VIDAUKI 1
SAMANTEKT A EIGINL@ LYFS



1. HEITI LYFS

Fertavid 50 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
Fertavid 75 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
Fertavid 150 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
Fertavid 200 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Fertavid 50 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 50 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone) i 0,5l
vatnslausn. bessi styrkur samsvarar 100 a.e./ml. Hvert hettuglas inniheldur 5 mikrog af proteini
(sértek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein). Stungulyt, lausn
inniheldur virka efnid follitropin beta, sem framleitt er med erfdateekni med pvi ad nota tiumulinu Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO).

Fertavid 75 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 75 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating. hormone) i 0,5 ml
vatnslausn. bessi styrkur samsvarar 150 a.e./ml. Hvert hettuglas inniheldur 7,5 mikrog af proteini
(sérteek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH 7 ing protein). Stungulyf, lausn
inniheldur virka efnid follitropin beta, sem framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO).

Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 100 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone) i 0,5 ml
vatnslausn. bessi styrkur samsvarar 200 a.e./ml. Hvert hettuglas inniheldur 10 mikrog af proteini
(sértek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein). Stungulyf, lausn
inniheldur virka efnid follitropin beta, sem framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO).

Fertavid 150 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 150 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone) i 0,5 ml
vatnslausn. bessi styrkur samsvarar 300 a.e./ml. Hvert hettuglas inniheldur 15 mikrog af proteini
(sérteek liffreedileg verkun in wive sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg protein). Stungulyf, lausn
inniheldur virka efnid follitropin-beta, sem framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu Gr
eggjastokkum kinverskrd hamstra (CHO).

Fertavid 200 a.e./0;5 ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas innilieldur 200 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone) i 0,5 ml
vatnslausn. bessi styrkur samsvarar 400 a.e./ml. Hvert hettuglas inniheldur 20 mikrog af proteini
(sértek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein). Stungulyf, lausn
inniheldur virka efnid follitropin beta, sem framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu Gr
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er naer natriumfritt.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer og litlaus lausn.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Konur:

Fertavid er atlad til medferdar vid o6frjosemi kvenna vid eftirfarandi kliniskar adstaedur:

o Konur sem hafa ekki egglos (p.m.t. fjolblodrueggjastokka heilkenni, (polycystic ovarian
syndrome, PCOS)) og medferd med klomifensitrati hefur reynst arangurslaus.

o Styrd yfirorvun eggjastokka til ad na fram proska margra eggbua vid teknifrjovgun [t.d. vid in
vitro glasafrjovgun/fosturvisisflutning (in vitro fertilisation/embryo transfer (IVF/ET)),
kynfrumuflutning i eggjaleidara (gamete intra-fallopian transfer (GIFT)) og flutning sadfrumu
inn i eggfrumu (intracytoplasmic sperm injection (ICSI))].

Karlar:
o Skert sedisframleidsla vegna vanseytingar eista af voldum gonadotropinskorts.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Fertavid skal hefja undir eftirliti leknis med reynslu i medferd vid-ofrjosemi.
Fyrsta inndeeling Fertavid skal gefin undir eftirliti laeknis.

Skammtar

Skammtar handa konum
Mikill munur er 4 svorun eggjastokka vid utanadkomandi gonadotrépinum milli einstaklinga og hja
hverjum einstaklingi. bvi er ekki hagt ad setja upp stadlada skammtatoflu. Akvarda parf skammta
fyrir hvern einstakling eftir svorun eggjastokka hverju sinni. Til pess parf ad meta proska eggbus med
omskodun. Einnig getur verid gagnlegt ad dkvarda béttni Ostradiols 1 sermi samhlida.
Byggt 4 nidurstéoum ur kliniskum samanburdarrannséknum er talid videigandi ad gefa minni heildar
skammt af Fertavid en pann sem almennt¢rnotadur af FSH sem unnid er ur pvagi, og gefa hann i
styttri tima. betta 4 ekki adeins vid til adnd akjosanlegasta proska eggbus heldur einnig til ad draga r
haettu 4 sjuklegri oforvun eggjastokka (sja kafla 5.1).
Klinisk reynsla med Fertavid er byggo 4 allt ad premur medferdarlotum vid badar abendingarnar.
Heildarreynsla af glasafijovgun bendir til pess ad almennt haldist medferdararangur stodugur vid
fyrstu fjorar tilraunirnar en minnki smam saman eftir pad.
o Ekkert egglos
Melt er med samfelldri medferd par sem byrjad er & daglegri gjof 50 a.e. af Fertavid.
Upphafsskammti er haldid oébreyttum i a.m.k. sjo daga. Ef engin svérun verdur i eggjastokkum,
er dagsskammitur aukinn smam saman par til eggbusvoxtur og/eda pétini dstradiols 1 plasma
bendir til pess ad fullneegjandi lyfthrifum sé nad. Dagleg aukning dstradiolpéttni um 40-100% er
talin akjosanlegust. Dagsskammti er sidan haldid 6breyttum par til undirbuningsfasa eggloss er
nad. Undirbiningsfasa eggloss er nad pegar synt hefur verid fram 4 med 6mskodun, ad stersta
egghtiid s¢ a.m.k. 18 mm 1 pvermal og/eda pegar péttni dstradiols i plasma hefur nad 300—
900 pikog/ml (1.000-3.000 pmol/1). Yfirleitt naest petta eftir 7-14 daga meodferd. ba er Fertavid
gjof heett og hagt er ad koma af stad egglosi med pvi ad gefa koridongonadotropin ur ménnum
(hCQ).
Ef fjoldi virkra eggbua er of mikill eda dstradiolpéttni eykst of hratt, p.e. meira en tvofoldun a
péttni Ostradiols a dag tvo eda prja daga i r60, 4 ad minnka dagsskammtinn.
bar sem eggbu sem eru meira en 14 mm i pvermal geta leitt til pungunar, er heetta a
fjsIburapungun ef fyrir egglos eru morg eggbti meira en 14 mm i pvermal. 1 pvi tilviki 4 ekki ad
gefa hCG og fordast skal pungun til pess ad hindra fjélburapungun.
o Styrd yfirérvun & eggjastokkum vid teknifrjovgun
Heegt er a0 nota mismunandi 6rvunarmedferdir. Melt er med upphafsskammti 100225 a.e.
fyrstu 4 dagana ad minnsta kosti. Sidan er skammti breytt fyrir hvern sjukling fyrir sig eftir




svorun eggjastokka. { kliniskum rannséknum var synt fram 4 ad vidhaldsskammtar fra 75—

375 a.e. 1 sex til tolf daga eru naegilegir, jafnvel pott lengri medferd geti verid naudsynleg.
Fertavid ma annad hvort gefa eitt sér eda, til pess ad koma i veg fyrir 6timabera gulbusmyndun,
med GnRH-6rva eda -andorva. Pegar GnRH-6rvi er notadur getur purft sterri
heildarmedferdarskammt af Fertavid til ad na fram fullnaegjandi eggbtissvorun.

Fylgjast 4 med svorun eggjastokka med 6mskodun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda
péttni Ostradiols i sermi samhlida. Pegar dmskoOun synir ad til stadar eru ad minnsta kosti prji
eggbt af steerdinni 16-20 mm og ad stadfest hefur verid ad dstradidlsvorun sé god (plasmapéttni
um 300400 pikog/ml (1.000-1.300 pmol/1) fyrir hvert eggbu sem er meira en 18 mm i
pvermal), er lokastig eggbusproskans hafid meo pvi a0 gefa hCG. Eggjataka er sidan
framkveemd 34-35 klst. sidar.

Skammtar handa kérlum

Gefa skal Fertavid i 450 a.e. skommtum a viku, sem helst er skipt i prja 150 a.e. skammta og.gefa hCG
samtimis. Medferd med Fertavid og hCG skal haldid &fram i minnst 3-4 manudi adur en biiast ma vid
beettri sedismyndun. Mlt er med sedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefsttil-ad meta
svorun. Hafi sjiklingur ekki svarad medferd eftir pann tima ma halda samsettri medferd afram. Klinisk
reynsla sem nu er fyrir hendi bendir til pess ad medferd i allt ad 18 manudi eda lengur geti verid
naudsynleg til ad na fram sadismyndun.

Born
Notkun Fertavid & ekki vid hja bornum vid sampykktu dbendingunni.

Lyfjagjof

Til a0 koma 1 veg fyrir sarsaukafulla inndelingu og draga tir lekd fré stungustad 4 ad gefa Fertavid
haegt i voOva eda undir hud. Skipta skal um stungustad begarlyfid er gefio undir hid til pess a0 koma i
veg fyrir fituvefsryrnun. Allri afgangslausn skal fleygt.

Sjuklingur eda maki hans geta gefid Fertavid undir hud ad pvi tilskildu ad leeknirinn hafi gefid
itarlegar leidbeiningar. Einungis peir sjuklingar sem'eru vel undirbinir, negilega pjalfadir og eiga kost
a radgjof sérfredings mega annast Fertavid lyfjagjofina sjalfir.

4.3 Frabendingar

Karlar og konur

o Ofnaemi fyrir virka efninu.eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Axli 1 eggjastokkumiy brjostum, legi, eistum, heiladingli eda undirstiku.

o Vanstarfsemi kynkirtla (primary gonadal failure).

Konur

o Bledingar tré-fedingarvegi af Opekktum orsékum.

o Bl60drur a eggjastokkum eda staekkun eggjastokka sem ekki tengist fjolblodrueggjastokka
heilkenni (PCOS).

o Vanskopun @xlunarfera sem meelir gegn pungun.

o Bandvefsaxli i legi sem meela gegn pungun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Syklalyfiaofncemi
o Fertavid getur innihaldio vott af streptomysini og/eda nedémysini. bessi syklalyf geta valdid
ofnzmi hja neemum einstaklingum.

Mat a frjosemi adur en medferd hefst

. Adur en byrjad er 4 medferd 4 ad meta frjosemi parsins eftir pvi sem vid 4. Sérstaklega 4 ad
meta vidkomandi med tilliti til skjaldvakabrests, nyrnahettubilunar, ofgnottar mjolkurhormons i
blodi og &xla i heiladingli eda undirstuku og veita videigandi medferd.




Konur

Oforvunarheilkenni eggjastokka

Of6rvunarheilkenni eggjastokka er leeknisfreedilegt astand frabrugdio steekkun eggjastokka an
fylgikvilla. Klinisk einkenni veegs eda medalalvarlegs oférvunarheilkennis eggjastokka eru
kvidverkur, 6gledi, nidurgangur, litil eda midlungs stekkun eggjastokka og blodrur a eggjastokkum.
Verulegt oforvunarheilkenni eggjastokka getur verid lifsheettulegt. Klinisk einkenni verulegs
oforvunarheilkennis eggjastokka eru storar blodrur & eggjastokkum, bradur kvidverkur,
skinuholsvokvi, fleidruvokvi, vatnsbrjost (hydrothorax), andprengsli, pvagpurrd, 6edlileg blodgildi og
pyngdaraukning. { mjog sjaldgeefum tilvikum getur blaeda- eda slagaedablodsegarek komid fram i
tengslum vid oférvunarheilkenni eggjastokka. Einnig hefur verid greint fra timabundnum fravikum a
nidurstodum lifrargilda i tengslum vid oforvunarheilkenni eggjastokka sem bendir til vanstarfsemi
lifrar me0d eda an formfradilegra breytinga vefjasynis ur lifur.

Gjof koriongdénadotropins ur monnum (hCG) og pungun (nattarulegt hCG) getur valdid
oforvunarheilkenni eggjastokka. Snemmkomid ofdrvunarheilkenni eggjastokka kemur venjulega fram
innan 10 daga fra gjof hCG og getur tengst 6hoflega mikilli svorun eggjastokka vid.orvin med
gonadotropini. Siokomid oforvunarheilkenni eggjastokka kemur fram meira en 10 dogum eftir gjof
hCG vegna hormodnabreytinga vid pungun. Vegna hettu 4 oforvunarheilkenni eggjastokka skal fylgjast
med sjuklingum i a.m.k. tvaer vikur eftir gjof hCG.

Einkum geta konur med pekkta dhattupetti mikillar svorunar eggjastokka haft tilhneigingu til ad fa
oforvunarheilkenni eggjastokka medan 4 medferd med Fertavid stendur eda 4 eftir. Par sem aheetta hja
konum sem eru i sinni fyrstu medferdarlotu er ekki pekkt ad fullu erraolagt ad fylgjast vandlega med
snemmkomnum einkennum oforvunarheilkennis eggjastokka.

Fylgja skal nugildandi kliniskum starfsvenjum til pess ad lagmarka haettuna a oférvunarheilkenni
eggjastokka vid teknifrjovgun. Medferdarfylgni vio radlagda Fertavid skammta og medferdarazetlun
og vandlegt eftirlit med svorun eggjastokka eru mikilveegir peettir til pess ad lagmarka haettuna 4
oforvunarheilkenni eggjastokka. Til ad fylgjast med heettunni 4 oférvunarheilkenni eggjastokka skal
meta proska eggbtis med 6mskodun fyrir medferd‘og reglulega medan a medferd stendur, einnig getur
verid gagnlegt ad dkvarda péttni 6stradiols+ sermi samhlida. I teeknifrjovgun er aukin hatta a
oforvunarheilkenni eggjastokka pegar .18 eda fleiri eggbt eru 11 mm eda meira 1 pvermal.

