VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Elonva 100 mikrég stungulyf, lausn
Elonva 150 mikrég stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Elonva 100 mikrog stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mikrog af corifollitropin alfa* i 0,5 ml stungulyfi, lausn.

Elonva 150 mikrog stungulyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mikrog af corifollitropin alfa* i 0,5 ml stungulyfi, lausn.

*corifollitropin alfa er glyképrotein sem er framleitt med samrunaerfdataekni i frumum ar
eggjastokkum kinahamstra.

Hjélparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl af natrium (23 mg) i hverri inndelingu, pad er ad segja er nar
natriumfritt.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer og litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Elonva er atlad til styrorar drvunar eggjastokka asamt GnRH (gonadotropin releasing hormone) hemli
til pess ad proska morg eggbu hja konum sem gangast undir teknifrjévgun.

Elonva er atlad til medferdar hja drengjum & unglingsaldri (14 ara og eldri) med vanstarfsemi
kynkirtla, &samt coriongénadotropini ur ménnum (hCG).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Elonva vid styrdri 6rvun eggjastokka a ad vera i hondum sérfraedings i medferd vid
Ofrjosemi.

Medferd med Elonva vegna vanstarfsemi kynkirtla & ad vera i hondum sérfraeedings i medferd vegna
vanstarfsemi kynkirtla.

Skammtar
Vid medferd hja konum & barneignaraldri er Elonva skammturinn midadur vid likamspyngd og aldur.

- Stakur 100 mikrdg skammtur er radlagdur handa konum sem eru 60 kg eda Iéttari og eru 36 ara
eda yngri.



Stakur 150 mikrog skammtur er radlagdur handa konum:
- sem eru pyngri en 60 kg 6had aldri.
- sem eru 50 kg eda pyngri og eru eldri en 36 ara.

Konur, sem eru eldri en 36 ara og léttari en 50 kg, voru ekki rannsakadar.

Likamspyngd
Léttari en 50 kg 50 — 60 kg Pyngri en 60 kg
36 ara eda yngri 100 mikrog 100 mikrog 150 mikrdg
Aldur
Eldri en 36 ara EkKi rannsakad 150 mikrog 150 mikrog

Rédlagoir skammtar af Elonva hafa eingdngu verid sannreyndir i medferdarlotu med GnRH hemli sem
var gefinn fra 5. eda 6. degi 6rvunar og afram (sja kafla 4.1, 4.4. og 5.1).

1. dagur 6rvunar:
Elonva & ad gefa sem stakan skammt med inndeelingu undir had, helst i kvidvegg, snemma &
eggbusskeidi tidahrings.

5. eda 6. dagur Orvunar:

Medferd med GnRH hemli skal hefja 4 5. eda 6. degi drvunar og fer pad eftir svorun eggjastokka, p.e.
fjolda og staerd eggbla i vexti. Samhlida akvordun & estradioli i sermi getur einnig verio gagnleg.
GnRH hemill er notadur til ad koma i veg fyrir 6timabeert fleedi gulbusstyrihorméns (LH).

8. dagur 6rvunar:

Sj6 dégum eftir inndzelingu Elonva fra 1. degi 6rvunar talid ma medferd med styrdri 6rvun
eggjastokka halda afram daglega med gjof eggbusérvandi hormoéns sem framleitt er med
samrunaerfdataekni [(rec)FSH], par til skilyroi til ad fa fullproska eggfrumur hafa nadst (3 eggbu

> 17 mm). Magn (rec)FSH fer eftir svorun eggjastokkanna. Vid edlilega svorun skal gefa 150 a.e. af
(rec)FSH daglega. Sleppa ma gjof (rec)FSH sama dag og coriongdnad6trépin ar ménnum (hCG) er
gefio og fer eftir svorun eggjastokka. Fullnagjandi eggbusproska er ndd ad medaltali a niunda degi
medferdar (a 6 til 18 dogum).

Pegar prji > 17 mm egghbd sjast eru 5.000 til 10.000 a.e. af hCG gefnar i stokum skammti sama dag
eda daginn eftir til a0 koma af stad fullum proska eggfrumna. Ef of mikil svérun eggjastokka verdur,
skal fylgja radleggingum i kafla 4.4 til ad draga Ur ahettu & oférvunarheilkenni eggjastokka.

Sérstakir sjaklingahépar

Skert nyrnastarfsemi:

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a sjuklingum med vanstarfsemi nyrna. bar sem hradi
brotthvarfs corifollitropin alfa getur verid minni hja sjuklingum med vanstarfsemi nyrna er ekki
radlagt ad nota Elonva hja peim sjuklingum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi:
pott upplysingar um notkun hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi séu ekki fyrir hendi, er dliklegt
ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif & brotthvarf corifollitropin alfa (sja kafla 5.2).

Born

Vid meoferd hja drengjum & unglingsaldri (14 &ra og eldri) med vanstarfsemi kynkirtla fer skammtur
Elonva eftir likamspyngd.




Hja drengjum & unglingsaldri sem eru 60 kg eda minna

100 mikrég af Elonva einu sinni a 2 vikna fresti i 12 vikur, fylgt eftir med gjof Elonva (einu
sinni & 2 vikna fresti) &amt hCG. begar medferd er hafin med 100 mikrdg, mé ihuga ad auka
skammtinn ef likamspyngd eykst og verdur meiri en 60 kg medan & medferdarlotunni stendur.

Hja drengjum & unglingsaldri sem eru yfir 60 kg
150 mikrog af Elonva einu sinni & 2 vikna fresti i 12 vikur, fylgt eftir med gjof Elonva (einu
sinni & 2 vikna fresti) asamt hCG.

Samsett medferd med hCG 2 svar i viku (500 — 5.000 a.e.) getur verid naudsynleg i 52 vikur eda
lengur til pess ad na fullum proska kynkirtla.

Engar upplysingar liggja fyrir sem stydja 6rygqgi og verkun pegar medferd varir lengur en i 52 vikur
og/eda eftir 17 ara aldur.

Lyfjagjof

Konur

Konan sjalf eda maki geta gefid Elonva undir had ef leeknir hefur gefid videigandi leidbeiningar.
Einungis konur sem hafa fengid fullnaegjandi pjalfun og hafa adgang ad sérfreediradgjof attu sjalfar ad
sjad um inndeelingu.

Born

Drengir & unglingsaldri (14 ara og eldri)

Eftir videigandi pjalfun getur sjuklingur eda uménnunaradili séd um gjof lyfsins undir hud i kvidvegg.
Elonva 4 ad gefa einu sinni & 2 vikna fresti, ad morgni alltaf sama vikudag 4samt hCG 2 svar i viku
(500 —5.000 a.e.).

4.3 Frabendingar

. Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Zxli i eggjastokkum, brjéstum, legi, heiladingli eda undirstuku.

. Oedlilegar blaedingar (ekki tidablaedingar) fra fedingarvegi af dpekktum orsokum.

. Truflanir sem mé rekja til kvilla i eggjastokkum (primary ovarian failure).

. Blodrur 4 eggjastokkum eda steekkun eggjastokka.

. Bandvefsaxli i legi sem Gtiloka pungun.

. Vanskdpud kynfeeri sem utiloka pungun.
. Ahettupzttir oférvunarheilkennis eggjastokka (OHSS):
o Saga um oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
o Fyrri medferd med styrdri dérvun eggjastokka par sem fleiri en 30 eggbt > 11 mm meeld
med émskodun myndudust.
o Fjoldi eggbla i upphafi (basal antral follicle count) > 20.
o Fjolblodrueggjastokkaheilkenni (PCOS).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Rekjanleiki
Til ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal greinilega skré heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er.

Meta skal frijosemi &dur en medferd er hafin.

Adur en medferd hefst & ad meta friésemi parsins eins og vid 4. Sérstaklega skal meta konur med tilliti
til skjaldvakabrests, barksteraskorts, aukningar & prélaktini i bl6di og &xla i heiladingli eda undirstuku
og medhdndla & videigandi hatt. Meta skal leeknisfraeedilega hvort frabending er til stadar hvad vardar
pungun &dur en medferd med Elonva er hafin.



