkijelz6 ablak.

Példak a felirt Az injekciés tollon A felirt adag esetén az adagkijelzé ablakot
adagra beallitand6 adag bemutaté példa
(mikrogrammban)

és még 1 kattanas)

0 és még 1 vonal .
0,33 (A 0-eshez kell csavarni, 5

0 és még 2 vonal
(A 0-hoz kell csavarni,
és még 2 kattanas)

0,66 (légtelenitési
adag)

2 és még 1 vonal
2,33 (A 2-eshez kell csavarni,
és még 1 kattanas)

11
11,00 (A 11-eshez kell
csavarni)

12 és még 1 vonal
(A 12-eshez kell
csavarni, és még

1 kattanas)

12,33

18 és még 2 vonal
18,66 (A 18-hoz kell csavamni,
és még 2 kattanas)

20 (A 20-ashoz kell

20,00 )
csavarni)




A REKOVELLE beadasa az adag megosztasaval

Ha nem tudja az injekcios tollon beéllitani a teljes felirt adagot, ez azt jelenti, hogy nem maradt
elegendd gydgyszer az injekcios tollban a teljes adag beadasahoz. A felirt adag egy részét a jelenlegi
injekcios tollaval kell beadnia, a fennmaradé adagot pedig egy 0 injekcios tollal (megosztott adagu
injekcio), vagy kidobhatja (megsemmisitheti) a jelenleg hasznalt injekcios tollat, és 1) injekcios tollat
hasznélhat a teljes felirt adag egyetlen injekcidban torténd beadasahoz. Ha ugy dont, hogy az adag
megosztasaval adja be az injekciot, kovesse ezeket az utasitasokat, és az adag megosztasara vonatkozo
naplé 23. oldalara®rror! Reference source not found. {114 he hogy mennyi gyogyszert kell beadnia.

. Az ,,A” oszlopban példak szerepelnek a felirt adagra. Irja be az ,,A” oszlopba az Onnek felirt

adagot.

. A ,,B” oszlopban példéak szerepelnek az injekcids tollban maradt adagra (ez a beallithato
adagnak felel meg).

o frja be a ,,B” oszlopba az injekcids tollban maradt adagot. Adja be az injekciés tollban maradt
gyogyszeradagot.

o Készitsen el6 ¢s légtelenitsen egy 10j injekcios tollat (1-9. 1épés).

o A ,,B” oszlopban szerepld szambol az ,,A” oszlopban 1év6 szam kivonasaval szamitsa ki, és a

,,C” oszlopba irja be a fennmarad6 beadand6 adagot. Sziikség esetén szamoldgéppel ellendrizze
a szamitasat.

. Ha sziikséges, lasd a ,,Példak az adag beallitasara” cimii részt a 20-21. oldalon®ror Reference source
not found.

o Az adagot a legkdzelebbi 1épéskdzre kell kerekiteni, vagyis X,00, X,33 vagy X,66 mikrogramm.
Ha példaul a ,,C” oszlopban 5,34 szerepel, a fennmarad6 adagot 5,33-ra kerekitse. Ha a ,,C”
oszlopban 9,67 szerepel, a fennmaradd adagot 9,66-ra kerekitse.

o Ha kérdése van a megosztott adag kiszamitasat illetden, hivja egészségiigyi szolgaltatojat.
o Az 1j injekcios tollal fecskendezze be a fennmaradd gyogyszeradagot (a ,,C” oszlopban szerepld

szam), hogy a felirt adagot teljes egészében megkapija.

A megosztott adagokra vonatkozd napld

A B C=AminuszB
Felirt Az injekcios tollban maradt adag Uj injekci6s tollal beadand6 adag
adag (Az adagkijelz6 ablakban az adagmutatonal lathato adag) (Az adagkijelz6 ablakban az adagmutatdnal lathato adag)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 és 1 vonal (tekerje a 7-eshez és még 1 kattanas))
12,66 12,33 (12 és 1 vonal (12 és még 1 kattanas)) 0,33 (0 és 1 vonal (tekerje a 0-hoz és még 1 kattanas))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (tekerje a 8-ashoz))

Az 5,34-ot kerekitse 5,33-ra (5 és 1 vonal
(tekerje az 5-6shoz és még 1 kattanas))

A 9,67-ot kerekitse 9,66-ra (9 és 2 vonal
(tekerje az 9-eshez és még 2 kattanas))

12,00 6,66 (6 és 2 vonal (6 és még 2 kattanas))

18,33 8,66 (8 és 2 vonal (8 és még 2 kattanas))
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Gyakran feltett kérdések (GYIK)
1. Mindegyik injekcio el6tt el kell végezni a 1égtelenitési 1épést?
o Nem. A légtelenitést csak 0j injekcids tollal végzett elsd injekciobeadas eldtt kell

elvégezni.

2. Honnan tudhatom, hogy az injekcio teljes egészében beadasra keriilt?

o Az injekcidbead6 gombot hatarozott mozdulattal iitk6zésig be kell nyomni.
o Az adagmutatdval egy vonalban a ,,0” szam jelenik meg.
o Lassan 5-ig kell szamolnia, mikézben tovabbra is benyomva tartja az injekcidbeado

gombot, és a tlii még a bérében van.
3. Miért kell 5-ig szdmolnom, mikézben nyomva tartom az injekcidobeadd gombot?
o Az injekcidbead6 gomb 5 masodperces lenyomva tartasa lehet6vé teszi, hogy

megtorténjen a teljes adag bor ala torténd befecskendezése és felszivodasa.

4. Mi ateendd akkor, ha az adagbeallito gomb nem forgathato el a felirt adagra?

o Lehetséges, hogy a tollban 1év6 patron mar nem tartalmaz elegendd gyogyszert a felirt
adag beadasahoz.
o Az injekcios tollon nem lehet nagyobb adagot beallitani, mint ami a patronban maradt.

o Beadhatja az injekcids tollban maradt gydgyszert, és egy 11j injekcios tollal pétolhatja a
felirt adaghoz hidnyz6 mennyiséget (megosztott adag) vagy hasznalhat 0j injekcios tollat
a teljes felirt adag beaddséhoz.

Figyelmeztetések

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha leesett vagy kemény feliilethez titodott.

o Ha az injekciobead6 gombot nem lehet konnyen benyomni, ne erdltesse! Cserélje ki a tiit! Ha az
injekciobeadd gombot a tii cseréje utan sem lehet konnyen benyomni, hasznaljon j injekcids
tollat.

o Ne probalja megjavitani a sériilt injekcids tollat. Ha az injekcios toll sériilt, 1épjen kapcsolatba

egészségiigyi szolgaltatdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletével (az elérhetdségi adatokat illetden lasd a betegtajékoztatot).

Tovabbi informacio

Tiik

A tik mellékelve vannak az injekcios tollhoz. Ha tovabbi tlikre van sziiksége, forduljon egészségiigyi
szolgaltatojahoz. Kizarolag a REKOVELLE eléretoltott injekcios tollhoz mellékelt, vagy az
egészségiigyi szolgaltatdja altal biztositott titkket hasznaljon.

Elérhetéségek
Ha az injekcios tollal kapcsolatban barmilyen kérdése vagy problémaja van, 1épjen kapcsolatba

egészségiigyi szolgaltatdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletével
(az elérhetdségi adatokat illetden lasd a betegtajékoztatot).

1 Az oldalszamok a Hasznalati utasitas brostirajanak kinyomtatott valtozatdra, és nem a jelen dokumentum tényleges
oldalszamaira vonatkoznak.
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