Ef oférvunarheilkenni eggjastokka kermur fram 4 ad veita hefobundna og videigandi medferd vid
oforvunarheilkenni eggjastokka og fylgja henni.

Fiélburapungun

Greint hefur verid fra-fjolburapungunum og -feedingum eftir allar gonadotropinmedferdir p.m.t.
Fertavid. Fjolburabunganir, einkum ef fostrin eru morg, hafa i for med sér aukna heettu fyrir verdandi
moodur (medgangaog fylgikvillar faedingar) og nybura (litil faedingarpyngd). Vid 6rvun eggloss hja
konum sem hafa ekki egglos getur eftirlit med proska eggbus med 6mskodun um leggdng hjalpad til
vid ad akyeda hivort halda eigi medferdarlotunni afram eda haetta henni til pess ad draga tr likum &
fjdlburapungun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda péttni 6stradiols 1 sermi samhlida. Skyra skal
sjuklingum fra hugsanlegri heettu 4 fjdlburafedingum 4dur en medferd hefst.

Hja konum sem gangast undir teeknifrjovgun er heetta & fjolburapungun einkum tengd fjélda uppsettra
fosturvisa. Vid 6rvun eggloss etti videigandi adlogun FSH skammts ad koma i veg fyrir ad
morg eggbu proskist.

Utanlegsfostur

Hja 6frjoum konum sem gangast undir teeknifrjovgun er aukin haetta 4 utanlegsfostri. Pess vegna er
mikilveegt ad edlileg pungun (intrauterine) s¢ stadfest sem fyrst med 6mskodun.

Fosturlat
Ti0ni fosturlats hja konum sem fara i teeknifrjovgun er heerri en almennt gerist.



Adafylgikvillar

Greint hefur verid fra segareki med og an tengsla vio oférvunarheilkenni eggjastokka eftir medferd
med gonadotropinum p.m.t. follitrdpin beta. Segamyndun i 2dum sem hagt er ad rekja til bla- eda
slagaeda getur dregio ur bl6ofladi til meginliffeera eda atlima. Hja konum med pekkta aheettupaetti
segamyndunar, svo sem eigin sogu eda fjolskyldusdgu, mikla yfirpyngd eda segamyndunarhneigd
getur medferd med gonadotropinum m.a. Fertavid aukid pessa hattu enn frekar. Hja pessum konum
parf ad vega avinning gjafar génadotropins p.m.t. Fertavid 4 moéti pessari ahaettu. Hins vegar ber ad
hafa 1 huga ad sjalf pungunin hefur einnig i1 for med sér aukna haettu 4 segamyndun.

Medfeddar fosturskemmdir

Vera ma ad tidni medfzeddra fosturskemmda vid teeknifrjovgun sé 1itid eitt haerri en vid edlilegan
getnad. betta getur verid vegna Olikra sérkenna foreldra (t.d. aldur modur, einkenni s&dis) og
fjolburapungana.

Snuningur eggjastokka

Greint hefur verid fra sniiningi eggjastokka (ovarian torsion) eftir medferd med gonadotrépinum p.m.t.
follitropin beta. Snliiningur eggjastokka gaeti tengst 6drum ahaettupattum eins og oférvuriarheilkenni
eggjastokka, pungun, skurdadgerd i kvidarholi, sdgu um snuning eggjastokka, sogu um eda niverandi
blodru 4 eggjastokk og fjolbloorueggjastokkum. Heegt er ad draga Gr skemmdurn a eggjastokkum
vegna skerts blodfleedis med pvi ad greina astandid snemma og snua tafarlaust-efan af eggjastokk.

Axli [ egojastokkum og ddrum exlunarfeerum

Greint hefur verio fra exlum i eggjastokkum og 6drum @xlunarfaerum, baodi gookynja og illkynja, hja
konum sem hafa gengist undir fj6lda medferda vio 6frjosemi. Ekki hefur verid stadfest hvort medferd
med goénadotropinum auki heettu & pessum @xlum hja 6frjoum konum.

Adrir sjukdomar
Adur en medferd med Fertavid hefst 4 einnig a0 athuga adra sjukdéoma sem maela gegn pungun.

Karlar

Kvillar i eistum
Heekkud innraen FSH gildi (endogenous.FSH levels) hja korlum benda til truflana sem ma rekja til
kvilla i eistum (primary testicular failufe). beir sjuklingar svara ekki Fertavid/hCG meoferd.

4.5 Milliverkanir vio onnurx lviog adrar milliverkanir

Samtimis notkun Fertavid og klomifensitrats getur aukid eggbtissvorun. Eftir afhemingu heiladinguls
med GnRH-0rva, getur steeiri skammtur af Fertavid verid naudsynlegur til pess ad né fram
fullnaegjandi eggbuissvdrun.

4.6 Frjdsemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi

Fertavid ¢ notad hja konum sem gangast undir 6rvun & eggjastokkum eda styrda ofurdrvun
eggjastokka vio teknifrjovgun. Hja korlum er Fertavid notad vid medferd 4 skertri seedisframleioslu
vegna kynkirtlavanseytingar af véldum gonadotropinskorts. Skammtar og lyfjagjof, sja kafla 4.2.

Medganga
Fertavid er ekki tlad til notkunar handa pungudum konum. Kliniskar upplysingar eru ekki

nagjanlegar til ad hagt sé ad utiloka fosturskemmandi ahrif vegna utsetningar i 6gati fyrir radbrigda
FSH 4 medgongu. Fram til pessa hefur p6 ekki verid skyrt fra neinum sérstokum fosturskemmandi
ahrifum. Engin fosturskemmandi ahrif hafa komid fram 1 dyratilraunum.

Brjostagjof
Engar upplysingar 0r kliniskum rannsoknum eda rannsoknum a dyrum liggja fyrir um utskilnad
follitropins beta i brjostamjolk. Oliklegt er ad follitropin beta skiljist ut 1 brjostamjolk hja ménnum



vegna has molpunga. Ef follitrépin beta myndi skiljast Gt 1 brjostamjolk hjd ménnum, myndi pad
brotna nidur i meltingarvegi barnsins. Follitropin beta getur haft dhrif & mjolkurmyndun.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla
Fertavid hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Klinisk notkun Fertavid i vodva eda undir hud getur leitt til stadbundinna vidbragoa 4 stungustad (3%
allra medhondladra sjuklinga). Meirihluti pessara stadbundnu vidbragda er vaegur og skammvinnur.
Utbreidd ofnaemisvidbrogd hafa sést i sjaldgaefum tilvikum (um 0,2% allra sjuklinga medhéndludum
med follitropini beta).

Medferd hja konum:

Hja um pad bil 4% af konum medhdéndludum med follitropini beta 1 kliniskum rannsoknum hefur
verid tilkynnt um einkenni i tengslum vid eggjastokkaoforvunarheilkenni (OHSS).(sja kafla 4.4).
Aukaverkanir sem tengjast pessu heilkenni eru verkur og/eda blodsokn 1 grindarhol, verkur og/eda
pensla 1 kvidarholi, 6not 1 brjostum og steekkun 4 eggjastokkum.

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir follitropins beta i kliniskum rannséknum hja konum flokkadar
eftir liffeerum og tidni; algengar (= 1/100 til <1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100).

Liffeerakerfi Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur

Meltingarfzeri Algengar baninn kvidur
Kvidverkur
Sjaldgaefar Opaegindi i kvidi
Hagdatregda

Nidurgangur
Ogledi
Axlunarfeeri og brjost Algengar Eggjastokkaoforvunarheilkenni

Verkur i grindarholi

Sjaldgaefar Onot i brjostum'
Millitidabledingar
Bl160rur a eggjastokkum
Steekkun eggjastokka
Snuningur 4 eggjastokkum
Staekkun legs

Blading fra leggdbngum

Alniennar aukaverkanir og Algengar Vidbrogd a stungustad®
aukaverkanir 4 ikomustad

Sjaldgeefar Utbreidd ofnamisvidbrogd’
1. Onot i brjéstum eru vidkvamni, verkur og/eda steekkun og verkur i geirvortum

2. Vidbrogd a stungustad eru mar, verkur, rodi, bolga og kladi.

3. Utbreidd ofnaemisvidbrogd eru rodapot, ofsakladi, itbrot og kladi.

Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri, fosturmissi og fjolburapungunum. betta er talid vera
fylgikvillar teeknifrjovgunar eda pungunar i kjolfar hennar.

f einstaka tilvikum hefur segarek verid tengt medferd med follitropini beta/hCG eins og 6drum
gbénadotropinum.



Medferd hja korlum:
Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir follitropins beta 1 kliniskum rannséknum hja kdrlum
(30 sjuklingar fengu skammt) flokkadar eftir lifferum og tioni; algengar (= 1/100 til <1/10).

Liffeerakerfi Tioni ' Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hoéfuoverkur
Hud og undirhud Algengar brymlabolur
Utbrot
Axlunarferi og brjost Algengar Bladra 4 eistalyppu
Brjostastekkun
Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrogd a stungustad”
aukaverkanir 4 ikomustad

1. Aukaverkanir sem adeins er greint fra einu sinni eru flokkadar sem algengar, pvi vid einatilkynningu
fer tidnin yfir 1%.
2. Stadbundin vidbrogd a stungustad herslismyndun og verkur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag 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 avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sj4 Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um bradar eiturverkanir.af vdldum Fertavid hja ménnum, en i
dyrarannsoknum hafa bradar eiturverkanir af véldum Fertavid og lyfja sem innihalda génadotropin
unnid ur pvagi, reynst vera mjog litlar. Of stor skammtur af FSH getur valdio sjuklegri oférvun
eggjastokka (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhorménar og lyf, sem hafa motandi ahrif a kynfeaeri, Gonadotropin;
ATC flokkur: GO3G A06:

Fertavid inniheldur.radbrigda FSH. bad er framleitt med radbrigda DNA-tekni, med pvi ad nota
frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra, sem i hefur verio baett FSH erfdavisaundireiningu ur
monnum. Upphafsaminosyrurédin er eins og i nattirulegu FSH i ménnum. Vitad er um &rlitinn mun &
kolvetniskedjubyggingu.

Verkunarhattur

FSH erOmissandi vid edlilegan voxt og proska eggbus og myndun stera i kynkirtlum. Hja konum
skiptir magn FSH 6llu mali vid ad koma af stad og vidhalda proska eggbuanna og sidar fyrir
timasetningu og fjolda eggbtia sem na fullum proska. Fertavid ma pannig nota til pess ad 6rva proska
eggbus og myndun stera i akvednum tilvikum vegna truflana 4 starfsemi kynkirtla. Auk pess ma nota
Fertavid til pess ad studla ad proska margra eggbua vid teknifrjovgun [t.d. in vitro
glasafrjovgun/fosturvisisflutning (IVF/ET), kynfrumuflutning i eggjaleidara (GIFT) og flutning
sadfrumu inn i eggfrumu (ICSI)]. A eftir medferd med Fertavid er yfirleitt gefid hCG til pess ad hefja
lokastig eggbusproska, meidsu og rjufa eggbu.

Verkun og 6ryggi
I kliniskum rannsoknum par sem borid var saman recFSH (follitropin beta) og FSH sem unnid er tr
pvagi, a styrdri 6rvun eggjastokka hja konum i teeknifrjovgun og 4 6rvun eggloss (sja toflu 1 og 2 hér



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

fyriri nedan), var follitropin beta 6flugra en FSH sem unnid var ur pvagi hvad vardar minni

heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad ljika proska eggbus.

Vid styrda 6rvun eggjastokka nadust fleiri eggfrumur vid minni heildarskammt og styttri
medferdartima ef follitropin beta var notad borid saman vid FSH sem unnid er Gr pvagi.

Tafla 1: Nidurstodur rannsoknar 37.608 (slembirddud, samanburdarrannsékn 4 dryggi og verkun
follitropin beta og FSH sem unnid er ut pvagi & styrdri drvun eggjastokka).

follitropin beta | FSH 1r pvagi
(n = 546) (n=361)
Medalfjoldi eggfrumna sem nadust vid eggheimtu 10,84* 8,95
Medalheildarskammtur (fjoldi lykja med 75 a.e.) 28,5% 31,8
Medaltaltimi FSH 6rvunar (dagar) 10,7* 11,3

*Tolfreedilega markteekur munur (p<0,05) var 4 pessum 2 hopum.

Vi0 6rvun eggloss purfti minni heildarskammt og styttri medferdartima med follitropin beta borid

saman vid FSH sem unnid er ur pvagi.

Tafla 2: Nidurstodur rannsoknar 37.609 (slembirddud, samanburdarrantisokn a dryggi og verkun
follitropin beta og FSH sem unnid er Gt pvagi 4 6rvun eggloss).

follitropin beta | FSH ur pvagi
(m=105) (n = 66)
Medalfjoldi eggbua > 12 mm 3,6* 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
> 18 mm L1 0,9
Heildarskammtur (a.e)” 750%* 1.035
Medferdartimi (dagar)® 10,0%* 13,0

* Tolfreedilega markteekur munur (p<0,05) var 4 pessum 2 hopum.