Skodmmtun i érvunarlotu

Elonva er &tlad sem stok inndaeling undir hid. Ekki skal gefa annan skammt af Elonva i somu
medferdarlotu. (Sja einnig kafla 4.2.)

Eftir gjof Elonva skal ekki gefa i viobot lyf sem inniheldur FSH fyrir 8. dag 6rvunar (sja einnig
kafla 4.2).

Vanstarfsemi nyrna

Hjéa sjuklingum med vaega, medalalvarlega eda alvarlega vanstarfsemi nyrna getur hradi utskilnadar
corifollitrépins alfa verid minni (sja kafla 4.2 og 5.2). Notkun Elonva er pvi ekki radlégo.

Ekki er malt med medferdardetlun dsamt GnRH orva hja konum sem gangast undir teeknifrjévgun

Takmarkadar upplysingar eru um notkun Elonva asamt GnRH 6rva. Nidurstodur litillar ranns6knar &n
samanburdar benda til meiri svorunar eggjastokka en i samsettri medferd med GnRH hemli. bvi er
notkun Elonva samtimis GnRH 6rva ekki radlogo. (sja einnig kafla 4.2).

Ekki er malt med notkun hja drengjum & unglingsaldri sem hafa &dur fengid medferd med GnRH,
goénadétropinum eda testdsteroni.

Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med GnRH,
go6nadotrépinum (t.d. hCG, FSH) og karlhorménum (t.d. testosteroni o.s.frv.) fyrir utan notkun vid
sjukdémsgreiningu.

Ofdrvunarheilkenni eggjastokka

Oforvunarheilkenni eggjastokka er leeknisfraedilegt astand frabrugoid steekkun eggjastokka an
fylgikvilla. Klinisk einkenni vaegs eda medalalvarlegs oférvunarheilkennis eggjastokka eru
kvidverkur, 6gledi, nidurgangur, litil eda midlungs steekkun eggjastokka og blédrur & eggjastokkum.
Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka getur verid lifsheettulegt. Klinisk einkenni alvarlegs
ofdrvunarheilkennis eggjastokka eru stérar blodrur & eggjastokkum, bradur kvidverkur,
skinuholsvokvi, fleidruvokvi, vatnsbrjést (hydrothorax), andprengsli, pvagpurrd, 6edlileg bl6dgildi og
pyngdaraukning. I einstaka tilvikum getur blaeda- eda slagaeedablodrek komid fram i tengslum vid
oférvunarheilkenni eggjastokka. I tengslum vid oférvunarheilkenni eggjastokka hefur einnig verid
tilkynnt um timabundin 6edlileg lifrarprof sem benda til skertrar lifrarstarfsemi, med eda an
Gtlitsbreytinga & vefjasyni.

Gjof hCG og pungun (natturulegt hCG) getur valdid oférvunarheilkennis eggjastokkaSnemmkomid
oforvunarheilkenni eggjastokka kemur venjulega fram innan 10 daga fra gjof hCG og getur tengst
ohdflega mikilli svorun eggjastokka vid 6rvun med gonadotropini. Siokomid ofdrvunarheilkenni
eggjastokka kemur fram meira en 10 dogum eftir gjof hCG vegna hormonabreytinga i tengslum vid
pungun. Vegna hattu & oférvunarheilkenni eggjastokka skal fylgjast med sjuklingum i a.m.k. tveer
vikur eftir gjof hCG.

Konur med pekkta ahattupeetti mikillar svérunar eggjastokka geta haft tilhneigingu til ad fa
oférvunarheilkenni i kjolfar medferdar med Elonva. Melt er med ad fylgst sé vel med snemmbinum
visbendingum og einkennum of6rvunarheilkennis eggjastokka hja konum sem fa fyrstu medferdarlotu
a 6rvun eggjastokka og ahaettupeettir peirra adeins pekktir ad hluta.

Fylgio gildandi kliniskum starfsvenjum til ad minnka likur & oférvunarheilkenni eggjastokka i
teeknifrjovgun. Mikilveegt ad fylgja radlogdum skdmmtum og medferdarlotu Elonva og fylgjast vel
med svorun eggjastokka til ad minnka likur & oférvunarheilkenni eggjastokka. Til ad fylgjast med
heettu & oférvunarheilkenni eggjastokka skal meta proska eggbus med émskodun fyrir medferd og
reglulega medan & medferd stendur; samhlida akvordun estradiols i sermi getur einnig verid gagnleg.
teeknifrjévgun er aukin heetta 4 oférvunarheilkennum eggjastokka pegar 18 eda fleiri eggbt eru 11 mm
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eda meira i pvermal. Ef oférvunarheilkenni eggjastokka kemur fram etti ad vidhafa og fylgja eftir
vidtekinni medferd vid ofdrvunarheilkenni eggjastokka.

Snlningur & eggjastokkum

Greint hefur verid fra sndningi & eggjastokkum eftir medferd med génaddtrépinum, p.m.t. Elonva.
Snaningur & eggjastokkum getur tengst 6drum adsteedum, svo sem oférvunarheilkenni eggjastokka,
pungun, fyrri holskurdi, ségu um sndning & eggjastokkum, eda fyrri eda naverandi blédrum a
eggjastokkum. Skemmd & eggjastokkum vegna minnkads blodfleedis ma takmarka med timanlegri
sjukdémsgreiningu og afsnuningi a eggjastokkum.

Fj6lburapungun

Greint hefur verid fra fjélburapungunum og —faedingum eftir allar génadétropinmedferdir, p.m.t.
Elonva. Fyrir medferd skal skyra konunni og maka hennar fra hugsanlegri heettu fyrir modur
(medganga og fylgikvillar fadingar) og nybura (litil fadingarpyngd). Hja konum i teeknifrjovgun er
heetta & fjolburapungun einkum tengd fjolda uppsettra fosturvisa.

Utanlegsfdstur

Ofrjoar konur sem fara i teeknifrjovgun hafa auknar likur & utanlegsfostri. bess vegna er mikilvaegt ad
innanlegs pungun sé stadfest sem fyrst med démskodun til ad Gtiloka utanlegsfostur.

Medfeddar fosturskemmdir

Tidni medfaeddra fosturskemmda eftir teeknifrjovgun er hugsanlega litid eitt heerri en eftir edlilegan
getnad. betta er talid vera vegna annarra patta hja foreldrum (t.d. aldurs médur, samsetningu s&dis) og
aukinnar tidni fjélburapungana.

/Xl i eggjastokkum og 68rum s&xlunarfeerum

Greint hefur verid fra eexlum i eggjastokkum og 6drum axlunarfaerum, baedi géokynja og illkynja, hja
konum sem hafa fengid margs konar medferdarlotur vegna medferdar vid 6frjosemi. Ekki hefur verid
stadfest hvort medferd med génadétropinum auki heettu & pessum aexlum hja 6frjoum konum.

fEdakvillar

Tilkynnt hefur verid um segarek eftir medferd med gonadétropinum p.m.t. Elonva, badi i tengslum
vid ofdrvunarheilkenni eggjastokka og 6had pvi. Segarek i adum, sem getur att uppruna i blaadum
eda slagaedum, getur leitt til minnkads blodfladis til mikilvaegra liffeera og Gtlima. Hja konum med
pekkta ahattupeetti segamyndunar, svo sem eigin sogu eda fjolskyldusdgu, mikla yfirpyngd eda
segamyndunarhneigd, getur medferd med gonadotrépinum aukid haettuna enn frekar. Hja pessum
konum parf ad meta kosti og aheettu af gjof gonadotrépina. Hins vegar ber ad hafa i huga ad pungunin
sjalf hefur i for med sér aukna hattu & segamyndun.

Born

Heekkud innreen FSH gildi benda til frumkomins kvilla i eistum. Pessir sjuklingar svara ekki medferd
med Elonva/hCG.