A einungis vid um konur med 6rvao egglos (follitropin beta, n = 76; FSH ur pvagi, n = 42).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir ad Fertavid hetur verid gefio i voova eda undir hud, naest hamarkspéttni FSH innan u.p.b. 12 klst.
Eftir gjof Fertavid i vodva er hamarkspéttni FSH heaerri og naest fyrr hja koérlum 1 samanburdi vid
konur. Vegna'langvarandi losunar fra stungustad og um 40 klst. helmingunartima brotthvarfs (4 bilinu
fra 12—70 klst.), helst haekkuo FSH péttni i 2448 klst. Vegna tiltolulega langs helmingunartima
brotthvarfs veldur endurtekin gjof sama skammts plasmapéttni FSH sem er um 1,5-2,5 falt meiri en
eftir gjof eins skammts. Pessi aukning gerir kleift ad na nagilegri medferdarpéttni FSH.

Enginn marktekur munur er a lyfjahvorfum milli Fertavid gjafar 1 vodva og undir hud. Badar
a0ferdirnar hafa um 77% nytingu (absolute bioavailability).

Dreifing, umbrot og brotthvarf
Raobrigda FSH er lifefnafraedilega mjog svipad FSH sem unnid er Gr pvagi manna og dreifist,
umbrotnar og skilst it 4 sama hatt.




5.3 Forkliniskar upplysingar

Gjof stakra skammta af Fertavid hja rottum olli ekki marktaekum eiturverkunum. Vid gjof
endurtekinna skammta i rannsoknum 4 rottum (2 vikur) og hundum (13 vikur) med allt ad 100 foldum
hamarksskommtum fyrir menn olli Fertavid ekki markteekum eiturverkunum. Fertavid syndi engin
stokkbreytandi ahrif i Ames profum og ekki heldur i in vitro profum a litningaskemmdum &
eitilfrumum manna.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fertavid stungulyf, lausn inniheldur:

Stkrosa

Natriumsitrat

L-metiénin

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf.

Syrustig (pH) hefur e.t.v. verid stillt med natriumhydroxidi og/eda saltsyru.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Lausnina skal nota strax eftir ad stungid hefui verio & ghmmitappa hettuglassins.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasio/-glosind ytri-umbudum.

Til paeginda fyrir sjuklingirin ma hann geyma Fertavid vid eda undir 25°C 1 eitt timabil sem ekki er

lengra en 3 manudir.
Geymsluskilyrdi eftir epnun hettuglass, sja kafla 6.3.

6.5  Gerd flats og innihald

0,5 mlLlaustri 3 ml hettuglasi (gler af tegund I) med tappa (klorbutyl gahmmi).
1,5 eda 10 hettuglods 1 pakkningu.

Ekki'er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Hvorki ma nota lausn sem inniheldur agnir né lausn sem ekki er teer.

Lausnina skal nota strax eftir ad stungid hefur verido 4 gimmitappa hettuglassins.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Fertavid 50 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

Fertavid 75 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

Fertavid 150 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

Fertavid 200 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstufitgafu markadsleyfis: 19. mars 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. febraar 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf, lausn
Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn
Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn
Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 150 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 0,18 ml vatnslausn. Stungulyf, lausn inniheldur virka efnid follitropin beta, sern
framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu ur eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er 1 styrkleikanum 833 a.e./ml 1 vatnslausn. Pessi styrkur samsvarar 83,3 mikrog af proteini /- ml
(sértek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg proétein).

Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 300 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 0,36 ml vatnslausn. Stungulyf, lausn inniheldur virka efnid follitropin beta, sem
framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu ur eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er 1 styrkleikanum 833 a.e./ml 1 vatnslausn. Pessi styrkur samsvarar 83,5 mikrog af proteini / ml
(sértaek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH /mg protein).

Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 600 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 0,72 ml vatnslausn. Stungulyf, lausn inriheldur virka efnid follitropin beta, sem
framleitt er med erfoateekni med pvi ad nota frumulinu ureggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er i styrkleikanum 833 a.e./ml i vatnslausn. Pessi styrkur samsvarar 83,3 mikrog af proteini / ml
(sértaek liffraedileg verkun in vivo sem jafngildir w.b.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein).

Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 900 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 1,08 ml vatnslausn: Stungulyf, lausn inniheldur virka efnid follitropin beta, sem
framleitt er med erfoatekni med pvi ad nota frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er 1 styrkleikanum 833 a.e./mli vatuslausn. Pessi styrkur samsvarar 83,3 mikrog af proteini / ml
(sértaek liffreedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg proétein).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er naer natriumfritt.

Sja lista yfir 6ll*hjalparefni i kafla 6.1.

3.«. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer og litlaus lausn.
Lyfi0 er 1 rorlykjum sem hannadar eru til notkunar med inndeelingarpenna.
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4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Konur:

Fertavid er &tlad til medferdar vid oftjosemi kvenna vid eftirfarandi kliniskar adstedur:

o Konur sem hafa ekki egglos (p.m.t. fjolblodrueggjastokka heilkenni, (polycystic ovarian
syndrome, PCOS)) og medferd med klomifensitrati hefur reynst arangurslaus.

o Styrd yfirdrvun eggjastokka til ad né fram proska margra eggbua vid teknifrjovgun [t.d. vid in
vitro glasafrjovgun/fosturvisisflutning (in vitro fertilisation/embryo transfer (IVF/ET)),
kynfrumuflutning i eggjaleidara (gamete intra-fallopian transfer (GIFT)) og flutning sadfrumu
inn 1 eggfrumu (intracytoplasmic sperm injection (ICSI))].

Karlar:
o Skert seedisframleiosla vegna vanseytingar eista af voldum génadotropinskorts.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Fertavid skal hefja undir eftirliti leknis med reynslu i medferd vio Oftjosemi.
Fyrsta inndeeling Fertavid skal gefin undir eftirliti laeknis.

Skammtar

Skammtar handa konum
Mikill munur er 4 svorun eggjastokka vid utanadkomandi gonadotropinum milli einstaklinga og hja
hverjum einstaklingi. bvi er ekki hagt ad setja upp stadlada skammtatoflu. Akvarda parf skammta
fyrir hvern einstakling eftir svorun eggjastokka hverju sinni. Til pess parf ad meta proska eggbus med
omskodun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda béttni 6stradiols i sermi samhlida.
begar inndaelingarpenninn er notadur skal hafa« huga ad penninn er nakvemur og gefur nakvemlega
pann skammt sem hann er stilltur fyrir. Synt'var fram 4 ad medaltali er 18% sterri skammtur af FSH
gefinn med pennanum samanborid vid venjulega sprautu. Petta getur sérstaklega skipt mali pegar skipt
er milli penna og venjulegrar sprautu i-sérau medferdarlotunni. Einkum getur purft ad gera
smaveagilega breytingu 4 skammti til ad.-koma 1 veg fyrir ad of stor skammtur sé gefinn pegar skipt er
fra sprautu yfir i penna.
Byggt 4 nidurstodum ur kliniskuim.samanburdarrannséknum er talid videigandi ad gefa minni heildar
skammt af Fertavid en pann.sem almennt er notadur af FSH sem unnid er Ur pvagi, og gefa hann 1
styttri tima. Petta & ekki @deins vid til ad na akjosanlegasta proska eggbus heldur einnig til ad draga ar
haettu 4 sjuklegri oforvun eggjastokka (sja kafla 5.1).
Klinisk reynsla me§ Fertavid er byggo 4 allt ad premur medferdarlotum vid badar dbendingarnar.
Heildarreynsla af glasafrjovgun bendir til pess ad almennt haldist medferdararangur stodugur vid
fyrstu fjorar tilraunirnar en minnki smam saman eftir pad.
o EkKert.egglos
Melt er med samfelldri medferd par sem byrjad er a daglegri gjof 50 a.e. af Fertavid.
Upphafsskammti er haldio 6breyttum i a.m.k. sjo daga. Ef engin svorun verdur i eggjastokkum,
er dagsskammtur aukinn smam saman bar til eggbtisvoxtur og/eda péttni Ostradiols i plasma
bendir til pess ad fullnaegjandi lythrifum sé nad. Dagleg aukning 6stradiolpéttni um 40—100% er
talin akjosanlegust. Dagsskammti er sidan haldid obreyttum par til undirbiiningsfasa eggloss er
nad. Undirbiningsfasa eggloss er ndd pegar synt hefur verid fram 4 med émskodun, ad stersta
eggbuid sé a.m.k. 18 mm i pvermal og/eda pegar péttni dstradidls i plasma hefur nad 300—
900 pikdg/ml (1.000-3.000 pmol/l). Yfirleitt naest petta eftir 7-14 daga medferd. Pa er Fertavid
gjof haett og hegt er ad koma af stad egglosi med pvi ad gefa koriongdonadotropin ur ménnum
(hCQ).
Ef fjoldi virkra eggbua er of mikill eda Ostradiolpéttni eykst of hratt, p.e. meira en tvofoldun &
péttni Gstradiols & dag tvo eda prja daga 1 r6d, 4 ad minnka dagsskammtinn.

13



bar sem eggbu sem eru meira en 14 mm i pvermal geta leitt til pungunar, er heetta a
fjolburapungun ef fyrir egglos eru morg eggbt meira en 14 mm i pvermal. { pvi tilviki 4 ekki ad
gefa hCG og fordast skal pungun til pess ad hindra fjélburapungun.

o Styrd yfirérvun & eggjastokkum vid teknifrjovgun
Heegt er a0 nota mismunandi 6rvunarmedferdir. Melt er med upphafsskammti 100225 a.e.
fyrstu 4 dagana ad minnsta kosti. Sidan er skammti breytt fyrir hvern sjukling fyrir sig eftir
svorun eggjastokka. [ kliniskum rannsoknum var synt fram 4 ad vidhaldsskammtar fra 75—
375 a.e. i sex til tolf daga eru naegilegir, jafnvel pott lengri medferd geti verid naudsynleg.
Fertavid ma annad hvort gefa eitt sér eda, til pess ad koma i veg fyrir 6timabera gulbusmyndun,
med GnRH-0rva eda -andorva. begar GnRH-0rvi er notadur getur purft sterri
heildarmedferdarskammt af Fertavid til ad na fram fullneegjandi eggbtissvorun.
Fylgjast 4 med svorun eggjastokka med omskodun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda
péttni Sstradiols 1 sermi samhlida. Pegar 0mskodun synir ad til stadar eru ad minnsta kosti‘bijil
eggbt af steerdinni 16-20 mm og ad stadfest hefur verid ad stradidlsvorun sé god (plasmapéttni
um 300400 pikog/ml (1.000—1.300 pmol/l) fyrir hvert eggbt sem er meira en 18 mm i
pvermal), er lokastig eggbusproskans hafid med pvi ad gefa hCG. Eggjataka er sidan
framkveemd 34-35 klst. sidar.

Skammtar handa kérlum

Gefa skal Fertavid 1 450 a.e. skommtum a viku, sem helst er skipt 1 prja 150 a.e-skammta og gefa hCG
samtimis. Medferd med Fertavid og hCG skal haldid &fram i minnst 3-4 manudi adur en blast ma vid
baettri seedismyndun. Malt er med saedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir 40/ medferd hefst til ad meta
svorun. Hafi sjuklingur ekki svarad medferd eftir pann tima ma halda samsettri medferd afram. Klinisk
reynsla sem nu er fyrir hendi bendir til pess ad medferd 1 allt ad 18 manudi eda lengur geti verid
naudsynleg til ad na fram seedismyndun.

Born
Notkun Fertavid 4 ekki vid hja bérnum vid sampykktt dbendingunni.

Lyfjagjof

Fertavid stungulyf, lausn i rorlykjum var proad til notkunar med Puregon Pen og pad skal gefid undir
had. Skipta skal um stungustad til pess-ad-koma 1 veg fyrir fituvefsryrnun.

begar penninn er notadur vid gjof Fertavid getur sjiklingurinn annast lyfjagjofina ad pvi tilskildu ad
leeknirinn hafi gefid itarlegar leidbeiningar.

4.3 Frabendingar

Karlar og konur

o Ofnaemi fyrirvirka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Axli i .eggjastokkum, brjostum, legi, eistum, heiladingli eda undirstiku.

o Vanstarfsemi kynkirtla (primary gonadal failure).

Konur

o Bladingar fra faedingarvegi af 0pekktum orsékum.

o Bloorur & eggjastokkum eda steekkun eggjastokka sem ekki tengist fjolblodrueggjastokka
heilkenni (PCOS).

o Vanskdpun @xlunarfera sem meelir gegn pungun.

o Bandvefsaxli i legi sem maela gegn pungun.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Syklalyfiaofncemi
o Fertavid getur innihaldio vott af streptomysini og/eda nedémysini. Pessi syklalyf geta valdid
ofnzmi hja neemum einstaklingum.
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Mat a friosemi adur en medferd hefst

. Adur en byrjad er 4 medferd 4 ad meta frjosemi parsins eftir pvi sem vid 4. Sérstaklega 4 ad
meta vidkomandi med tilliti til skjaldvakabrests, nyrnahettubilunar, ofgnéttar mjélkurhormons i bl6oi
og @xla i heiladingli eda undirstiku og veita videigandi medferd.