Pegar kynproska er nad med samsettri medferd med Elonva og hCG er langtimamedferd med
testosterdni naudsynleg hja sjuklingum med vanstarfsemi kynkirtla til pess ad viohalda siockomnum
kyneinkennum. Hins vegar hefur ekki verid lagt mat & medferdaraztlun fyrir eftirfylgni med
horménastudningi.



Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri inndeelingu, pad er ad segja er ner
natriumfritt.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum Elonva og annarra lyfja. par sem
corifollitrépin alfa er ekki hvarfefni cytokroms P450 ensima er Oliklegt ad milliverkanir vid onnur lyf
eigi sér stad.

Elonva getur valdid folsku jakveedu svari & hCG-pungunarprofi ef profid er gert a timabilinu pegar
verid er ad Orva eggjastokka i teeknifrjovgunarmedferd. betta getur verid vegna kross-vidbragdsheafni
sumra hCG-pungunarpréfa vid carboxy-terminal peptid beta-hluta Elonva.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Nzgar kliniskar upplysingar eru ekki fyrir hendi til ad haegt sé ad Utiloka fosturskemmdir vegna
atsetningar fyrir Elonva fyrir slysni & medgongu. | dyrarannséknum hafa eiturverkanir a exlun komid
fram (sja kafla 5.3). Notkun Elonva er ekki radlégd a medgdngu.

Brjostagjof

EkKi & a0 nota Elonva medan & brjéstagjof stendur.

Frij6semi

Elonva er &tlad til notkunar vid 6frjésemi hja konum:

Hja konum er Elonva notad til styrdrar 6rvunar eggjastokka d&samt GnRH vid teknifrjogvun (sja
kafla 4.1).

Elonva er &tlad til medferdar & vanstarfsemi kynkirtla hja drengjum & unglingsaldri:

Hja drengjum & unglingsaldri (14 &ara og eldri) er Elonva a&tlad til medferdar a vanstarfsemi kynkirtla
asamt hCG (sja kafla 4.1). Hins vegar er ekki pekkt hvort pessi medferd hafi ahrif a frjosemi.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Elonva getur valdid sundli. Sjaklingar eiga hvorki ad aka né nota vélar ef peir finna fyrir sundli.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 0ryqqi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fré i kliniskum rannséknum med Elonva hja konum
(N=2.397) eru 6paegindi i grindarholi (6,0%), oférvunarheilkenni eggjastokka (4,3%, sja einnig
kafla 4.4), hofudverkur (4,0%), verkur i grindarholi (2.9%), 6gledi, (2,3%) preyta (1,5%) og eymsli i
brjéstum (1,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi tafla synir helstu aukaverkanir i kliniskum rannséknum hja fullorénum sem fengu medferd
med Elonva og vid eftirlit eftir markadssetningu flokkadar eftir liffeerum og tidni; mjog algengar
(> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000



til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra
fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir liffierum Tioni Aukaverkanir
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd, baedi
stadbundin og almenn, p.m.t.
utbrot*
Gedreaen vandamal Sjaldgeefar Skapsveiflur
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgeefar Sundl
fEdar Sjaldgeefar Hitakof
Meltingarfeeri Algengar Ogledi
Sjaldgeefar Upppemba, uppkost,
nidurgangur, haegoatregda
Stodkerfi og stodvefur Sjaldgeefar Bakverkur
Medganga, sengurlega og Sjaldgaefar Fosturlat
burdarmal
Axlunarfeeri og brjost Algengar Oforvunarheilkenni

eggjastokka, verkur i
grindarholi, dpaegindi i
grindarholi, eymsli i brjéstum
Snaningur eggjastokka, verkur i

Sjaldgeefar legpipum og eggjakerfi,
snemmbaert egglos, verkur i
brjéstum
Almennar aukaverkanir og Algengar Preyta
aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgaefar Margull & stungustad, verkur &
stungustad, skapstyggo
Rannsoknarnidurstoour Sjaldgeefar Heekkadur alanin-

aminotransferasi, haeekkadur
aspartat-aminétransferasi

Averkar og eitranir Sjaldgeefar Verkur vegna adgerdar

*Aukaverkanir komu fram vid eftirlit eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Einnig hefur verid tilkynnt um utanlegsfostur og fjélburapunganir. Petta er talid tengjast teeknifrjévgun
eda pungunum i kjolfar peirra.

I mjog sjaldgaefum tilvikum, hefur segarek verid tengt medferd med Elonva eins og 68rum
gonadotrépinum.

Born (14 &ra og eldri)

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir vid notkun Elonva hja drengjum & unglingsaldri (17 sjaklingar
fengu lyfio) flokkadar eftir liffeerum og tioni: algengar (> 1/100 til < 1/10).



Flokkun eftir liffeerum Tionit Aukaverkun

Meltingarfeeri Algengar Uppkost
F/Eodar Algengar Hitakof
Almennar aukaverkanir og Algengar Verkur & stungustad

aukaverkanir & ikomustad
1 Aukaverkanir sem eingdngu eru tilkynntar einu sinni eru taldar sem algengar vegna pess ad einstok
tilkynning veldur pvi ad tidnin er meiri en 1%.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Konur

Fleiri en ein inndeeling Elonva i sému medferdarlotu eda of stor skammtur af Elonva og/eda (rec)FSH
getur aukid heettu & oférvunarheilkenni eggjastokka (sja um oférvunarheilkenni eggjastokka i

kafla 4.4).

Born
Ahnrif ofskémmtunar Elonva hja drengjum & unglingsaldri eru ekki pekkt.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf sem hafa métandi ahrif 4 kynfeeri, gonadétropin
ATC flokkur: GO3GAO09.

Verkunarhattur

Corifollitrépin alfa er etlad sem vidvarandi eggbusérvun med sému lythrif og (rec)FSH en greinilega
lengri FSH virkni. Langtimaverkun FSH var nad med pvi ad beeta carboxy-terminal peptidi & p-hluta
coriongonadotrépins ar monnum (hCG) vid B-kedju FSH ar ménnum. Corifollitropin alfa synir enga
eigin virkni (intrinsic activity) LH/hCG.

Konur

par sem corifollitropin alfa getur hafid og vidhaldid vexti fjolda eggbua & einni viku, getur einn
radlagdur skammtur af Elonva undir hud komid i stad fyrstu sjo inndeelinga (rec)FSH lyfja sem gefin
eru daglega i medferdarlotu med styrdri 6rvun eggjastokka.

Drengir & unglingsaldri (14 ara og eldri)

FSH virkni sem er studd af corifollitropin alfa 6rvar proskadar Sertoli frumur i eistum til ad koma
proska kynkirtla af stad fyrir framtidarsedismyndun. Samsetningin FSH og hCG er til pess ad koma
kynproska af stad med pvi ad 6rva starfsemi Leydig frumna og auka testosteron framleidslu par til
eistu na fullordinssteerd.

Verkun oq 0rygqi

I premur slembirédudum, tviblindum, kliniskum rannséknum var medferd med stokum skammiti af
Elonva, 100 mikrog (ENSURE rannsoknin) eda 150 mikrég (ENGAGE og PURSUE rannséknin),
fyrstu sjo daga styrdrar drvunar eggjastokka borin saman vid medferd med 150, 200 eda 300 a.e.


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

dagskommtum af recFSH, i peirri rdd. Beling & heiladingli med GnRH hemli (ganirelix acetate
inndaeling med 0,25 mg skammti a dag) var notud i 6llum pessum premur klinisku ranns6knum.

I ENSURE rannsokninni fengu 396 heilbrigdar konur med edlilegt egglos, & aldrinum 18 til 36 ra og
sem voru 60 kg eda léttari medferd i eina medferdarlotu med 100 mikrdg af Elonva og belingu &
heiladingli med GnRH hemli sem patt i teeknifrjovgun. Adalendapunktur virkni var fjoldi frumna ar
eggheimtu. Midgildi heildartimalengdar 6rvunar var 9 dagar hja badum hdpum, sem gefur til kynna ad
tvo daga af recFSH purfi til ad ljuka 6rvun fra 8. degi 6rvunar eggjastokka og afram (recFSH var gefid
& sama degi og hCG i pessari rannsdkn).

I ENGAGE rannsokninni fengu 1.506 heilbrigdar konur med edlilegt egglos, & aldrinum 18 til 36 ra
og sem voru med likamspyngd fra 60 kg til og med 90 kg, medferd i eina medferdarlotu med

150 mikrog af Elonva og balingu & heiladingli med GnRH hemli sem pétt i teeknifrjovgun. Samsettir
adalendapunktar virkni voru tidni 6rofinnar pungunar og fjoldi frumna ar eggheimtu. Midgildi
heildartimalengdar dérvunar var 9 dagar hja badum hépum, sem gefur til kynna ad tvo daga af recFSH
purfi til ad ljuka 6rvun fra 8. degi drvunar eggjastokka og afram (rec FSH var gefid 4 sama degi og
hCG i pessari rannsokn).

I PURSUE rannsokninni fengu 1.390 heilbrigdar konur med edlilegt egglos, 4 aldrinum 35 til 42 &ra
sem voru 50 kg eda pyngri eina medferdarlotu med 150 mikrog af Elonva og balingu & heiladingli
med GnRH hemli sem patt i teeknifrjovgun. Adalendapunktur virkni var tidni pungana sem heppnudust
(vital pregnancy rate). Fjoldi frumna ur eggheimtu var mikilvaegur aukaendapunktur. Midgildi
heildartimalengdar 6rvunar var 9 dagar hja badum hépum, sem gefur til kynna ad tvo daga af recFSH
purfi til ad ljuka 6rvun fra 8. degi drvunar eggjastokka og afram (rec FSH var gefid & sama degi og
hCG i pessari rannsdkn).

Fjoldi frumna ar eggheimtu

I 6llum premur rannséknunum leiddi medferd med stakri inndaelingu 100 eda 150 mikrég af Elonva til
meiri eggheimtu a fyrstu sj6 dégum styrdrar 6rvunar eggjastokka samanborid vid daglega skammta af
recFSH. Hins vegar var munurinn innan fyrirfram skilgreindra marka um jafngildi (equivalence
margin) (ENGAGE og ENSURE) eda marka um ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority) (PURSUE).
Sja toflu 1 fyrir nedan.

Tafla 1: Medalfjoldi frumna ar eggheimtu i ENSURE, ENGAGE og PURSUE ranns6knunum
Medferdarhdpar (Intent-to-Treat Population)

ENSURE ENGAGE PURSUE
Breyta (18-36 ara) (18-36 ara) _ (35-42 éra)
(likamspyngd 60 kg eda (likamspyngd fra 60 kg til (likamspyngd 50 kg eda
minni) 0g med 90 kg) meiri)
Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH
100 mikrég 150 a.e. 150 mikrég 200 a.e. 150 mikrég 300 a.e.
N=268 N=128 N=756 N=750 N=694 N=696
Medalfjoldi 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
eggfrumna
Mismunur
[95% Cl] 2,5[1,2; 3,9] 1,2[0,5, 1,9] 0,5[-0,2,1,2]

Pungun eftir medferdarlotur med ferskum fosturvisum i ENGAGE og PURSUE

I ENGAGE rannsokninni var synt fram & ad verkun var ekki lakari med Elonva og recFSH hvag tidni
orofinna pungana vardar, par sem tioni orofinnar pungunar var skilgreind sem tilvist a.m.k. eins
fosturs med virkni i hjarta metid a.m.k. 10 vikum eftir uppsetningu fésturvisis.

I PURSUE rannsokninni var synt fram & ad verkun Elonva var ekki lakari en recFSH hvad tidni
pungana sem heppnast vardar, par sem tidni pungana sem heppnast var skilgreind sem hlutfall
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einstaklinga med a.m.k. eitt fostur med virkni i hjarta metid a.m.k. 5 til 6 vikum eftir uppsetningu
fosturvisis.

Nidurstodur pungana eftir medferdarlotur med ferskum fésturvisum i ENGAGE og PURSUE eru
teknar saman i t6flu 2 her & eftir.

Tafla 2: Nidurstédur pungana eftir medferdarlotur med ferskum fésturvisum i ENGAGE og
PURSUE
Medferdarhdpar (Intent-to-Treat Population)

Breyta Medferdarlotur meod ferskum Medferdarlotur med meo ferskum
fosturvisum i ENGAGE fosturvisum i PURSUE?
(18-36 ara) (35-42 ara)
(likamspyngd fra 60 kg til og med (likamspyngd 50 kg eda meiri))
90 kg)
Elonva recFSH Mismunur Elonva recFSH Mismunur
150 mikrdg | 200 a.e. [95% CI] 150 mikrég | 300 a.e. [95% CI]
N=756 N=750 N=694 N=696
Tidni pungana 39,9% 39,1% | 1,1[-3,8,5,9] 23,9% 26,9% -3,0 [-7,3,
sem heppnast 1,4]
Tioni 39,0% 38,1% | 1,1[-3,8,5,9] 22,2% 24,0% -1,9 [-6,1,
orofinnar 2,3]
pungunar
Tioni lifandi 35,6% 34,4% | 1,3[-3,5,6,1] 21,3% 23,4% -2,3 [-6,5,
fedinga* 1,9]

TAéalendapunktur virkni i ENGAGE rannsokninni var tioni érofinnar pungunar (metid a.m.k. 10 vikum eftir
uppsetningu fosturvisis)

tAdalendapunktur virkni i PURSUE rannsékninni var tidni pungana sem heppnast, skilgreind sem hlutfall
einstaklinga med a.m.k. eitt fostur med virkni i hjarta metio a.m.k. 5 til 6 vikum eftir uppsetningu fosturvisis.
*Tidni lifandi feedinga var aukaendapunktur virkni if ENGAGE og PURSUE rannséknunum.

I pessum klinisku ranns6knum var éryggi stakrar inndaelingar Elonva og dagskammta recFSH
sambeerilegt.

Pungun eftir uppsetningu fésturvisis sem hefur verid frystur (Frozen-Thawed Embryo Transfer (FTET)) i
ENGAGE og PURSUE

FTET eftirfylgnirannsékn ENGAGE tdk til kvenna sem hofdu fengid a.m.k. einn fosturvisi allt ad einu
ari eftir ad hann hafdi verid frystur. Medalfjoldi uppsettra fosturvisa sem héféu verid frystir i
ENGAGE var 1,7 hja badum medferdarhopunum.

FTET eftirfylgnirannsékn PURSUE tok til kvenna sem hofou fengid a.m.k. einn fosturvisi innan
tveggja ara fra dagsetningu sidustu frystingar fyrir pessa rannsokn. Medalfjoldi uppsettra fosturvisa
sem hofou verid frystir i PURSUE var 2,4 hja badum medferdarhopunum. Ur rannsékninni fengust
einnig oryggisupplysingar um pau bérn sem faeddust eftir uppsetningu fésturvisa sem hofou verio
frystir.

Hamarksfjoldi medferdarlota med fosturvisa sem hofou verid frystir var 5 fyrir FTET
eftirfylgnirannsokn ENGAGE og 4 fyrir fésturvisa sem hofou verid frystir i FTET eftirfylgnirannsékn
PURSUE. Nidurstddur pungana eftir fyrstu tveer medferdarloturnar med fosturvisum sem hofou verid
frystir i ENGAGE og PURSUE eru teknar saman i t6flu 3 hér & eftir.
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Tafla 3: Nidurstédur pungana eftir uppsetningu fésturvisa sem héfou verio frystir (FTET Cycle)
i ENGAGE og PURSUE
Medferdarhopar (Intent-to-Treat Population)

FTET meoferdarlotur i ENGAGE FTET meodferdarlotur i PURSUE

(18-36 ara) (35-42 ara)
(likamspyngd fra 60 kg til og med (likamspyngd 50 kg eda meiri)
90 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH
150 mikrdg 200 a.e. 150 mikrdég 300 a.e.
n N % n N % n N % n N %
FTET Cycle 12
Yfirstandandi 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 | 152 | 28,3 | 42 | 145 | 29,0
pungun
Lifandi feeding - - - - - - 43 | 152 | 283 | 41 | 145 | 28,3
FTET Cycle 22
Yfirstandandi 9 |38 (237 9 | 31|20 8 23 | 34,8 6 14 | 42,9
pbungun
Lifandi faeding - - - - - - 8 23 | 34,8 6 14 | 429

n = fjoldi pungadra kvenna; N = heildarfjoldi kvenna
afyrir hverja uppsetningu fésturvisa.