Konur

Oférvunarheilkenni eggjastokka

Of6rvunarheilkenni eggjastokka er leeknisfreedilegt astand frabrugdid stekkun eggjastokka an
fylgikvilla. Klinisk einkenni vaegs eda medalalvarlegs oférvunarheilkennis eggjastokka eru
kvidverkur, 6gledi, nidurgangur, litil eda midlungs stekkun eggjastokka og blodrur a eggjastokkum.
Verulegt oforvunarheilkenni eggjastokka getur verid lifshettulegt. Klinisk einkenni verulegs
oforvunarheilkennis eggjastokka eru storar blodrur 4 eggjastokkum, bradur kvidverkur,
skinuholsvokvi, fleidruvokvi, vatnsbrjost (hydrothorax), andprengsli, pvagpurrd, 6edlileg bladgildi og
pyngdaraukning. [ mjog sjaldgaefum tilvikum getur blaada- eda slagaedablodsegarek komid fram i
tengslum vid oférvunarheilkenni eggjastokka. Einnig hefur verid greint fra timabundnunifrévikum a
nidurstodum lifrargilda i tengslum vid oférvunarheilkenni eggjastokka sem bendir.til vanstarfsemi
lifrar med eda an formfredilegra breytinga vefjasynis tr lifur.

Gjof koriongdnadotropins Gr ménnum (hCG) og pungun (nattirulegt hCG) getur valdid
oforvunarheilkenni eggjastokka. Snemmkomid oforvunarheilkenni eggjastokka kemur venjulega fram
innan 10 daga fra gjof hCG og getur tengst 6hoflega mikilli svorun eggjastokka vid 6rvun med
gbénadotropini. Sidkomid oférvunarheilkenni eggjastokka kemur fram mieira en 10 dogum eftir gjof
hCG vegna hormonabreytinga vid pungun. Vegna hattu 4 oférvunarheilkenni eggjastokka skal fylgjast
med sjuklingum 1 a.m.k. tveer vikur eftir gj6f hCG.

Einkum geta konur med pekkta ahettupaetti mikillar svotunar'eggjastokka haft tilhneigingu til ad fa
oforvunarheilkenni eggjastokka medan 4 medferd med Fertavid stendur eda & eftir. Par sem aheetta hja
konum sem eru 1 sinni fyrstu medferdarlotu er ekki pekkt ad fullu er radlagt ad fylgjast vandlega med
snemmkomnum einkennum oférvunarheilkennis eggjastokka.

Fylgja skal ntigildandi kliniskum starfsvenjum-til pess ad lagmarka haettuna & oforvunarheilkenni
eggjastokka vid teeknifrjovgun. Medferdarfylgni vid radlagda Fertavid skammta og medferdaraeetlun
og vandlegt eftirlit med svorun eggjastokka eru mikilveegir paettir til pess a0 lagmarka haettuna a
oforvunarheilkenni eggjastokka. Til ad fylgjast med heettunni 4 oforvunarheilkenni eggjastokka skal
meta proska eggbus med omskodun fyrir medferd og reglulega medan 4 medferd stendur, einnig getur
verid gagnlegt ad dkvarda péttni dstradiols i sermi samhlida. I teeknifrjovgun er aukin haetta 4
oforvunarheilkenni eggjastokka pegarl8 eda fleiri eggbu eru 11 mm eda meira i pvermal.

Ef oférvunarheilkenni.eggjastokka kemur fram 4 ad veita hefdbundna og videigandi medferd vid
oforvunarheilkenni eggjastokka og fylgja henni.

Fjolburabungoun

Greint hefur verid fra fjolburapungunum og -faedingum eftir allar gonadodtrépinmedferdir p.m.t.
Fertavid. ¥jolburapunganir, einkum ef fostrin eru morg, hafa 1 for med sér aukna heettu fyrir verdandi
modur{medganga og fylgikvillar feedingar) og nybura (litil feedingarpyngd). Vid 6rvun eggloss hja
konum sem hafa ekki egglos getur eftirlit med proska eggbus med émskodun um leggong hjalpad til
vid ad akveda hvort halda eigi medferdarlotunni afram eda haetta henni til pess ad draga tr likum &
fjolburapungun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda péttni Ostradiols 1 sermi samhlida. Skyra skal
sjuklingum fra hugsanlegri haettu 4 fjélburafedingum adur en medferd hefst.

Hja konum sem gangast undir teeknifrjovgun er hatta & fjélburapungun einkum tengd fj6lda uppsettra
fosturvisa. Vid orvun eggloss @tti videigandi adlogun FSH skammts ad koma 1 veg fyrir ad morg
eggbu proskist.
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Utanlegsfostur

Hja 6ftjoum konum sem gangast undir teeknifrjovgun er aukin heaetta 4 utanlegsfostri. bPess vegna er
mikilveegt ad edlileg pungun (intrauterine) sé stadfest sem fyrst med dmskodun.

Fosturlat
Ti0ni fosturlats hja konum sem fara i teeknifrjovgun er heerri en almennt gerist.

Adafylgikvillar

Greint hefur verid fra segareki med og an tengsla vid oférvunarheilkenni eggjastokka eftir medferd
med gonadotropinum p.m.t. follitrdpin beta. Segamyndun i 20um sem hagt er ad rekja til bla- eda
slagaeda getur dregio ur bloofladi til meginliffaera eda utlima. Hja konum med pekkta aheettupaetti
segamyndunar, svo sem eigin sogu eda fjolskyldusdgu, mikla yfirpyngd eda segamyndunarhneigd
getur medferd med gonadotrépinum m.a. Fertavid aukio pessa heettu enn frekar. Hja pessum konum
parf ad vega avinning gjafar génadotropins p.m.t. Fertavid 4 méti pessari ahaettu. Hins vegar ber ad
hafa 1 huga ad sjalf pungunin hefur einnig i for med sér aukna haettu 4 segamyndun.

Medfeddar fosturskemmdir

Vera ma ad tidni medfzeddra fosturskemmda vid teknifrjovgun sé 1itid eitt heerri en vid edlilegan
getnad. betta getur verid vegna Olikra sérkenna foreldra (t.d. aldur modur, einkenrii sadis) og
fjolburapungana.

Snuningur eggjastokka

Greint hefur verid fra sniiningi eggjastokka (ovarian torsion) eftir medferd med gonadotropinum p.m.t.
follitropin beta. Sniiningur eggjastokka gaeti tengst 6drum ahaettupattum eins og ofdrvunarheilkenni
eggjastokka, pungun, skurdadgerd i kvidarholi, sdgu um snuning eggjastokka, sogu um eda nuverandi
blodru a eggjastokk og fjolblodrueggjastokkum. Haegt er ad draga tr skemmdum a eggjastokkum
vegna skerts blodflaedis med pvi ad greina astandid snenima og snia tafarlaust ofan af eggjastokk.

Axli [ egojastokkum og 0drum cexlunarfeerum

Greint hefur verio fra exlum i eggjastokkum og 68rum a@xlunarfaerum, badi géokynja og illkynja, hja
konum sem hafa gengist undir fj6lda medferda vid 6frjosemi. Ekki hefur verid stadfest hvort medferd
med goénadotropinum auki heettu & pessunraxlum hja 6frjoum konum.

Aorir sjukdomar
Adur en meoferd med Fertavid hefst a'einnig ad athuga adra sjukdéoma sem maela gegn pungun.

Karlar

Kvillar i eistum
Heekkud innreen FSH gildi (endogenous FSH levels) hja korlum benda til truflana sem ma rekja til
kvilla 1 eistum (prifnary testicular failure). beir sjiklingar svara ekki Fertavid/hCG meoferd.

4.5 MiliverKanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun Fertavid og klomifensitrats getur aukid eggbtssvorun. Eftir afhemingu heiladinguls
med GORH-0rva, getur steerri skammtur af Fertavid verid naudsynlegur til pess ad né fram
fullnaegjandi eggbussvorun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi

Fertavid er notad hja konum sem gangast undir 6rvun & eggjastokkum eda styrda ofurdrvun

eggjastokka vio teknifrjovgun. Hja korlum er Fertavid notad vid medferd 4 skertri seedisframleioslu
vegna kynkirtlavanseytingar af véldum gonadotropinskorts. Skammtar og lyfjagjof, sja kafla 4.2.
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Medganga
Fertavid er ekki @tlad til notkunar handa pungudum konum. Kliniskar upplysingar eru ekki

nagjanlegar til ad hagt sé ad utiloka fosturskemmandi ahrif vegna utsetningar i 6gati fyrir radbrigda
FSH 4 medgongu. Fram til pessa hefur p6 ekki verid skyrt fra neinum sérstokum fosturskemmandi
ahrifum. Engin fosturskemmandi ahrif hafa komid fram i dyratilraunum.

Brjostagjof

Engar upplysingar ur kliniskum rannsoknum eda rannsoknum a dyrum liggja fyrir um utskilnad
follitropins beta i brjostamjélk. Oliklegt er ad follitropin beta skiljist ut i brjostamjolk hja ménnum
vegna has molpunga. Ef follitropin beta myndi skiljast Gt i brjostamjolk hja ménnum, myndi pad
brotna nidur i meltingarvegi barnsins. Follitropin beta getur haft dhrif & mjélkurmyndun.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Fertavid hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Klinisk notkun Fertavid i védva eda undir hud getur leitt til stadbundinna viobragda a stungustad (3%
allra medhondladra sjuklinga). Meirihluti pessara stadbundnu vidbragda er veegur og skammyvinnur.
Utbreidd ofnamisvidbrogd hafa sést i sjaldgeefum tilvikum (um 0,2% allra sjtiklinga medhéndludum
med follitropini beta).).

Medferd hja konum:

Hja um pad bil 4% af konum medhoéndludum med follitropini beta 1 kliniskum rannsoknum hefur
verid tilkynnt um einkenni i tengslum vid eggjastokkaoforyunarhieilkenni (OHSS) (sjé kafla 4.4).
Aukaverkanir sem tengjast pessu heilkenni eru verkur og/eoablodsokn i grindarhol, verkur og/eda
pensla i kvidarholi, énot i brjostum og staekkun a eggjastokkum.

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir follitropin.beta § kliniskum rannsoknum hja konum flokkadar eftir
liffeerum og tidni; algengar (> 1/100 til <1/10);sjaldgeefar (= 1/1.000 til <1/100).
Liffeerakerfi Tidni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hoéfudverkur

Meltingarfzeri Algengar baninn kvidur
Kvidverkur
Sjaldgaefar Opaegindi i kvidi
Hagdatregda

Nidurgangur
Ogledi
Axlunarteri og brjost Algengar Eggjastokkaoforvunarheilkenni

Verkur i grindarholi

Sjaldgeefar Onot i brjéstum'
Millitidabledingar
Blodrur 4 eggjastokkum
Steekkun eggjastokka
Snuningur 4 eggjastokkum
Steekkun legs

Blading fra leggdbngum

Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrogd 4 stungustad”
aukaverkanir 4 ikomustad

Sjaldgeefar Utbreidd ofnaemisvidbrogd’
1. Onot i brjéstum eru vidkvamni, verkur og/eda steekkun og verkur i geirvortum
2. Vidbrogo a stungustad eru mar, verkur, rodi, bolga og klaoi.
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3. Utbreidd ofnaemisvidbrogd eru rodapot, ofsakladi, utbrot og kl4di.

Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri, fosturmissi og fjolburapungunum. betta er talid vera
fylgikvillar teeknifrjovgunar eda pungunar i kjolfar hennar.

f einstaka tilvikum hefur segarek verid tengt medferd med follitropini beta/hCG eins og 6drum
gbénadotropinum.

Medferd hja korlum:
Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir follitropins beta i kliniskum rannséknum hja kérlum
(30 sjuklingar fengu skammt) flokkadar eftir liffeerum og tidni; algengar (= 1/100 til <1/10).

Liffzerakerfi Tioni' Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
HU0 og undirhud Algengar bPrymlabdlur
Utbrot
Axlunarfeeri og brjost Algengar Bladra 4 eistdlyppu
Brjostastatkkun
Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrégd 4 stungustad”
aukaverkanir 4 ikomustad

1. Aukaverkanir sem adeins er greint fra einu sinni eru flokkadar sem algengar, pvi vid eina tilkynningu
fer tidnin yfir 1%.
2. Stadbundin vidbrogd a stungustad herslismyndun og verkui:

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um aod tengist lyfinu

Eftir a0 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 avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 kveriu landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um bradar eiturverkanir af voldum Fertavid hja ménnum, en i
dyrarannsoknum hafa bradar-eiturverkanir af véldum Fertavid og lyfja sem innihalda génadotropin
unnid ur pvagi, reynst vera nijog litlar. Of stor skammtur af FSH getur valdio sjuklegri oforvun
eggjastokka (sja kafla 4.4):

5. LYFJAFRZPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun-eftir verkun: Kynhormonar og lyf, sem hafa motandi ahrif & kynfaeri, Gonadotropin;
ATC flokKur: GO3G A06.