Medfaedd vanskdpun sem greint hefur verid fra hja bérnum faeddum eftir uppsetningu fésturvisa sem
hafa verid frystir

Eftir notkun Elonva faeddist 61 barn eftir uppsetningu fosturvisa sem héfdu verid frystir i eftirfylgni
PURSUE rannsoknarinnar og 607 born eftir uppsetningu ferskra fésturvisa i ENSURE, ENGAGE og
PURSUE ranns6knunum samanlagt. Tioni medfaeddrar vanskdpunar (meiri- og minnihattar
sameinadar) sem greint var fra hja bérnum feeddum eftir uppsetningu fésturvisa sem hofdu verid
frystir i eftirfylgni PURSUE rannsoknarinnar (16,4%) var svipud og greint hafdi verid fra hja bornum
feeddum eftir uppsetningu ferskra fésturvisa i ENSURE, ENGAGE og PURSUE rannséknunum
samanlagt (16,8%).

Onamingargeta

Af peim 2.511 konum sem fengu medferd med Elonva og voru metnar med tilliti til myndunar
motefna eftir medferdina voru fjorar (0,16%) sem hofdu ummerki um métefnamyndun, p.m.t. prjar
sem hofdu aour verid Gtsettar fyrir Elonva i eitt skipti og ein sem hafdi tvisvar adur verid Gtsett fyrir
Elonva. | pessum tilfellum voru moétefnin ekki hlutleysandi og héfdu ekki ahrif & svorun vid drvun eda
edlilega lifedlisfraedilega svorun undirstuku-heiladinguls-eggjastokka 6xuls. Tveer af pessum fjorum
konum urdu pungadar innan sému medferdarlotu og motefnin greindust, sem bendir til pess ad tilvist
motefna sem ekki eru hlutleysandi eftir drvun med Elonva skipta ekki mali kliniskt.

Born

Opin rannsékn med einum hop var gerd til pess ad leggja mat & verkun og 6ryggi medferdar med
Elonva asamt hCG til ad koma kynproska af stad og/eda aftur i samt lag og hefja saedisframleidslu
og/eda koma henni aftur i samt lag hja 17 drengjum a unglingsaldri 14 ara og eldri vid medferd &
vanstarfsemi kynkirtla. petta nadi til hledslutimabils med Elonva i stadinn fyrir hCG hja unglingum
med vanstarfsemi kynkirtla til pess ad likja eftir mynstri génadétrépina vio edlilegan kynproska, med
pvi ad 6rva FSH vidtaka & Sertoli frumum med corifollitrépin alfa fyrir 8rvun LH vidtaka & Leydig
frumum med hCG. I rannsokninni voru karlar Gtilokadir sem hofdu &dur fengid medferd med GnRH,
gonadotropinum eda testdsteroni. Elonva var gefid einu sinni & 2 vikna fresti i 64 vikur, eitt og sér
fyrstu 12 vikurnar (hledslutimabil), fylgt eftir i 52 vikur med samsettri medferd med hCG (500 til
5.000 a.e) 2 svar i viku (timabil samsettrar medferdar).

Adalendapunktur verkunar var aukid rammal eistna, sem samanlagt rammal vinstri og haegri eista

maelt med 6mun. A 6llu medferdartimabilinu var aukid rammal eistna sem maeldist i viku 64 breyting
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midad vio faldmedaltal sem er 1,4 ml til 12,9 ml, medalfaldaukning var 9,43 (95% CI: 7,44; 11,97).
Adalendapunktur med tilliti til 6ryggis syndi ad corifollitropin alfa poldist yfirleitt vel, engin tilvik
voru um stadfest and-corifollitropin alfa métefni og engin 6veent gildi eda breytingar & kliniskum
rannsoknanidurstddum eda & mati & lifsmorkum (sja einnig kafla 4.8).

Vidbotarnidurstddur i viku 64 voru m.a. aukid gildi testosterons, aukinn vaxtarhradi og framvinda
kynproska (Tanner I, IV og V) sem bendir til vidunandi svérunar vid hCG. Minnkad gildi and-
mullerian hormdéns og aukid gildi Inhibin B bendir til byrjandi ssedismyndunar.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfabreytur corifollitropins alfa voru skodadar hja konum eftir gjof undir hud i medferdarlotu
med styrdri érvun eggjastokka.

Vegna langs helmingunartima, eftir gjof radlagds skammts er sermispéttni corifollitropins alfa
neaegjanleg til ad vidhalda proska fjolda eggbda i heila viku. petta réttletir pad ad notkun Elonva med
stokum skammti undir hid komi i stad fyrstu sjo skammtanna af (rec)FSH til pess ad studla ad proska
margra eggbua vid styrda 6rvun eggjastokka vid teknifrjovgun (sja kafla 4.2).

Likamspyngd er akvardandi fyrir Gtsetningu fyrir corifollitropini alfa. Utsetning fyrir corifollitropini
alfa eftir staka inndaelingu undir hid er 665 kist.*ng/ml (AUC, 426-1.037 klst.*ng/ml*) og er svipud
eftir gjof af 100 mikrég corifollitropins alfa hja konum sem eru 60 kilégromm eda léttari og eftir gjof
af 150 mikrdg corifollitropins alfa hja konum med likamspyngd sem er meiri en 60 kilogromm.

Frésog

Eftir stakan skammt undir had af Elonva var hamarks sermispéttni corifollitropins alfa 4,24 ng/ml
(2,49-7,21 ng/ml*) og er nad 44 Klst. (35-57 klst.1) eftir skammt. Heildaradgengi (absolute
bioavailability) er 58% (48-70%?).

Dreifing

Dreifing, umbrot og brotthvarf corifollitropins alfa er mjog svipad og hja 6drum génadotropinum eins
og FSH, hCG og LH. Eftir frasog i blddras dreifist corifollitropin alfa einkum til eggjastokka og nyrna.
Dreifingarrimmal vid stéduga péttni er 9,2 1 (6,5-13,1 1Y). Utsetning fyrir corifollitropini alfa eykst i
réttu hlutfalli vid skammta & bilinu fra 60 mikrog til 240 mikrog.

Brotthvarf

Helmingunartimi corifollitropins alfa er 70 kist. (59-82 klst.t) og tthreinsun 0,13 I/klst.

(0,10-0,18 I/Kklst.Y). Brotthvarf corifollitropins alfa er adallega um nyru og hradi brotthvarfs getur verid
minni hja sjuklingum med vanstarfsemi nyrna (sja kafla 4.2 og 4.4). Umbrot i lifur & ad litlu leyti patt i
brotthvarfi corifollitropins alfa.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi
PG gdgn um sjuklinga med med skerta lifrarstarfsemi liggi ekki fyrir er 6liklegt ad skert lifrarstarfsemi
hafi ahrif & lyfjahvorf corifollitrépins alfa.

Born

I rannsokn & drengjum & unglingsaldri fra 14 ara til yngri en 18 ara med vanstarfsemi kynkirtla (n=17)
sem fengu 100 mikrdg (likamspyngd 60 kg eda minna) eda 150 mikrég (likamspyngd meiri en 60 kg)
af Elonva einu sinni & 2 vikna fresti, var medallagpéttni Elonva i sermi (tveimur vikum eftir skammt)

1 Forspad gildi hja 90% sjuklinga
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591 ng/ml pegar Elonva var gefid eingéngu og 600 ng/ml pegar Elonva var gefid asamt hCG (tvisvar i
viku). péttni Elonva i sermi var sambeerileg hja patttakendum sem fengu 100 mikrég og 150 mikrég af
Elonva.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum og lyfjafraedilegu 6ryggi eftir staka og endurtekna skammta.

Rannsdknir & eiturverkunum & axlun hja rottum og kaninum benda ekki til pess ad corifollitropin alfa
hafi ekki slem &hrif & frjésemi. Gjof corifollitropins alfa hjé rottum og kaninum fyrir og strax eftir
pérun og snemma & medgongu hafdi eiturverkanir & fosturvisi. Hja kaninum sast vanskdpun vid gjof
fyrir pérun. Badi eiturverkun & fosturvisi og vanskdpun er alitio vera vegna myndunar fjélda eggja
samtimis og dyrid verdur ofaert um ad sja fyrir fosturvisunum ef fjoldinn fer yfir lifedlisfreedileg mork.
pyding pessara nidurstadna fyrir kliniska notkun Elonva er takmorkud.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium sitrat

Sukrosi

Pdlysorbat 20

Metionin

Natrium hydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.
Til peeginda méa geyma Elonva vid eda undir 25°C i eitt timabil sem ekki er lengra en 1 ménudur.

Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Elonva er i 1 ml &fylltri sprautu (luerlock) (gler (hydrolytic), tegund 1) lokadri med
brémaobatylelastémer stimpli og hettu. Sprautan er med sjalfvirkum 6ryggisbanadi til ad koma i veg
fyrir stunguslys eftir notkun og er i pakkningu med s&fdri inndaelingarnal. Hver afyllt sprauta
inniheldur 0,5 ml stungulyf, lausn

Elonva er i pakkningum med 1 afylltri sprautu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Ekki méa nota Elonva ef lausnin er ekki teer.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. jantar 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. 4gust 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

DD ménudur AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um hattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:
. A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

Elonva 100 mikrog stungulyf, lausn
corifollitrépin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mikrog corifollitrépin alfa i 0,5 ml stungulyfi, lausn.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: natriumsitrat, stkrdsi, polysorbat 20, metidnin, natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig, pH), saltsyra (til ad stilla syrustig, pH), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med sjalfvirkum éryggisbunadi (til ad koma i veg fyrir stunguslys) og s&fd
inndalingarnal. 0,5 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Adeins til notkunar i eitt skipti.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had (s.c.)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymsla i apoteki
Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymsla hj4 sjuklingi

Tveir valmdguleikar:

1. Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

2. Geymid vid eda undir 25°C i ekki lengri tima en 1 manua.

Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/609/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUBPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Elonva 100 mikrdg stungulyf
corifollitrépin alfa
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

Elonva 150 mikrog stungulyf, lausn
corifollitrépin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mikrog corifollitrépin alfa i 0,5 ml stungulyfi, lausn.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: natriumsitrat, stkrosi, polysorbat 20, metidnin, natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig, pH), saltsyra (til ad stilla syrustig, pH), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta med sjalfvirkum éryggisbunadi (til ad koma i veg fyrir stunguslys) og s&fd
inndalingarnal. 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Adeins til notkunar i eitt skipti.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had (s.c.)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymsla i apoteki
Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymsla hja sjuklingi

Tveir valmdguleikar:

1. Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

2. Geymid vid eda undir 25°C i ekki lengri tima en 1 manua.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/609/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MIDI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Elonva 150 mikrog. stungulyf,
corifollitrépin alfa
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Elonva 100 mikrég stungulyf, lausn
Elonva 150 mikrég stungulyf, lausn

corifollitrépin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Elonva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Elonva

Hvernig nota & Elonva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Elonva

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Elonva og vid hverju pad er notad

Elonva inniheldur virka efnid corifollitrépin alfa og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
g6nadétrépinhormdn. Gonadotropin eru mikilvaeg frjésemi manna og axlun. Eitt pessara
gonadotropinhormona er kynfrumukveikja (FSH) sem er naudsynlegt konum fyrir voxt og proska
eggbua (litlir kringlottar pokar i eggjastokkunum sem geyma eggin) og drengjum & unglingsaldri
(14 ara og eldri) vid medferd a seinkudum kynproska vegna vanstarfsemi kynkirtla asamt medferd
med lyfi sem kallast coriongénadétrépin ar ménnum (hCG).

Konur

Elonva er notad til ad studla ad pungun hja konum i 6frjosemismedferd svo sem glasafrjovgun.
Glasafrjovgun felur i sér ad egg eru tekin Ur eggjastokk og frjévgud a rannsoknarstofu og
fosturvisarnir fluttir i legio nokkrum dégum sidar. Elonva veldur pvi ad nokkur eggbl vaxa og
proskast samtimis med styrdri 6rvun eggjastokkanna.

Drengir & unglingsaldri (14 &ra og eldri)
Elonva er notad til pess ad drva proska og starfsemi eistna og framkalla karlkynseinkenni hja
drengjum & unglingsaldri pegar kynproski er seinkadur vegna vanstarfsemi kynkirtla.

2. Adur en byrjad er ad nota Elonva

Ekki méa nota Elonva:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir corifollitrépini alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pu ert med krabbamein i eggjastokkum, brjéstum, legi eda heila (heiladingli eda undirstiku)

- ef pu hefur nylega fengid dvantar bleedingar fra feedingarvegi af 6pekktum orsékum adrar en
tidableedingar

- ef eggjastokkar pinir eru 6starfhafir vegna frumkominnar bilunar

- ef pu ert med blddrur a eggjastokkum eda steekkada eggjastokka

- ef kynfeeri eru vanskopud og Utiloka edlilega medgdngu

- ef pa ert med bandvefsaxli i legi sem Gtiloka edlilega medgbngu
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- ert med ahattupaetti oférvunarheilkennis eggjastokka (oférvunarheilkenni eggjastokka er
alvarlegt leeknisfraedilegt vandamal sem getur komid fram pegar eggjastokkar eru érvadir um of.
Sjé& nanari utskyringar hér fyrir nedan.):
o ef puert med fjolblodrueggjastokkaheilkenni (PCOS)
o ef pd hefur fengid oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
o ef pd hefur &dur fengid medferd med styrdri 6rvun eggjastokka par sem fleiri en
30 eggbt > 11 mm myndudust
o ef pd pu ert med fleiri en 20 eggbd i upphafi (fjoldi eggbla sem eru til stadar i
eggjastokkum i upphafi tidahrings).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio r&da hjé leekninum &dur en Elonva er notad.

Of6rvunarheilkenni eggjastokka

Medferd med gonadétropinhorménum eins og Elonva getur valdid oférvunarheilkenni eggjastokka.
petta er alvarlegt leknisfreedilegt astand par sem eggjastokkarnir eru érvadir um of og pau eggbt sem
vaxa verda sterri en venjulega. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur oférvunarheilkenni eggjastokka
verid lifshattulegt. Pess vegna er nakvaemt eftirlit leeknisins mjog mikilveegt. Til ad athuga verkun
medferdarinnar mun leeknirinn athuga eggjastokkana med dmskodun. Einnig geeti leeknirinn kannad
magn hormona i blddi. (Sja einnig kafla 4.)

Oforvunarheilkenni eggjastokka veldur skyndilegri uppséfnun vokva i kvidi og & brjostasveaedi og
getur orsakad blodtappa. Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef:

- pu faerd mjog pratinn kvid og kvidverki,

- pu feerd 6gledi,

- pu feerd uppkost,

- pu pyngist vegna vokvaséfnunar,

- pu faerd nidurgang,

- pvagmagn minnkar,

- pu att erfitt med andardratt.

Adeins méa nota Elonva einu sinni i sdmu medferdarlotu pvi annars geta likur & oférvunarheilkenni
eggjastokka aukist.

Segou laekninum fra pvi adur en notkun lyfsins hefst ef pa hefur fengid oférvunarheilkenni
eggjastokka.