Fertavid inniheldur radbrigda FSH. Pad er framleitt med radbrigda DNA-tekni, med pvi ad nota
frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra, sem i hefur verio baett FSH erfdavisaundireiningu ur
monnum. Upphafsamindsyrurddin er eins og i natturulegu FSH 1 moénnum. Vitad er um 6rlitinn mun a
kolvetniskedjubyggingu.

Verkunarhattur

FSH er 6missandi vid edlilegan voxt og proska eggbus og myndun stera 1 kynkirtlum. Hja konum
skiptir magn FSH 61lu mali vid ad koma af stad og vidhalda proska eggbuanna og sidar fyrir
timasetningu og fjolda eggbtia sem na fullum proska. Fertavid ma pannig nota til pess ad o6rva proska
eggbus og myndun stera i akvednum tilvikum vegna truflana a starfsemi kynkirtla. Auk pess ma nota
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Fertavid til pess ad studla ad proska margra eggbua vid teknifrjovgun [t.d. in vitro
glasafrjovgun/fosturvisisflutning (IVF/ET), kynfrumuflutning i eggjaleidara (GIFT) og flutning
sadfrumu inn i eggfrumu (ICSI)]. A eftir medferd med Fertavid er yfirleitt gefid hCG til pess ad hefja
lokastig eggbuisproska, meiosu og rjufa eggbu.

Verkun og 6ryggi

{ kliniskum rannsoknum par sem borid var saman recFSH (follitropin beta) og FSH sem unnid er tr
pvagi, a styrdri 6rvun eggjastokka hja konum 1 teeknifrjovgun og a 6rvun eggloss (sja téflu 1 og 2 hér
fyriri nedan), var follitropin beta 6flugra en FSH sem unnid var ur pvagi hvad vardar minni
heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad 1jika proska eggbus.

Vid styrda 6rvun eggjastokka nadust fleiri eggfrumur vid minni heildarskammt og styttri
medferdartima ef follitropin beta var notad borid saman vido FSH sem unnid er r pvagi.

Tafla 1: Nidurstoour rannsoknar 37.608 (slembirddud, samanburdarrannsokn a dryggi og verkun
follitropin beta og FSH sem unnid er ut pvagi 4 styrdri drvun eggjastokka).

follitrépin beta | FSiitur-pvagi
(n =546) (= 361)
Medalfjoldi eggfrumna sem nadust vid eggheimtu 10,84* 8,95
Medalheildarskammtur (fjoldi lykja med 75 a.e.) 28,5* 31,8
Medaltaltimi FSH 6rvunar (dagar) 10,7 11,3

*Tolfraedilega markteekur munur (p<0,05) var 4 pessum 2 hopum.

Vi0 6rvun eggloss purfti minni heildarskammt og styttri‘med{erdartima med follitropin beta borid

saman vid FSH sem unnid er ur pvagi.

Tafla 2: Nidurstddur rannsoknar 37.609 (slembirédud, samanburdarrannsokn & oryggi og verkun

follitropin beta og FSH sem unnid er Gt pvagi & 6rvun eggloss).
follitropin beta | FSH tr pvagi
(n=105) (n=66)

Medalfjoldi eggbua > 12 mm 3,6% 2,6

>'15 mm 2,0 17

> 18 mm 1,1 0,9
Heildarskammtur (a.c)" 750%* 1.035
Medferdartimi (dagar)® 10,0%* 13,0

* Tolfredilega markteekur munur (p<0,05) var a pessum 2 hopum

A einungis vid um konur med 6rvad egglos (follitropin beta, n = 76; FSH ur pvagi, n = 42).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir ad Fertavid hefur verid gefid undir hud, naest hamarkspéttni FSH innan u.p.b. 12 klst. Vegna
langvarandi losunar fra stungustad og um 40 klst. helmingunartima brotthvarfs (4 bilinu fra 12—

70 klst.), helst heekkud FSH péttni 1 24—48 klst. Vegna tiltdlulega langs helmingunartima brotthvarfs
veldur endurtekin gjof sama skammts plasmapéttni FSH sem er um 1,5-2,5 falt meiri en eftir gjof eins
skammts. Pessi aukning gerir kleift a0 na nagilegri medferdarpéttni FSH.

Um 77% nyting (absolute bioavailability) er vi0 gjof Fertavids undir hud.
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Dreifing, umbrot og brotthvarf
Raobrigda FSH er lifefnafraedilega mjog svipad FSH sem unnid er Gr pvagi manna og dreifist,
umbrotnar og skilst it 4 sama hatt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gjof stakra skammta af Fertavid hja rottum olli ekki marktaekum eiturverkunum. Vid gjof
endurtekinna skammta i rannsdknum 4 rottum (2 vikur) og hundum (13 vikur) med allt ad 100 foldum
hamarksskdmmtum fyrir menn olli Fertavid ekki markteekum eiturverkunum. Fertavid syndi engin
stokkbreytandi ahrif i Ames profum og ekki heldur i in vitro profum a litningaskemmdum &
eitilfrumum manna.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fertavid stungulyf, lausn inniheldur:

Stkrosa

Natriumsitrat

L-metionin

Bensylalkohol

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf.

Syrustig (pH) hefur e.t.v. verid stillt med natriumhydroxidi og/eoa saltsyru.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

begar stungid hefur verid med.nal & gimmitappa rorlykjunnar ma geyma lyfid i mest 28 daga.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2°€—8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna 1 ytri umbtadum.

Til paegindatyrir sjuklinginn ma hann geyma Fertavid vid eda undir 25°C { eitt timabil sem ekki er
lengra en 3 manudir.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf, lausn

0,18 ml lausn i 1,5 ml rorlykju (gler af tegund I) med graum gmmistimpli og innsiglistappa tr ali
f60rudum med gimmii.

Pakkning med 1 rorlykju og 3 ndlum sem nota 4 med Puregon Pen.

Rorlykjurnar innihalda ad lagmarki 225 a.e. FSH virkni 1 0,270 ml vatnslausn, sem er negjanleg fyrir
150 a.e. heildarskammt.
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Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn

0,36 ml lausn 1 1,5 ml rorlykju (gler af tegund I) med graum gimmistimpli og innsiglistappa ur ali
f60rudum med gimmii.

Pakkning med 1 rorlykju og 6 nalum sem nota & med Puregon Pen.

Rorlykjurnar innihalda ad lagmarki 400 a.e. FSH virkni 1 0,480 ml vatnslausn, sem er negjanleg fyrir
300 a.e. heildarskammt.

Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn

0,72 ml lausn 1 1,5 ml rorlykju (gler af tegund I) med graum gammistimpli og innsiglistappa tr ali
f60rudum med gimmii.

Pakkning med 1 rorlykju og 6 nalum sem nota & med Puregon Pen.

Rorlykjurnar innihalda ad lagmarki 700 a.e. FSH virkni 1 0,840 ml vatnslausn, sem er negjanleg, fyrir
600 a.e. heildarskammt.

Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn

1,08 ml lausn 1 1,5 ml rorlykju (gler af tegund I) med graum gimmistimpli og innsiglistappa-ar ali
f60rudum med ghmmii.

Pakkning med 1 rorlykju og 9 ndlum sem nota & med Puregon Pen.

Rorlykjurnar innihalda ad lagmarki 1.025 a.e. FSH virkni 1 1,230 ml vatnslausn; sem er negjanleg
fyrir 900 a.e. heildarskammt.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondluri

Hvorki ma nota lausn sem inniheldur agnir né lausn sem ekki er teer:

Fertavid stungulyf, lausn er @tlud til notkunar med Puregon P¢n.

Leidbeiningum um notkun pennans verdur ad fylgja nakvamlega.

Fjarlaegja & loftbolur ar rorlykjunni fyrir inndeelingu (sja lTeidbeiningar um notkun pennans).
Tomar rorlykjur ma ekki fylla aftur.

Fertavid rorlykjur eru ekki hannadar med pad fyrir'augum ad blanda i paer einhverju 60ru lyfi.
Fargid notudum nalum strax eftir inndelingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samtaemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf, lausn
EW/1/09/510/016

Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/017

Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/018

Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn
EU/1/09/510/019
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 19. mars 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. febraar 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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A.

VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIiFF RADILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKXMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN.VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda liffraedilegs virks efnis

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Veersemeer 4, 5347 JN Oss
Holland

Heiti og heimilisfong framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

N.V. Organon
Kloosterstraat 6

N5349 AB Oss
Veersemeer4, 5347 JN Oss
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU @G NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi 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) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.>

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjériun
A ekki vid.
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VIDAUKI 11T
ALETRANIR OG FYL@ILL






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR TEXTI 1, 5 eda 10 hettuglos med Fertavid 50 a.e./0,5 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 50 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 0,5 ml af stungulyfi med follitropin beta samsvarandi:
50 a.e. (100 a.e./ml) recombinant follicle-stimulating hormone (FSH) virkni.

|3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin og polysorbat 2041 vatni fyrir stungulyf;
natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas med 0,5 ml

5 hettuglos hvert med 0,5 ml
10 hettuglds hvert med 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOFE OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva (i.m.) og undir huo (s.c.)

Innihald hettuglassins skal nota strax eftir ad stungid hefur verid 4 gdmmitappanum.
Adeins til notkunar i eitt skipti.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C — 8°C (i kali). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbidum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. . UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS TEXTI Fertavid 50 a.e./0,5 ml

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 50 a.e./0,5 ml stungulyf
follitropin beta

1.m./s.c.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR TEXTI 1, 5 eda 10 hettuglos med Fertavid 75 a.e./0,5 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 75 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 0,5 ml af stungulyfi med follitrépin beta samsvarandi:
75 a.e. (150 a.e./ml) recombinant follicle-stimulating hormone (FSH) virkni.

|3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin og p6lysorbat 2041 vatni fyrir stungulyf;
natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas meo 0,5 ml

5 hettuglos hvert med 0,5 ml
10 hettuglds hvert med 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOE OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva (i.m.) og undir huo (s.c.)

Innihald hettuglassins skal notastrax eftir ad stungid hefur verid & gdimmitappanum.
Adeins til notkunar i eitt skipti.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i kaeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbidum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. . UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS TEXTI Fertavid 75 a.e./0,5 ml

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 75 a.e./0,5 ml stungulyf
follitropin beta

1.m./s.c.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR TEXTI 1, 5 eda 10 hettuglos med Fertavid 100 a.e./0,5 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 0,5 ml af stungulyfi med follitropin beta samsvarandi:
100 a.e. (200 a.e./ml) recombinant follicle-stimulating hormone (FSH) virkni.

|3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin og p6lysorbat 2041 vatni fyrir stungulyf;
natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas meo 0,5 ml

5 hettuglos hvert med 0,5 ml
10 hettuglds hvert med 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOE OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva (i.m.) og undir huo (s.c.)

Innihald hettuglassins skal nota-strax eftir ad stungid hefur verid 4 gdmmitappanum.
Adeins til notkunar i eitt skipti.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. . UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS TEXTI Fertavid 100 a.e./0,5 ml

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf
follitropin beta

1.m./s.c.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.  ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR TEXTI 1, 5 eda 10 hettuglos med Fertavid 150 a.e./0,5 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 150 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 0,5 ml af stungulyfi med follitropin beta samsvarandi:
150 a.e. (300 a.e./ml) recombinant follicle-stimulating hormone (FSH) virkni.

|3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin og p6lysorbat 2041 vatni fyrir stungulyf;
natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas meo 0,5 ml

5 hettuglos hvert med 0,5 ml
10 hettuglds hvert med 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOE OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva (i.m.) og undir huo (s.c.)

Innihald hettuglassins skal nota'strax eftir ad stungid hefur verid 4 gdmmitappanum.
Adeins til notkunar i eitt skipti.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbidum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. * UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

Y|



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS TEXTI Fertavid 150 a.e./0,5 ml

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 150 a.e./0,5 ml stungulyf
follitropin beta

1.m./s.c.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR TEXTI 1, 5 eda 10 hettuglos med Fertavid 200 a.e./0,5 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 200 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 0,5 ml af stungulyfi med follitrépin beta samsvarandi:
200 a.e. (400 a.e./ml) recombinant follicle-stimulating hormone (FSH) virkni.

|3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin og p6lysorbat 2041 vatni fyrir stungulyf;
natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas meo 0,5 ml

5 hettuglos hvert med 0,5 ml
10 hettuglds hvert med 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOE OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva (i.m.) og undir huo (s.c.)

Innihald hettuglassins skal nota'strax eftir ad stungid hefur verid 4 gdmmitappanum.
Adeins til notkunar i eitt skipti.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbidum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. . UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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| 18. EINKVEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS TEXTI Fertavid 200 a.e./0,5 ml

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 200 a.e./0,5 ml stungulyf
follitropin beta

1.m./s.c.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR TEXTI 1 rorlykja med Fertavid 150 a.e./0,18 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

2. VIRK(T) EFNI

225 a.e. recombinant FSH virkni/0,270 ml
Heildarmagn 150 a.e.

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 6g benzylalkéhol i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH):

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
1 pakki med 3 pennanalum

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (s.c.)
Adeins til notkunar med Puregon Pen inndelingarpenna.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkuii:

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
begar stungid hefur verid 1 gegnum gimmitappa rérlykjunnar med nél ma geyma lyfid i mest 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbtadum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/016

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

48






LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA TEXTI Fertavid 150 a.e./0,18 ml

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf
follitropin beta

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,270 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUBIR TEXTI 1 rirlykja med Fertavid 300 a.e./0,36 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

2. VIRK(T) EFNI

400 a.e. recombinant FSH virkni/0,480 ml
Heildarmagn 300 a.e.

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrdsa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 6g benzylalkéhol i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH):

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
2 pakkar med 3 pennanalum

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (s.c.)
Adeins til notkunar med Puregon Pen inndelingarpenna.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkuii:

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
begar stungid hefur verid 1 gegnum gimmitappa rorlykjunnar med ndl ma geyma lyfid i mest 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbtadum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/017

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

RORLYKJA TEXTI Fertavid 300 a.e./0,36 ml

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf
follitropin beta

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,480 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR TEXTI 1 rorlykja med Fertavid 600 a.e./0,72 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

2. VIRK(T) EFNI

700 a.e. recombinant FSH virkni/0,840 ml
Heildarmagn 600 a.e.

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 6g benzylalkéhol i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH):

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
2 pakkar med 3 pennanalum

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (s.c.)
Adeins til notkunar med Puregon Pen inndelingarpenna.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkuii:

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
begar stungid hefur verid 1 gegnum gimmitappa rorlykjunnar med nal mé geyma lyfid i mest 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymio vio leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbtadum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/018

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

RORLYKJA TEXTI Fertavid 600 a.e./0,72 ml

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf
follitropin beta

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,840 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR TEXTI 1 rorlykja med Fertavid 900 a.e./1,08 ml

1. HEITI LYFS

Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

2. VIRK(T) EFNI

1.025 a.e. recombinant FSH virkni/1,230 ml
Heildarmagn 900 a.e.

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrosa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 6g benzylalkéhol i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH):

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
3 pakkar med 3 pennanalum

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF GG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd (s.c.)
Adeins til notkunar med Puregon Pen inndelingarpenna.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkuii:

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
begar stungid hefur verid 1 gegnum gimmitappa rorlykjunnar med nal ma geyma lyfid i mest 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C — 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymi vid leegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/510/019

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

RORLYKJA TEXTI Fertavid 900 a.e./1,08 ml

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf
follitropin beta

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,230 ml

6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fertavid 50 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Fertavid 75 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Fertavid 150 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Fertavid 200 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur.valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um. aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli . Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fertavid og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fertavid

Hvernig nota 4 Fertavid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fertavid

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S

1. Upplysingar um Fertavid og vid hverju p:0 er notad

Fertavid stungulyf, lausn inniheldur follitropfitbeta, hormon sem kallast kynfrumnakveikja (FSH).
FSH tilheyrir flokki gébnadotropina, sem. eru mikilveg fyrir frjdsemi manna og frjovgun. Hjé konum er
FSH naudsynlegt fyrir voxt og proska eggbia i eggjastokkum. Eggbu eru litlir, kringlottir sekkir sem
innihalda eggfrumur. Hja korlum.er FSH naudsynlegt fyrir myndun s@disfrumna.

Fertavid er notad til medferdar vid 6frjosemi vid eftirfarandi adstaedur:

Konur

Hja konum sem hafa e¢kki egglos og svara ekki medferd med klomifensitrati, ma nota Fertavid til ad
orva egglos.

Hja konum semi fara 1 teeknifrjovgun, par med talid glasafrjovgun eda adrar medferdir, getur Fertavid

nad fram proskd margra eggbua.

Karlar
Hja kéflum sem eru 6ftjoir vegna leekkadra hormonagilda ma nota Fertavid til seedismyndunar.

2. Adur en byrjad er ad nota Fertavid

EkKi ma nota Fertavid

Ef pu:

o ert med ofnaemi fyrir follitropini beta eda einhverju 6dru innihaldsefni Fertavid (talin upp 1 kafla
6).

o ert med &xli 1 eggjastokkum, brjostum, legi, eistum eda heila (heiladingli eda undirstaku)

o hefur miklar eda oreglulegar bledingar fra feedingarvegi af 6pekktum orsdkum
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o ert med eggjastokka sem starfa ekki vegna astands sem kallast frumkomin bilun i eggjastokkum

o ert med blodrur 4 eggjastokkum eda steekkada eggjastokka, ekki af véldum
fjolblodrueggjastokka heilkennis (PCOS)

o ert med vanskdpun @xlunarfaera sem utilokar edlilega medgongu
o ert med bandvefsaxli i legi sem utiloka edlilega medgdngu
o ert 6ftjor karlmadur vegna truflana sem ma rekja til kvilla 1 eistum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Fertavid er notad ef:

bt hefur fengid ofnaemi fyrir akvednum syklalyfjum (nedmysin og/eda streptomysin)

pt ert med 6medhondlada kvilla tengda heiladingli og undirstaku

pt ert med vanvirkan skjaldkirtil (skjaldvakabrest)

nyrnahettur starfa ekki edlilega (nyrnahettubilun)

pt ert med hatt préolaktin gildi i blodi

pt ert med adra sjukdéma (til demis sykursyki, hjartasjikdom eda annan langvinnan-sjukdom).

Konur:

Oforvunarheilkenni eggjastokka

Leaeknirinn mun fylgjast reglulega med ahrifum medferdarinnar til ad gefa valio réttan skammt af
Fertavid fré degi til dags. Reglulegar dmskodanir 4 eggjastokkum eru gerdar. Leknirinn athugar
einnig hormoénagildi 1 bl6oi. Petta er mjog mikilveegt, par sem of stdr skammtur af FSH getur valdio
sjaldgeefum en alvarlegum fylgikvilla ef eggjastokkar verda fyrir.oforvun og eggbuin verda staerri en
edlilegt er. Petta alvarlega sjukdomséstand kallast eggjastokkaofsrvunarheilkenni. I mjog sjaldgaefum
tilvikum getur alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka werid lifshettulegt. Oférvunarheilkenni
eggjastokka veldur skyndilegri vokvasofnun i kvid ogbrjosti og getur valdid blodtappa. Hafdu
samstundis samband vid leekninn ef pi finnur fyrirmiklum prota 1 kvidarholi, kvidverkjum, 6gledi,
uppkostum, skyndilegri pyngdaraukningu vegna vokvasofnunar, nidurgangi, minnkudu pvagmagni
eda ondunarerfidleikum (sja einnig kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

— Reglulegt eftirlit med svorun FSH medferdar studlar ad pvi ad koma i veg fyrir oférvun
eggjastokka.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn et bu faerd kvidverki, einnig ef verkir koma fram nokkrum
dogum eftir sidustu inndeelingu.

Fjolburapungun eda feedingargallar

Auknar likur eru 4 tvi- eda fjélburapungunum eftir medferd med gonadotropinum jafnvel pott adeins
einum fosturvisi s¢ komid fyrir. Fjolburapunganir hafa { for med sér aukna haettu badi fyrir moédur og
born 1 kringum fediniguna. Einnig geta fjdlburapunganir og einkenni sjuklinga sem fara i medferd vid
oftjosemi (t.d. aldur konunnar, sedisgerd, arfgerd foreldra) tengst auknum likum & faedingargo6llum.

Medgongufvigikvillar

Orlitid atkin hatta er 4 utanlegsfostri Pvi ztti leknirinn ad 6mskoda snemma til pess ad ttiloka
hugsanliegt utanlegsfostur

Konur sem fara i medferd vid 6frjosemi eru 1 6rlitid meiri heettu & ad missa fostur.

Blootappi (segamyndun)
Likt og pungun getur medferd med Fertavid aukid hattu 4 blodtappa (segamyndun). Segamyndun er
pegar blodtappi myndast 1 bl6oad.

Blodtappi getur valdid alvarlegu sjukdomsastandi t.d.:

e fyrirstoou i lungum (blodtappi 1 lungum)

heilaslagi

hjartaafalli

@0avandamalum (segablaedabolga)

minnkudu blodfledi (bléotappi 1 djiipleegum bldedum) sem getur valdid utlimamissi.
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Lattu laekninn vita 4dur en medferd hefst, einkum:

o ef pu veist ad pt ert 1 aukinni heettu 4 ad fa segamyndun

o ef pu eda einhver i nanustu fjolskyldu pinni hefur fengio segamyndun
o ef pu ert allt of pung.

Snuningur eggjastokka
Snuningur eggjastokka hefur komid fyrir eftir medferd med gonadotropinum p.m.t. Fertavid.
Snuningur eggjastokka getur stodvad blodfledi til eggjastokka.

Lattu leekninn vita adur en notkun lyfsins hefst ef pu:

e hefur verid med eggjastokkaoforvunarheilkenni

ert pungud eda heldur ad pu sért pungud

hefur gengist undir skurdadgerd a kvid

hefur verid med snuning 4 eggjastokkum

hefur verid med eda ert med blodrur 4 eggjastokk eda eggjastokkum.

Axli i eggjastokk eda 60rum cexlunarfeerum

Greint hefur verid fra exlum i eggjastokk eda 6drum @xlunarfeerum hja konurn sem hafa gengist undir
medferd vid 6frjosemi. Ekki er vitad hvort medferd med frjosemislyfjum aiiki hattu 4 pesssum axlum
hja 6frjoum konum.

Adorir sjukdomar

Lattu lekninn auk pess vita adur en notkun lyfsins hefst ef:

o leeknir hefur upplyst pig um ad medganga geti reynst pér.hettuleg.

Karlar:

Karlar meo of mikio FSH i blooi

Heekkud bloogildi FSH benda til skdddunar a.cistum. Fertavid er venjulega ekki ahrifarikt i slikum
tilvikum. Til a0 rannsaka ahrif medferdarinnar getur laeknirinn bedid um saedisprufu til greiningar
fjorum til sex manudum eftir ad medferd hefst:

Notkun annarra lyfja samhlida Fertavid

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Ef Fertavid er notad samtimis klomifensitrati geta ahrif Fertavid ordid meiri. Ef GnRH-6rvi (Iyf sem
notad er til ad hindra dtimabaert egglos) hefur verid gefinn getur verid naudsynlegt ad gefa steerri
skammt af Fertavid.

Meodganga. og brjéstagjof

Leitid r40da hja lekninum eda lyfjafreedingnum adur en lyf eru notud. Ekki 4 ad nota Fertavid ef
pungun hefur pegar 4tt sér stad eda ef pu heldur ad pu sért pungud.

Fertavid getur haft hrif 4 mjélkurframleidslu. Oliklegt er ad Fertavid berist i brjostamjolk.
Ef bt ert med barn 4 brjosti skaltu lata lekninn vita adur en pl notar Fertavid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Fertavid hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Fertavid inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. neer natriumfritt.
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Born
Fertavid er ekki etlad til notkunar hja bornum.

3. Hvernig nota 4 Fertavid

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

Skammtar handa konum

Laeknirinn akvedur upphafsskammt. Pessum skammti getur purft ad breyta medan 4 medferd stendur.

Sja itarlegri upplysingar um medferdina hér fyrir nedan.

Svorun eggjastokka vido FSH er mjog mismunandi hja konum. bess vegna er ekki haegt ad setja upp

skammtatoflu, sem hentar 6llum sjuklingum. Til pess ad finna réttan skammt mun leeknirinn rannsaka

voxt eggblis med hjalp dmskodunar og meaelingu 4 dstradidlmagni (kvenhormon) 1 blodi,

o Konur sem hafa ekki egglos
Laeknirinn akvedur upphafsskammt. Pessi skammtur er gefinn i 7 daga ad minnsta kosti. Ef
eggjastokkarnir svara ekki, er dagsskammturinn aukinn smam saman par il eggbusvoxturinn
og/eda Ostradiolgildi 1 plasma gefa til kynna videigandi svorun. bPeim.dagsskammti er haldid par
til eitt eggbu verdur haefilega stort. Yfirleitt er 7 til 14 daga medferd nzegileg. Fertavid medferd
er pa heett og egglos er framkallad med pvi ad gefa koriongdnadoiropin (hCG) ur ménnum.

o Teeknifrjovgun, t.d. glasafrjovgun
Laeknirinn akvedur upphafsskammt. Pessi skammtur er gefinnifyrstu 4 daga medferdarinnar ad
minnsta kosti. Skommtum ma sidan breyta i samrami vid svorun eggjastokka. Pegar negilegur
fjoldi eggbtia af haefilegri steerd er til stadar, er lokastigi-eggbusproska komid af stad med pvi ad
gefa hCG. Eggjataka er framkvamd 3435 klst. sfoar.

Skammtar handa kérlum

Fertavid er venjulega avisad i 450 a.e. skommtuni/viku, venjulega sem 3 skammtar sem hver um sig
eru 150 a.e., asamt 60ru hormoni (hCG), 4 mindst 3-4 manudi. Medferdartimabilid er jatn langt og
proskatimabil sadis og pad timabil senrbiiast ma vid framforum. Hafi sedisframleidsla ekki hafist ad
pessum tima lidnum, getur medferdin haldid afram i a.m.k. 18 manudi.