Snuningur & eggjastokkum
Snuningur a eggjastokkum er vindingur a eggjastokkum. Vindingur eggjastokka geeti valdid pvi ad
bl6ofleedi til eggjastokka stddvast.

Segdu lekninum fra pvi &dur en notkun lyfsins hefst ef pu:

- hefur fengid oférvunarheilkenni eggjastokka.

- ert pungud eda heldur ad pa geetir verid pungud.

- hefur farid i skurdadgerd & kvidi.

- hefur fengid sndning & eggjastokkum.

- ert med eda hefur haft blédrur & eggjastokk eda eggjastokkum.

Blodtappi (Segamyndun)
Medferd med génadotropinhormoénum eins og Elonva (eins og pungun) getur aukid heettu & blédtappa
(segamyndun). Segamyndun er pad pegar blédtappi myndast i blaaed.

Bldaotappi getur valdid alvarlegu leknisfraedilegu astandi, svo sem:
- teppu i lungum (lungnasegarek)

- slagi

- hjartaafalli

29



- &davandamalum (segablaadabdlgu)
- skorti & blodfleedi (segamyndun i djapleegum blaedum) sem getur orsakad missi & handlegg eda
fotlegg.

PU skalt reeda petta vid lekninn adur en meoferd hefst, einkum ef:

- pu veist ad pd ert i aukinni haettu 4 ad fa segamyndun

- pu eda einhver i ndnustu fjolskyldu pinni hefur fengid segamyndun
- pu ert allt of pung.

Fj6lburafsedingar eda feedingagallar

Meiri likur eru & ad eignast tvibura eda jafnvel fleiri en tvd born jafnvel pegar adeins einn fosturvisir
er settur upp i legid. Fjolburapunganir hafa i for med sér aukna heettu baedi fyrir heilsu médur og
barns. Fjélburapunganir og dkvedin einkenni para med frjosemisvandamal (t.d. aldur konunnar,
akvedin sedisvandamal, erfdalegur bakgrunnur beggja foreldra) geta einnig tengst aukinni heettu &
medfaeddum gollum.

Medgongukvillar
Ef medferd med Elonva leidir til pungunar er aukin hztta & utanlegsfostri. bvi a laeknirinn ad
framkveema émskodun snemma til ad Utiloka utanlegsfastur.

ZEXli i eggjastokkum og 68rum eexlunarferum

Tilkynnt hefur verid um axli i eggjastokkum og 6drum axlunarfeerum hja konum sem hafa farid i
ofrjosemismedferd. Ekki er vitad hvort medferd med frjésemislyfjum eykur hettuna & pessum axlum
hja 6frjoum konum.

Annad leknisfraedilegt astand

Auk pess skaltu segja leekninum fréa pvi, adur en notkun lyfsins hefst:

- Ef pu ert med nyrnasjukom.

- Ef pa ert med vanstjorn & heiladingli eda kvilla i undirstiku.

- Ef pa ert med vanstarfsemi skjaldkirtils.

- Ef nyrnahetturnar virka ekki edlilega.

- Ef prélaktingildi i bl6di er hatt.

- Ef pa hefur adra sjukdoma (t.d. sykursyki, hjartasjukdém eda einhverja adra langvinna
sjukdéma).

- Ef leeknir hefur sagt pér ad pungun veeri pér hattuleg.

Notkun annarra lyfja samhlida Elonva
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud. betta a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsegils.

Ef pa gerir pungunarpréf medan & 6frjésemismedferd med Elonva stendur, getur profid synt falska
jakvaeda nidurstddu. Leeknirinn mun rédleggja pér hvenaer haegt er ad byrja ad gera pungunarprof.
Hafdu samband vid leekninn ef pungunarprof reynist jakveett.

Medganga og brjostagjof
PU matt ekki nota Elonva ef pu ert pungud, heldur ad pa sért pungud eda ef pu ert med barn & brjdsti.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en petta lyf er notad.

Akstur og notkun véla
Elonva getur valdid sundli. Ef pa finnur fyrir sundli skaltu ekki aka eda nota vélar.

Elonva inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, pad er ad segja er neer
natriumfritt.
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3. Hvernig nota & Elonva

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Konur

Elonva er &tlad konum i 6frjésemismedferd svo sem glasafrjovgun. | pessari medferd er Elonva notad
asamt lyfi (svo kdlludum GnRH-anddrva) sem hindrar 6timabeert egglos. Medferd med GnRH-hemli
hefst venjulega 5 til 6 dogum eftir gjof Elonva.

Ekki er radlagt ad nota Elonva &samt GnRH 6rva (annad lyf sem notad er til ad koma i veg fyrir ad
eggjastokkarnir losi 6timabeert egg).

Drengir 4 unglingsaldri (14 ara og eldri)
Elonva dsamt medferd med lyfi sem kallast hCG er notad til medferdar & seinkudum kynproska vegna
vanstarfsemi kynkirtla. Elonva & ad gefa einu sinni & 2 vikna fresti, ad morgni alltaf sama vikudag.

Skammtar

Konur
Vid medferd hja konum & barneignaraldri er Elonva skammturinn midadur vid likamspyngd og aldur.

- Stakur 100 mikrog skammtur er radlagdur handa konum sem eru 60 kg eda léttari og eru 36 ara
eda yngri.

- Stakur 150 mikrog skammtur er radlagdur handa konum:
- sem eru pyngri en 60 kg 6had aldri.
- sem eru 50 kg eda pyngri og eru eldri en 36 ara.

Konur sem eru eldri en 36 ara og eru léttari en 50 kg voru ekki rannsakadar.

Likamspyngd
Léttari en 50 kg 50 — 60 kg Pyngri en 60 kg
36 ara eda yngri 100 mikrog 100 mikrdg 150 mikrdg
Aldur
Eldri en 36 &ra EkKi rannsakad 150 mikrog 150 mikrog

Fyrstu sjo daga eftir gjof Elonva & ekki ad nota eggbusorvandi hormén sem framleitt er med
samrunaerfdataekni ((rec)FSH). Sjo dégum eftir gjof Elonva getur laeknirinn akvedid ad halda
orvunarlotunni &fram med 6dru génaddtropinhormani eins og (rec)FSH. bvi ma halda &fram i fimm
daga par til negilegur fjéldi eggbua af heefilegri staerd eru til stadar. betta er haegt ad rannsaka med
omskodun. Medferd med (rec)FSH er heett og eggproska lokid med gjof hCG (coriongdnad6tropin ar
modnnum). Eggheimta er framkveemd 34-36 klst. sidar.

Drengir 4 unglingsaldri (14 4ra og eldri)
Skammtur Elonva fer eftir likamspyngd:

Hja drengjum & unglingsaldri sem eru 60 kg eda minna

- 100 mikrdg af Elonva einu sinni & 2 vikna fresti i 12 vikur, fylgt eftir med gjof Elonva (einu
sinni & 2 vikna fresti) &amt hCG. Ef pyngdin fer yfir 60 kg medan & medferdinni stendur getur
verid ad leeknirinn auki skammt Elonva i 150 mikrog.

Hj& drengjum & unglingsaldri sem eru pyngri en 60 kg
- 150 mikrog af Elonva einu sinni & 2 vikna fresti i 12 vikur, fylgt eftir med gjof Elonva (einu
sinni & 2 vikna fresti) asamt hCG.
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Samsett medferd med hCG 2 svar i viku (500 — 5.000 a.e.) getur verid naudsynleg i 52 vikur eda
lengur til ad na fullum kynproska.

Hvernig Elonva er gefio

Medferd med Elonva & ad vera undir eftirliti leeknis med reynslu i medferd & 6frjésemi. Elonva 4 ad
gefa undir had i hadfellingu (sem pa klipur saman milli pumalfingurs og visifingurs) helst undir nafla.
Heilbrigdisstarfsmadur (t.d. hjukrunarfraedingur), maki pinn eda pu sjalf getio gefid lyfio eftir
nakvaemum leidbeiningum laeknisins. Notid Elonva alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pd ert
ekki viss um hvernig & ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Leidbeiningar um notkun eru syndar skref fyrir skref i lok pessa fylgisedils.