Hvernig er lyfio gefio

Allra fyrstu lyfjagjof af Fertavid skal einungis gefa undir eftirliti leeknis eda hjukrunarfreedings. Dzla
ma hagt inn 1 vodva, (t.d. rasskinn, leeri eda upphandlegg) eda undir hud (t.d. nedarlega i kvid). begar
lyfio er gefid i vodva skal pad gefid af leekni eda hjukrunarfraedingi.

begar lyfid er gefid.undir hud getur pu eda maki pinn gefid lyfid. Leeknirinn segir pér hveneer og
hvernig petta'er gert. Ef pu gefur pér Fertavid skaltu fylgja notkunarleiobeiningum 1 nasta kafla til ad
gefa Fertavid dréttan hatt og med sem minnstum opagindum.

Notkunarleidbeiningar

brep 1 - Undirbuningur

Vid gjof Fertavid att bt ad nota sefda einnota sprautu og nalar. Sprautan & ad vera af hafilegri sterd
svo radlagdur skammtur s¢ gefinn med sem mestri nakvaemni.

Fertavid stungulyf, lausn er i glerhettugldsum. Ekki ma nota lausnina ef hin inniheldur agnir eda er
ekki teer. Fyrst skalt pu fjarleegja hettuna sem er a hettuglasinu. Setjid nal & sprautu og stingid henni i
gegnum gimmitappa hettuglassins (a). Dragid lausnina upp 1 sprautuna (b), skiptid um nal og setjid
inndaelingarnal & sprautuna (c). Ad lokum a ad halda sprautunni pannig ad nalin visi upp og sla 1étt &
hlidar sprautunnar til pess ad pvinga allar loftbolur upp. Prystio stimplinum sidan upp a vid par til 6llu
lofti hefur verid pryst ut og einungis Fertavid lausn er eftir i sprautunni (d). Ef naudsynlegt er ma
prysta stimplinum enn lengra til ad mela pad magn sem 4 ad gefa af lyfinu.
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brep 2 - Inndcelingarstadur

Besti stadur til inndelingar undir hud er nedarlega 4 kvid 1 kringum nafla (e) par sem mikid er af lausri
ht0 og morg 16g af fituvef. bu skalt breyta um stungustad vid hverja inndaelingu. Pad er haegt ad.dzla
inn 4 60rum stodum likamans. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu leidbeina pér hvar 4 ad dala
inn.

brep 3 - Undirbuningur stungusveedis

Ef bankad er létt 4 stungustadinn munu litlir taugaendar 6rvast og hjalpar pad vid ad draga ur
Opagindum pegar nalin stingst inn. Pvodu hendur og hreinsadu stungustad med sotthreinsandi efni
(t.d. klorhexidini 0,5%) til pess a0 fjarlegja hudbakteriur. Pvoid um 5 cm sveadi i/kringum stadinn par
sem nalinni verdur stungid inn og latid soétthreinsiefnid porna 1 a.m.k. eina minutiradur en haldid er
afram.

brep 4 - Nalinni stungio inn
Klemmid hudina saman og stingid nalinni i klemmda hudina med 90° horni, eins og synt er &

myndinni (f).

2. f.

brep 5 - Athugun a réttri st6du nalar

Ef stada nalar er rétt er erfitt a0 draga stimpilinn til baka. Ef bl60 kemur i sprautuna hefur
nalaroddurinn farid 1 blaad-cda slagaed. Ef petta gerist 4 ad draga nalina t, setja bomull med
sotthreinsandi efni yfir stungustadinn og prysta 4. Bleeding hattir innan 1-2 minatna. Ekki nota
lausnina. Byrjadu aftur & prepi 1, med nyrri sprautu, nyrri nal og nyju hettuglasi af Fertavid.

brep 6- Inndceling lausnar

brystid stimplinum haegt og jafnt nidur, pannig ad lausninni sé rétt deelt inn og hudvefirnir skaddist
ekki.

brep 7 - Nalin fjarlegd

Dragid nalina hratt at og prystid a stungustadinn med bomull med sotthreinsiefni. Vagt nudd a
stungustad - 4 medan ad pryst er - hjalpar til vid dreifingu Fertavid og dregur ur 6paegindum.

Allri lausn sem eftir er a a0 fleygja.
Ekki ma blanda Fertavid vio 6nnur lyf.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafou tafarlaust samband vid lekninn.
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Of stor skammtur af Fertavid getur valdid oforvun eggjastokka. bad getur komid fram sem kvidverkir.
Hafou strax samband vid leekninn ef pt ert med kvidverki. Sja einnig kafla 4 um hugsanlegar
aukaverkanir.

Ef gleymist ad nota Fertavid

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
— Hafou samband vid leekninn.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llumn.

Alvarlegar aukaverkanir hja konum

Fylgikvilli FSH medferdar er oférvun eggjastokka sem getur ordid ad sjukdomsastandi sem kallast
oforvunarheilkenni eggjastokka sem getur verid alvarlegt leeknisfraedilegt varidamal. Hegt er ad
draga ur likum a pvi med pvi ad fylgjast vandlega med proska eggbtia medan a-medferd stendur.
Lacknirinn émskoOar eggjastokkana til pess ad fylgjast vel med fjolda proskadra eggbua. Hugsanlega
athugar leeknirinn einnig hormonagildi 1 bl6di. Kvidverkir, 6gledi eda nidurgangur eru fyrstu
einkennin. [ alvarlegri tilvikum geta einkenni einnig verid staekkun eggjastokka, vokvasofnun i kvidi
og/eda brjostholi (sem getur valdid skyndilegri pyngdaraukningu vegna vokvasoéfnunar) og myndun
blodtappa 1 blédras (sja varnadarord og varudarreglur i kafla 2).

- Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd kvidverki €da einhver 6nnur einkenni oforvunar
eggjastokka, einnig ef pau koma fram nokkrum dégum eftir sioustu inndeelingu.

Konur

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1raf hverjum 10 einstaklingum):
- Hofudverkur

- Vidbrogo a stungustad (t.d. mar, verkur, 1001, proti og klaoi)

- Eggjastokkaoforvunarheilkenni

- Verkur i grindarholi

- Kvidverkur og/eda paninnkvidur

Sjaldgeefar aukaverkanir(geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Onot i brjostum (rh.a.vidkvamni)

- Nidurgangur, heegdatregda eda magadpaegindi

- Steekkun legs

- Ogledi

- Ofnsemisviobrogd (m.a. utbrot, rodi, ofsakladi og kladi)

- Blodrur a eggjastokkum eda staekkun eggjastokka

- Sntiningur eggjastokka
- Blading fra leggdngum

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Bloodtappar (getur einnig komid fyrir pegar eggjastokkar eru ekki oforvadir, sja varnadarord og
varudarreglur i kafla 2)

Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri, fosturlati og fjolburapungunum. bessar aukaverkanir eru
ekki taldar tengjast notkun Fertavid heldur teknifrjovgun eda medgdngunni sem fylgir i kjolfarid.

Karlar:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- brymlaboélur

- Viobrogo a stungustad (t.d. herslismyndun og verkur)
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- Hofudverkur

- Utbrot

- Brjostastakkun

- Bladra a eistalyppu

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins

5. Hvernig geyma a Fertavid
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vio 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vio 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymid vio leegri hita en 25°C (vid stofuhita) i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en
3 manudir. Skrifio til minnis hvenaer geymsla lyfsins hofst utan kelis.

Geymid hettuglasid/-glosin 1 ytri umbadum.

Innihald hettuglassins & ad nota strax og stungid hefur vério @’ gimmitappann med nal.

Ekki skal nota Fertavid eftir fyrningardagsetningu semi tilgreind er & umbtdunum 4 eftir Fyrnist.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sém par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnit eda‘fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad fargalyfjuin sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fertavid inniheldur

Virka innihaldsefnid er follitropin beta.

Fertavid 50 ace./0.5 ml stungulyf, lausn: Hvert hettuglas inniheldur virka innihaldsefnid follitropin

beta, hormon sem kallast kynfrumnakveikja (FSH). Hvert hettuglas inniheldur 50 a.e. 1 0,5 ml
vatnslausn.

Fertavid 75 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn: Hvert hettuglas inniheldur virka innihaldsefnid follitropin
beta, hormon sem kallast kynfrumnakveikja (FSH). Hvert hettuglas inniheldur 75 a.e. 1 0,5 ml
vatnslausn.

Fertavid 100 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn: Hvert hettuglas inniheldur virka innihaldsefnid follitropin
beta, hormon sem kallast kynfrumnakveikja (FSH). Hvert hettuglas inniheldur 100 a.e. i 0,5 ml
vatnslausn.

Fertavid 150 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn: Hvert hettuglas inniheldur virka innihaldsefnid follitropin
beta, hormoén sem kallast kynfrumnakveikja (FSH). Hvert hettuglas inniheldur 150 a.e. i 0,5 ml
vatnslausn.
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Fertavid 200 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn: Hvert hettuglas inniheldur virka innihaldsefnid follitropin
beta, hormon sem kallast kynfrumnakveikja (FSH). Hvert hettuglas inniheldur 200 a.e. 1 0,5 ml
vatnslausn.

Onnur innihaldsefni eru sukrosa, natriumsitrat, L-metiénin og polysorbat 20 i vatni fyrir stungulyf.
Syrustig (pH) hefur e.t.v. verid stillt med natriumhydroxidi og/eda saltsyru.

Lysing 4 qtliti Fertavid og pakkningastzerdir

Fertavid stungulyf, lausn (stungulyf) er teer, litlaus vokvi. bad er i hettuglosum ur gleri. bad er faanlegt
i pakkningum sem innihalda 1, 5 eda 10 hettuglds.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Framleioandi
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 0skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: + 370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u [loym bearapus EOO/T MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: + 3592 819 37 37 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.1:0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 0101 11 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmarik Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIE: + 454482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail{@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372 6144 200 TIf: +47 3220 73 00

msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+ 357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364 224

msd_lv@merck.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 214 465700
inform_pt@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohing, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fertavid 150 a.e./0,18 ml stungulyf, lausn

Fertavid 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn

Fertavid 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn

Fertavid 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn
follitropin beta

Lesio allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um auKaverkanir
sem ekki er minnst & { pessum fylgisedli . Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fertavid og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fertavid

Hvernig nota 4 Fertavid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Fertavid

Pakkningar og adrar upplysingar

AU

1. Upplysingar um Fertavid og vid hverju pad er notad

Fertavid stungulyf, lausn inniheldur follitropin beta, hormon sem kallast kynfrumnakveikja (FSH).
FSH tilheyrir flokki gonadotropina, sem eru mikilveeg fyrir frjdsemi manna og frjovgun. Hjé konum er
FSH naudsynlegt fyrir voxt og proska eggbua 1 eggjastokkum. Eggbu eru litlir, kringléttir sekkir sem
innihalda eggfrumur. Hja korlum er FSH naudsynlegt fyrir myndun sadisfrumna.

Fertavid er notad til medferdar vid 6frjosemi vio eftirfarandi adstaedur:

Konur

Hja konum sem hafa ekkiegglos og svara ekki medferd med klomifensitrati, mé nota Fertavid til ad
orva egglos.

Hja konum sem farai teknifrjovgun, par med talid glasafrjovgun eda adrar medferdir, getur Fertavid

nad fram proska margra eggbua.

Karlar
Hja korlum sem eru 6ftjoir vegna lekkadra hormonagilda ma nota Fertavid til seedismyndunar.

2. Adur en byrjad er ad nota Fertavid

EkKi ma nota Fertavid

Ef pu:

o ert med ofnaemi fyrir follitropini beta eda einhverju 6dru innihaldsefni Fertavid (talin upp i
kafla 6).

. ert med &xli 1 eggjastokkum, brjostum, legi, eistum eda heila (heiladingli eda undirstiiku)

o hefur miklar eda oreglulegar bledingar fra feedingarvegi af 6pekktum orsdkum

o ert med eggjastokka sem starfa ekki vegna astands sem kallast frumkomin bilun i eggjastokkum
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o ert med bloorur 4 eggjastokkum eda staekkada eggjastokka, ekki af voldum
fjolblodrueggjastokka heilkennis (PCOS)

o ert med vanskdpun @xlunarfzera sem utilokar edlilega medgongu
o ert med bandvefseaxli i legi sem utiloka edlilega medgdngu
o ert 6ftjor karlmadur vegna truflana sem ma rekja til kvilla 1 eistum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Fertavid er notad ef:

bt hefur fengid ofnaemi fyrir akvednum syklalyfjum (nedmysin og/eda streptomysin)

pu ert med 6medhondlada kvilla tengda heiladingli og undirstaku

pt ert med vanvirkan skjaldkirtil (skjaldvakabrest)

nyrnahettur starfa ekki edlilega (nyrnahettubilun)

pt ert med hatt préolaktin gildi i blodi

pt ert med adra sjukdoma (til deemis sykursyki, hjartasjikdom eda annan langvinnan, sjakdom).