Ekki & ad gefa Elonva i vodva.

Elonva er afgreitt i afylltri sprautu med sjalfvirkum éryggisbunadi til ad koma i veg fyrir stunguslys
eftir notkun.

Ef notadur er steerri skammtur af Elonva eda (rec)FSH en meelt er fyrir um
Hafou tafarlaust samband vid laeekninn ef pd heldur ad pu hafir notad meira af Elonva eda (rec)FSH en
meelt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Elonva
Hafdu tafarlaust samband vid laeekninn ef pa gleymir ad nota Elonva dkvedinn dag. Ekki nota Elonva
nema ad hafa samband vid laekninn.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Hugsanlegur fylgikvilli medferdar med génadotropinhormoénum eins og Elonva er 6askileg oférvun
eggjastokka. Draga ma Ur ahattunni med nakveemu eftirliti med fjolda proskadra eggbula. Laeknirinn
mun athuga eggjastokkana med 6mskodun til ad fylgjast vandlega med fjolda proskadra eggbua.
Laeknirinn geeti einnig kannad magn horména i blddi. Fyrstu einkenni oférvunar eggjastokka geta
verid kvidverkur, 6gledi eda nidurgangur. Ofdrvun eggjastokka getur préast i astand sem kallast
ofdrvunarheilkenni eggjastokka, sem getur ordid alvarlegt leknisfreedilegt vandamal. 1 alvarlegri
tilvikum geta einkenni verid steekkun eggjastokka, vokvasofnun i kvidi og/eda brjéstholi (sem getur
valdid skyndilegri pyngdaraukningu) eda blddtappar i &dum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pa feerd kvidverki eda einhver énnur einkenni oférvunar
eggjastokka, jafnvel pott pau komi fram nokkrum dégum eftir sidustu inndzlingu.

Likur & ao fa aukaverkanir eru i eftirfarandi flokkum:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 konum)
Ofdrvunarheilkenni eggjastokka

- Verkur i grindarholi

- Ogledi

- Hofudverkur

- Opagindi i grindarholi

- Eymsli i brjéstum

- Preyta
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Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 konum)
Snuningur & eggjastokkum

- Heekkud lifrarensim

- Fosturlat

- Verkur eftir eggheimtur

- Verkur vegna adgerdar

- Egg losnar of snemma (snemmbzert egglos)

- Upppemba

- Uppkost

- Nidurgangur

- Haegdatregda

- Bakverkir

- Verkur i brjostum

- Mar eda verkur & stungustad

- Skapstyggo

- Skapsveiflur

- Sundl

- Hitakof

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Ofnaemisvidbrogd (baedi stadbundin og almenn, p.m.t. Gtbrot).

Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri og fjolburapungunum. pessar aukaverkanir eru ekki taldar
tengjast notkun Elonva heldur teeknifrjévguninni eda pungunum sem verda i kjolfarid.

I mjog sjaldgaefum tilvikum, hafa blddtappar, sem myndast i &dum, losnad og ferdast um bl6drasina
og stiflad adrar adar (segarek), verid tengdir medferd med Elonva eins og 6drum génadotrépinum.

Ef pu ert drengur & unglingsaldri
Aukaverkanir sem greint hefu verid fra hja drengjum & unglingsaldri:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 kérlum)
- Uppkost

- Verkur & stungustad

- Hitakof

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Elonva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymsla i apoteki
Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymsla hja sjaklingi
Tveir valmoguleikar:
1. Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
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2. Geymid vid eda undir 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 1 manudur. Skrifid nidur
hvenar byrjad er ad geyma lyfid utan kalis og notid innan manadar fra peirri dagsetningu.

Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota Elonva

- ef pad hefur verid geymt utan keelis i meira en einn manud

- ef pad hefur verid geymt utan keelis vid heerra hitastig en 25°C
- ef lausnin er ekki teer

- ef sprautan eda nalin hefur ordid fyrir skemmdum.

Ekki mé fleygja tomri eda 6notadri sprautu i heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Elonva inniheldur

. Virka innihaldsefnio er corifollitrépin alfa. Hver afyllt sprauta med Elonva 100 mikrég
stungulyf, lausn inniheldur 100 mikrég i 0,5 ml stungulyfi, lausn. Hver &fyllt sprauta med
Elonva 150 mikrog stungulyf, lausn inniheldur 150 mikrdg i 0,5 ml stungulyfi, lausn.

. Onnur innihaldsefni eru natriumsitrat, stkrosi, polysorbat 20, metionin og vatn fyrir stungulyf.
Syrustig (pH) geeti hafa verid stillt med natriumhydroxidi og/eda saltsyru

Lysing a utliti Elonva og pakkningasteerdir

Elonva er taert og litlaust stungulyf, vatnslausn (stungulyf) i afylltri sprautu med sjalfvirkum
Oryggisbunadi til ad koma i veg fyrir stunguslys eftir notkun. Sprautan er med s&fdri inndaelingarnal.
Hver &fyllt sprauta er i stakri pakkningu. Hver sprauta inniheldur 0,5 ml af lausn.

Elonva er i tveimur styrkleikum: 100 mikrég og 150 mikrdg stungulyf, lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (U.A.) b.B. - xi1on bearapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com
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Danmark

Organon Denmark ApS

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

Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

ElLada

BIANEE A.E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

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

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvmpog

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

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

Nederland

N.V. Organon

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Romania

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.” Organon Pharma (UK) Limited
parstavnieciba Tel: +44 (0) 208 159 3593

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

medicalinformationuk@organon.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i manudur AAAA

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Notkunarleidbeiningar

Elonva sprauta med nal

Stimpill

Sprauta

Lausn Sprautuhetta Nélarhetta Nal
Nalarhlif

|
" . e el

!

Rifgétun mida

Undirbaningur fyrir inndeelingu

Pvoid hendurnar med sapu og vatni og purrkid paer adur en Elonva er
notad.

prifio stungustadinn (svaedid rétt undir naflanum) med
sotthreinsunarefni (t.d. spritt) til ad fjarleegja bakteriur & haginni.
Hreinsid um 5 cm i kringum stadinn par sem nalin stingst i hidina og
Iatio sétthreinsunarefnid porna i a.m.k. eina minGtu adur en haldio er
afram.

A medan bedid er eftir pvi ad sétthreinsunarefnid porni, brjotid
rifgdtun midans og takid nalarhettuna af.

Skiljid nalarhlifina eftir & nalinni.

Setjid nalarhlifina (med nalinni) & hreinan og purran flét medan
sprautan er undirbuin.

Haldid sprautunni pannig ad gréaa hettan visi upp.
Sléio 1étt & sprautuna med fingrinum til ad loftbdlur fljoti upp.
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= . Haldid sprautunni i uppréttri stodu.
. Losid sprautuhettuna med pvi ad snua rangsalis.

. Haldid sprautunni i uppréttri stodu.
. Skrufid nalarhlifina (med nalinni i) réttseelis & sprautuna.

6.
. Haldid sprautunni i uppréttri stéou.
£ . Togid nélarhlifina beint upp og fleygid.
. GATID ykkar & nalinni.
b b
Inndeeling
o 7.
. Takio sprautuna milli visifingurs og l6ngutangar og latié hana visa
upp.
ﬁ . Setjid pumalputta a stimpilinn.
B . Prystid stjakanum varlega upp par til litill dropi myndast &
%J“\]x Y nalaroddinum.
ALY N
8.
. Klemmid hudsvadi & milli pumal- og visifingurs.
. Stingid allri ndlinni med 90° horni i klemmda hddina.
. Prystid varlega & stimpilinn eins langt og hann kemst og haldid
honum nidri.

o ark“l““’f . TELJID UPP AP FIMM til ad vera viss um ad allri lausninni hafi
! verio delt.
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. Losid pumalfingur af stimplinum.
. Nalin dregst sjalfkrafa inn i sprautuna par sem hun lesist fost.
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