Konur:

Oforvunarheilkenni eggjastokka

Laeknirinn mun fylgjast reglulega med ahrifum medferdarinnar til ad geta valid réttan skammt af
Fertavid fré degi til dags. Reglulegar 6mskodanir 4 eggjastokkum eru gérdar. Leknirinn athugar
einnig hormoénagildi 1 bl6oi. Petta er mjog mikilveegt, par sem of stor skamimtur af FSH getur valdio
sjaldgeefum en alvarlegum fylgikvilla ef eggjastokkar verda fyrir oforvun og eggbtiin verda sterri en
edlilegt er. betta alvarlega sjukdomséstand kallast eggjastokkaofirvunarheilkenni. { mjog sjaldgaefum
tilvikum getur alvarlegt oforvunarheilkenni eggjastokka verid lifshattulegt. Oférvunarheilkenni
eggjastokka veldur skyndilegri vokvasdfnun i kvid og brjosti og getur valdid bléotappa. Hafou
samstundis samband vid leekninn ef pt finnur fyrir mikium prota 1 kvidarholi, kvidverkjum, 6gledi,
uppkostum, skyndilegri pyngdaraukningu vegna vokvasdfnunar, nidurgangi, minnkudu pvagmagni
eda ondunarerfidleikum (sja einnig kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

— Reglulegt eftirlit med svorun FSH medferdarstudlar ad pvi ad koma 1 veg fyrir oférvun
eggjastokka.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu faer0 kvidverki, einnig ef verkir koma fram nokkrum
dogum eftir sidustu inndeelingu.

Fjolburapungun eda feedingargallar

Auknar likur eru 4 tvi- eda fijdlburapungunum eftir medferd med gonadotropinum jafnvel pott adeins
einum fosturvisi s¢ komid-fyrir. Fjolburapunganir hafa i for med sér aukna hattu baedi fyrir moédur og
born 1 kringum fedinguna. Hinnig geta fjdlburapunganir og einkenni sjuklinga sem fara i medferd vid
ofrjosemi (t.d. aldur konunnar, sedisgerd, arfgerd foreldra) tengst auknum likum a faeedingargollum.

Medgongufyigikvillar

Orlitid awkin hztta er 4 utanlegsfostri bvi atti leknirinn ad 6mskoda snemma til pess ad ttiloka
hugsanlegtutanlegsfostur

Konur sem fara i medferd vid 6frjosemi eru 1 6rlitid meiri heettu & ad missa fostur.

Blootappi (segamyndun)
Likt og pungun getur medferd med Fertavid aukid hettu & blodtappa (segamyndun). Segamyndun er
pegar blodtappi myndast 1 bl6oad.

Bloodtappi getur valdid alvarlegu sjukdomséstandi t.d.:

e fyrirstodu 1 lungum (blodtappi i lungum)

heilaslagi

hjartaafalli

@0avandamalum (segablaedabodlga)

minnkudu blodfledi (blodtappi 1 djiipleegum bldedum) sem getur valdid utlimamissi.
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Lattu leekninn vita adur en medferd hefst, einkum:

o ef pt veist ad pu ert i aukinni haettu a a0 fa segamyndun

o ef pu eda einhver i nanustu fjolskyldu pinni hefur fengio segamyndun
o ef pa ert allt of pung.

Snuningur eggjastokka
Snuningur eggjastokka hefur komid fyrir eftir medferd med gonadotropinum p.m.t. Fertavid.
Snuningur eggjastokka getur stoovad bloofladi til eggjastokka.

Lattu leekninn vita adur en notkun lyfsins hefst ef pi:

e hefur verid med eggjastokkaoforvunarheilkenni

ert pungud eda heldur ad pu sért pungud

hefur gengist undir skurdadgerd a kvid

hefur verid med snuning 4 eggjastokkum

hefur verid me0 eda ert med blodrur 4 eggjastokk eda eggjastokkum.

Axli i eggjastokk eda 60rum cexlunarferum

Greint hefur verid fra @xlum i eggjastokk eda 60rum @xlunarferum hja konum sem-hafa gengist undir
medferd vid 6frjosemi. Ekki er vitad hvort medferd med frjosemislyfjum aukith&ttu a pesssum axlum
hja 6frjoum konum.

Aorir sjukdémar

Lattu leekninn auk pess vita adur en notkun lyfsins hefst ef:

o leeknir hefur upplyst pig um ad medganga geti reynst péirhattuleg.

Karlar:

Karlar med of mikio FSH i blodi

Heekkud bloogildi FSH benda til skdddunar 4 eistum. Fertavid er venjulega ekki ahrifarikt 1 slikum
tilvikum. Til ad rannsaka ahrif medferdarinnar getiir laeknirinn bedid um sadisprufu til greiningar
fjorum til sex manudum eftir ad medferd hefst.

Notkun annarra lyfja samhlida Fertavid

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Ef Fertavid er notad samtimis klomifensitrati geta ahrif Fertavids ordid meiri. Ef GnRH-6rvi (lyf sem
notad er til ad hindra dtimabzert egglos) hefur verid gefinn getur verid naudsynlegt ad gefa steerri
skammt af Fertavid:

Meodganga.og brjéstagjof

Leitid ré4da hja lekninum eda lyfjafredingnum adur en lyf eru notud. Ekki 4 ad nota Fertavid ef
pungun-hefur pegar att sér stad eda ef pti heldur ad pa sért pungud.

Fertavid getur haft hrif 4 mjélkurframleidslu. Oliklegt er ad Fertavid berist i brjostamjolk. Ef pu ert
med barn 4 brjosti skaltu lata laekninn vita a4dur en pu notar Fertavid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Fertavid hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Fertavid inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. naer natriumfritt.
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Born
Fertavid er ekki etlad til notkunar hja bornum.

3. Hvernig nota 4 Fertavid

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar handa konum

Laeknirinn akvedur upphafsskammt. Pessum skammti getur purft ad breyta medan 4 medferd stendur.

Sja itarlegri upplysingar um medferdina hér fyrir nedan.

Svorun eggjastokka vio FSH er mjog mismunandi hja konum. Pess vegna er ekki hagt ad setja upp

skammtatoflu, sem hentar 6llum sjuklingum. Til pess ad finna réttan skammt mun leeknirinn rannsaka

voxt eggbtis med hjalp 6mskodunar og meaelingu 4 ostradiélmagni (kvenhormoén) 1 blooi.

o Konur sem hafa ekki egglos
Laeknirinn akvedur upphafsskammt. bessi skammtur er gefinn i 7 daga ad minnsta kosti. Ef
eggjastokkarnir svara ekki, er dagsskammturinn aukinn smam saman par til eggbtisvoxturinn
og/eda Ostradiolgildi 1 plasma gefa til kynna videigandi svorun. Peim.dagsskammti er haldid par
til eitt eggbu verdur haefilega stort. Yfirleitt er 7 til 14 daga medferd nzegileg. Fertavid medferd
er pa haett og egglos er framkallad med pvi ad gefa koriongdnadoiropin (hCG) ur monnum.

o Teeknifrjovgun, t.d. glasafrjovgun
Laeknirinn akvedur upphafsskammt. Pessi skammtur er gefinnifyrstu 4 daga medferdarinnar ad
minnsta kosti. Skommtum ma sidan breyta i samrami vid svorun eggjastokka. Pegar naegilegur
fjoldi eggbua af heefilegri steerd er til stadar, er lokastigi-eggbtsproska komid af stad med pvi ad
gefa hCG. Eggjataka er framkvaemd 3435 klst. sfoar.

Skammtar handa kérlum

Fertavid er venjulega avisad 1 450 a.e. skommtuni/viku, venjulega sem 3 skammtar sem hver um sig
eru 150 a.e., asamt 60ru hormoni (hCG), 4 mininst 3-4 manudi. Medferdartimabilid er jatn langt og
proskatimabil sadis og pad timabil senrbiiast ma vid framforum. Hafi sedisframleidsla ekki hafist ad
pessum tima lidnum, getur medferdin haldid afram i a.m.k. 18 manudi.

Hvernig er lyfio gefio

Fertavid stungulyf, lausn 1-1orlykjum var préad til notkunar i Puregon Pen. Fylgid ndkvemlega
sérstokum leidbeiningum um notkun pennans. Notid ekki rorlykjuna ef lausnin inniheldur agnir eda er
ekki taer.

begar lyfid er gefid.undir hud getur pu eda maki pinn gefid lyfid. Laeknirinn segir pér hvenzar og
hvernig petta'er gert. Ef pu gefur pér Fertavid skaltu fylgja leidbeiningum 1 lok fylgisedilsins
nakvemlegatii ad gefa Fertavid 4 réttan hatt og med sem minnstum 6paegindum. Fyrsta inndeling
Fertavid skal adeins gefin undir eftirliti leeknis eda hjukrunarfraedings.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn.

Of stor skammtur af Fertavid getur valdid ofoérvun eggjastokka. bad getur komid fram sem kvidverkir.
Hafdu strax samband vid laekninn ef pu ert med kvidverki. Sja einnig kafla 4 um hugsanlegar
aukaverkanir.

Ef gleymist ad nota Fertavid

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
— Hafou samband vid leekninn.
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Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir hjia konum

Fylgikvilli FSH medferdar er oférvun eggjastokka sem getur ordid ad sjukdomsastandi sem kallast
oforvunarheilkenni eggjastokka sem getur verid alvarlegt leeknisfraedilegt vandamal. Hegt er ad
draga ur likum a pvi med pvi ad fylgjast vandlega med proska eggbtia medan 4 medferd stendur.
Laeknirinn 6mskodar eggjastokkana til pess ad fylgjast vel med fjolda proskadra eggbua. Hugsanlega
athugar laeknirinn einnig hormonagildi i blodi. Kvidverkir, 6gledi eda nidurgangur eru fyrstu
einkennin. [ alvarlegri tilvikum geta einkenni einnig verid staekkun eggjastokka, vokvasofnun i kvidi
og/eda brjostholi (sem getur valdid skyndilegri pyngdaraukningu vegna vokvasofnunar) og myndun
blodtappa 1 blodras (sja varnadarord og varudarreglur i kafla 2).

- Haf0ou tafarlaust samband vid lekninn ef pu faerd kvidverki eda einhver onnur einkerini oférvunar
eggjastokka, einnig ef pau koma fram nokkrum dogum eftir sidustu inndelingu.

Konur

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstakiingum):
- Hofudverkur

- Viobrogo a stungustad (t.d. mar, verkur, rodi, proti og klaoi)

- Eggjastokkaoforvunarheilkenni

- Verkur 1 grindarholi

- Kvidverkur og/eda paninn kvidur

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Onot i brjéstum (m.a. vidkvamni)

- Nidurgangur, haegdatregda eda magadpagindi

- Stekkun legs

- Ogledi

- Ofnaemisvidbrogd (m.a. ttbrot, r0di; ofsakladi og klaodi)
- Bl1odrur 4 eggjastokkum eda stekkun eggjastokka

- Snuningur eggjastokka
- Blading fra leggdngum

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1. 00 einstaklingum):
- Blodtappar (getur einnig komid fyrir pegar eggjastokkar eru ekki oforvadir, sja varnadarord og
varudarreglur i:kafla 2)

Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri, fosturlati og fjolburapungunum. Pessar aukaverkanir eru
ekki taldartengjast notkun Fertavid heldur teknifrjovgun eda medgongunni sem fylgir 1 kjolfario.

Karlar:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- brymlabodlur

- Vidbrogo a stungustad (t.d. herslismyndun og verkur)

- Hofudverkur

- Utbrot

- Brjostastaekkun

- Bladra 4 eistalyppu

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins

5. Hvernig geyma a Fertavid
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hja sjiklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

2. Geymid vio leegri hita en 25°C (vi0 stofuhita) i eitt timabil sem ekki ma vera lengra n
3 manudir. Skrifid til minnis hvenar geymsla lyfsins hofst utan kelis.

Geymid rorlykjuna 1 ytri umbtadum.

begar stungid hefur verid 4 ghmmitappa rorlykjunnar med nal ma geyma lyfio mest i 28 daga.
Skraid dagsetninguna pegar rorlykjan er fyrst notud a sérstakt spjald eins.og synt er i
notkunarleidbeiningum fyrir Puregon Pen.

Ekki skal nota Fertavid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &-umbtdunum a eftir Fyrnist:
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fleygid notudum nalum strax eftir inndeelingu.

Ekki ma setja annad lyf i rorlykjurnar.

Tomar rorlykjur ma ekki fylla aftur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga ly{jum’sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fertavid inniheldur

o Hver rorlykja inniheldur virka innihaldsefnid follitropin beta, hormon sem kallast
kynfrumnakveikja (FSH) 1 péttninni 833 a.e./ml vatnslausn.

o Onnur innihaldsefni eru stikrosa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 og bensylalkohol i
vatni fyrir stungulyf. Syrustig (pH) hefur e.t.v. verid stillt med natriumhydroxidi og/eda
saltsyri.

Lysing a utliti Fertavid og pakkningastzerdir

Fertavid stungulyf, lausn (stungulyf)er ter, litlaus vokvi. Pad er 1 rorlykjum ur gleri. bad er faanlegt i
pakkningum sem innihalda 1 rorlykju.

Markadsleyfishafi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland
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Framleioandi
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 37 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97.300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel.: 34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél+ 33 (0)1 80 46 40 40

Lietuva

UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel: +370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary K ft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007.4433 (+356 99917558)
malta, info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 214 465700
inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+ 357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364 224
msd_lv@merck.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: +46.(0)77.570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Upplysingar sem haegt er ad ndlgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um 1fid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

80



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL



