VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausninni inniheldur 600 a.e. (jafngildir 44 mikrégrommum) af follitropini alfa*.
Ovaleap 300 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 300 a.e. (jafngildir 22 mikrégrommum) af follitropini alfa i 0,5 ml stungulyfi,
lausn.

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn
Hver rorlykja inniheldur 450 a.e. (jafngildir 33 mikrégrommum) af follitropini alfa i 0,75 ml
stungulyfi, lausn.

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml stungulyf, lausn
Hver rorlykja inniheldur 900 a.e. (jafngildir 66 mikrogrommum) af follitropini alfa 1 1,5 ml stungulyfi,
lausn.

*Follitropin alfa (eggbusérvandi hormdn hja ménnum sem framleitt er med radbrigdaerfoataekni
[r-hFSH]) er framleitt med DNA-radbrigdaerfoatekni i frumum eggjastokka ur kinveskum homstrum.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Ovaleap inniheldur 0,02 mg af bensylalkoniumkloridi 1 hverjum ml
Ovaleap inniheldur 10,0 mg af bensylalkoholi i hverjum ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (innd&ling).
Teer litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,8 til 7,2.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hjéa fullordnum konum

o Oftjosemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjolblodruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifensitrati.

o Orvun margra eggbua samtimis hja konum vid teknifrjévgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vi0 glasafrjovgun (IVF), innsetningu kynfrumna i eggjaleidara
(gamete intra-fallopian transfer (GIFT)) og innsetningu okfrumna i eggjaleidara (zygote
intra-fallopian transfer).



o Ovaleap asamt gulbusorvandi horméni (LH) er @tlad til 6rvunar 4 eggbtismyndun hja konum
sem hafa mikinn skort 4 LH og FSH.

Hja fullordnum karlménnum

o Ovaleap er gefid med koriogonadotropini (hCG) til drvunar sedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfaedda eda aunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotropic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Sérfraeedingur i meodferd frjosemisraskana skal hefja og hafa eftirlit med medferd med follitropin alfa.
Skammtar

Melt er med somu skommtum fyrir follitropin alfa og FSH unnu ar pvagi. Kliniskt mat & follitropini
alfa gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar ettu ekki ad vera 6druvisi en
pad, sem notad er, pegar lyf sem innihalda FSH unnid ur pvagi eru annars vegar. Mlt er med ad farid
sé eftir radl6gdum upphafsammtskommtum sem tilgreindir eru hér fyrir nedan.

Kliniskar samanburdarrannsoknir hafa synt ad sjuklingar purfa a0 medaltali leegri uppsafnada
skammta og medferd i styttri tima med follitropini alfa en FSH unnu ur pvagi. bvi pykir videigandi ad
gefa leegri heildarskammta af follitropini alfa en venjulega eru notadir af FSH unnu tr pvagi, ekki
adeins til ad hamarka proska eggbua, heldur einnig til ad ldgmarka heettu 4 6zskilegri oforvun
eggjastokka (sja kafla 5.1).

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (b.m.t. fjolblodruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa ma follitropin alfa daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir aetti medferd a0 hefjast
innan 7 daga fra upphafi tidahrings.

Algengt er ad medferd sé hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og skammtasteerd sidan aukin med
37,5 a.e., eda 75 a.e. med 7 en helst 14 daga millibili, ef naudsyn krefur til ad na fram neegilegri en
ekki of mikilli svorun. Medferd atti ad snida ad svorun einstakra sjuklinga samkvaemt eggbusstaerd
sem akvordud er med dmskodun og/eda estrogenseytingu. Haimarksdagsskammtur er venjulega ekki
sterri en 225 a.e. FSH. Ef sjuklingur synir ekki naegjanlega svorun eftir fjdgurra vikna medferd, skal
medferd heett og sjuklingur skal gangast undir frekara mat, en i kjélfarid ma hefja nyja meoferd, i
naesta tidahring, med sterri skdmmtum en i peim fyrri.

begar besta svorun hefur naost, skal gefa staka inndelingu med 250 mikrog af radbrigda
koériogonadotropini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG 24 til 48 klst. eftir
sidustu gjof med follitropini alfa. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvaema taeknisaedingu i legi.

Ef svorun er of mikil, skal haetta medferd og ekki gefa hCG (sja kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad
nyju i nesta tidahring med leegri skammti en i peim fyrri.

Konur sem eru i medferd til ad érva eggjastokkana til ad framleida morg eggbu fyrir glasafrjovgun
eda annars konar teeknifrjovgun

Algengt er ad medfer0 til a0 na fram fjolda fullproskadra eggja sé hafin med 150 til 225 a.e. af
follitropini alfa & dag & 60rum eda pridja degi tidahrings. Medferd er framhaldid, par til naegilegri
orvun eggbtia er nad (akvardad med estrogenmagni i sermi og/eda dmskodun) og skammtarnir stilltir
af eftir pvi, hvernig svorun konunnar er, en sjaldan steerri en 450 a.e./dag. Ad jafnadi faest naegileg
orvun eggbuia eftir u.p.b. 10 daga (milli 5-20 dagar).

Einum til tveimur sélarhringum eftir sioustu inndeelingu follitropin alfa er gefin stok inndeeling med
250 mikrog af r-hCG eda fra 5.000 a.e. og til allt ad 10.000 a.e. af hCG til ad na fram fullum
eggbusproska.



Til ad na fram styrori faekkun (down-regulation) er nu algengt ad nota 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) génadotropin-losunarhormoéns (GnRH) til ad bala innraena (endogenous) LH seytingu
(surge) og til ad stjorna styrk (tonic levels) LH. Algeng medferd er su ad hefja gjof follitropin alfa
u.p.b. 2 vikum eftir upphaf medferdar med 6rvanum og samhlida medferd haldid afram, par til
naegilegum eggbusproska er nad. Til deemis eru gefnar 150 til 225 a.e. af follitropini alfa fyrstu sjo
dagana eftir tveggja vikna medferdina med 6rvanum. Skammturinn er sidan stilltur af i samrami vid
svorun eggjastokkanna.

Reynsla af glasafrjovgunarmedferd bendir til a0 arangur medferdarinnar sé hinn sami i fyrstu fjorum
tilraununum en dali smam saman eftir pad.

Konur med verulegan skort @ LH og FSH

Hja konum med skort 4 LH og FSH er markmidid med follitropin alfa medferd asamt gulbusorvandi
hormoni (LH) ad 6rva proskun eggbtia og lokastig proskunar 1 kjolfarid eftir hCG gjof. Gefa a
follitropin alfa daglega med inndeelingu samtimis lutrdpin alfa. Ef sjuklingurinn hefur ekki tidir og
litla innraena estrogenseytingu, er haegt ad hefja medferd hvener sem er.

Melt er med ad upphafsskammtur af Iutrdpin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til 150 a.e. FSH. Medferd
tti a0 snida ad svorun hvers sjuklings med maelingu 4 sterd eggbtia med démskodun eda estrogen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara fram meo 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
Orvunartimann i hverjum hring 1 allt ad 5 vikur.

begar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
koériogonadotropini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu follitropin alfa og lutropin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og
daginn eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkvama sedingu i legi eda adra teknifrjovgunaradferd
byggt 4 klinisku mati laeknisins.

A0stod vid gulbusfasa geeti komid til greina par sem skortur 4 efnum med gulbusvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabaerrar bilunar 4 gulbui.

Ef svorun er of mikil, skal haetta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i naesta
hring med laegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).

Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af follitropini alfa prisvar i viku samhlida hCG i minnst
4 manudi. Ef sjuklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, ma framlengja samsettu
medferdina. Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda
medferdinni afram i allt ad 18 manudi til ad na upp framleidslu sedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Notkun follitropins alfa & ekki vio hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun
follitropins alfa hja 6ldrudum sjuklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & dryggi eda verkun follitropins alfa eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born
Notkun follitropins alfa a ekki vid hja bérnum.

Lyfiagjof



Ovaleap er @tlad til notkunar undir hd. Fyrsta inndeelingin skal fara fram undir eftirliti laeknis.
Sjuklingar skulu adeins sja um lyfjagjof sjalfir ef peir eru naegilega 6ruggir med sig, hafa hlotid
fullnzegjandi pjalfun og hafa adgang ad leidbeiningum sérfraedings.

bar sem fjolskammta rorlykja er eetlud fyrir nokkrar inndeelingar skal veita sjuklingunum skyrar
leidbeiningar til pess ad fordast ranga notkun lyfsins.

Ovaleap rorlykjan er adeins atlud til notkunar med Ovaleap Pen sem fzast sér. Sja leidbeiningar i
kafla 6.6 um lyfjagjof med Ovaleap Pen.

4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu follitropini alfa, FSH eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1;

. @&xli 1 undirstuku eda heiladingli;

o stekkun eggjastokka og blodrur 4 eggjastokkum sem ekki tengist fjolblooruheilkenni og er af
opekktum uppruna;

. blaedingar af 6pekktum uppruna;

. krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum.

Ekki mé nota Ovaleap, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:

. bilun i eggjastokkum;

. vanskopun kynfera sem kemur i veg fyrir medgongu;
. bandvefsexli i legi, sem kemur i veg fyrir medgongu;
. bilun i eistum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal skra heiti og lotunimer gefins lyfs greinilega i
sjukraskra sjuklingsins.

Almennt
Follitropin alfa er 6flugt gonadotropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og atti
pvi einungis sérfreedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhdndlun peirra ad avisa pvi.

Gonadotropin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér naegan tima
og ad til stadar s¢ vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
follitropini alfa parf ad fylgjast reglulega med vidbrogdum eggjastokka med omskodun einni sér, en
helst samhlida mealingum 4 magni estrodiols 1 sermi. Pad getur verid munur & svorun vid FSH gjof
milli sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal leegsta
skammt sem dugar til medferdar baedi hja kdrlum og konum.

Porfyria

Fylgjast skal gaumgeefilega med sjuklingum med porfyriu eda fjolskyldusdgu um porfyriu medan a
medferd med follitropin alfa stendur. Ef slikt astand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft
a0 heetta meodferd.

Medferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjosemi parsins med videigandi hetti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta a0 vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu a prolaktini i
bl6di (hyperprolactinemia) og medhdndla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til drvunar eggbtisvaxtar, hvort sem um er ad reeda konur sem ekki fa
egglos eda vio teknifrjovgun (ART), geta att haettu 4 steekkun eggjastokka eda oforvun. Haegt er ad

5



minnka pessa ahattu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vid follitroépin
alfa medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbtia skal lacknir
hafa hlotid pjalfun i ad meta nidurstodur videigandi rannsokna.

{ kliniskum rannsoknum, sast aukning 4 neemni eggjastokka vid follitropin alfa pegar pad er gefid med
lutrépin alfa. Sé talin porf a aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerdur a follitropini alfa/LH gagnvart hMG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur 4 sdgulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar follitropin alfa/LH er gefid og faest vio hMG.

Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vio nokkurri steekkun 4 eggjastokkum vegna orvunar eggjastokka. betta kemur oftar fram hja
konum med fjolblooruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Til adgreingar fra steekkun eggjastokka an fylgikvilla er oférvunarheilkenni eggjastokka astand sem
getur komid fram med vaxandi alvarleikastigi. Pad felur i sér verulega staekkun eggjastokka, haekkun
kynhormona i sermi og aukid gegndreapi &da sem getur leitt til vokvaséfnunar i skinuholi, fleidruholi
og mjog sjaldan i gollurshusi.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram i alvarlegum tilvikum oférvunarheilkennis eggjastokka:
kvidverkir, paninn kvidur, veruleg steekkun eggjastokka, pyngdaraukning, madi, pvagpurrd og
einkenni frd meltingarvegi, p.m.t. 6gledi, uppkdst og nidurgangur. Kliniskt mat getur leitt i 1j6s
blodpurrd, blodstyrkt (haemoconcentration), blodsaltadjafnvagi, vokva i kvidarholi, skinuholsbl60,
fleidruvokvi, vatnsbrjost eda brada lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oforvunarheilkenni
eggjastokka, eggjastokkssniningur eda segarek, t.d. lungnasegarek, heilaslag vegna blodpurrdar eda
hjartadrep.

Ohadir ahattupzttir vardandi myndun oforvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblodruheilkenni i eggjastokkum, staerri skammtar af utanadkomandi gonadotropini,
ha heildar- eda hradhakkandi dstradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fj6ldi eggbtia 1 vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir radleggingum um skammta og lyfjagjafadeetlun follitropins alfa getur pad dregid ur
heettu 4 oférvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Melt er me eftirliti drvunarlota med 6mskodun og
mealingum & 6stradioli til pess ad hagt sé ad koma snemma auga 4 ahettupaetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilvagu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
oforvunarheilkenni eggjastokka koma fram, svo sem 6stradidl gildi i sermi > 5.500 pg/ml eda

> 20.200 pmol/l og/eda > 40 eggbt alls, er pvi malt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad hafa
ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur proast hratt (innan sélarhrings) eda 4 nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. Pad
kemur oftast fram eftir ad horménamedferd er heett og naer hamarki u.p.b. 7 til 10 dégum eftir
medferd. bvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Heegt er a0 minnka likurnar & oforvun vid teeknifrjévgun (ART) med pvi ad fjarleegja eggbtin fyrir
egglos.

Veagt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er meelt med pvi ad haetta gonadotropinmedferd,
ef hun stendur enn yfir og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhondlun.



Fjolburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til 6rvunar eggloss ma buast vid heerri tidni
fjdlburapungana samanborid vid natturulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjolburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef fostrin eru morg, eykur 4 ahettu moédur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjolburapungun er melt med nakvaemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Heettan a fjolburapungun vid teeknifrjovgun er i hlutfalli vid fjolda fosturvisa, gedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni a fj6lburafeedingum, 4dur en medferd hefst.

Fosturlat
Fosturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medfero til 6rvunar eggbtsvaxtar, eggloss eda
teknifrjovgun en vio venjulegan getnad.

Utanlegspungun

Likur & utanlegspungun eru meiri hja konum med ségu um sjukdéoma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af vdldum venjubundins getnadar eda frjosemismedferdar. Tidni utanlegspungunar eftir
teeknifrjovgun var haerri en almennt gerist.

AExli [ eexlunarferum

bad hafa verid skrad tilfelli um aexli i eggjastokkum eda axlunarfaeerum, badi god- og illkynja 1 konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vio 6frjosemi. Pad er ekki stadfest hvort medferd med
gbonadotropin eykur haettu a aexli eda ekki 1 6frjoum konum.

Medfeedd vanskopun

Algengi medfaeddrar vanskOpunar eftir teeknifrjovgun er adeins heerri en eftir natturulegan getnad.
betta er tali0 vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fj6lburapungana.

Segarek

Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjiikdom eda konur med almennt pekkta
ahaettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa 40ur fengio segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med gonadotropini aukid enn frekar hattu & ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gonadotropin gjof a moti mogulegri dhaettu. bad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og ofdrvunarheilkenni eggjastokka auka einnig haettu a segareki.

Medferd hja korlum

Heekkun 4 innraenu (endogenous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med follitropini alfa/hCG. Ekki skal nota follitropin alfa ef ekki er unnt ad fa fram
arangursrika svorun.

Melt er med sadisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati a
viobrogdunum.

Bensalkoniumkloridinnihald
Ovaleap inniheldur 0,02 mg/ml af bensalkoniumkloridi

Bensvylalkohdlinnihald

Ovaleap inniheldur 10,0 mg af bensylalkoholi i hverjum ml

Bensylalkohol getur valdid ofne@misvidbrogdum.

Mikid magn skal nota med varud og adeins ef pad er naudsynlegt, einkum hja einstaklingum med
lifrar- eda nyrnasjukdom og einnig hja pungadum konum og konum sem hafa barn a brjosti, vegna
heettu 4 pvi ad efnid safnist upp 1 likamanum og a eiturverkunum (blodsyring).




Natriummagn
Ovaleap inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. ner laust vio

natrium.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun follitropins alfa med 60rum lyfjum, sem notud eru til drvunar eggloss (s.s. hCG,
klomifensitrat), getur eflt svorun eggbuanna, 4 medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda
blokka (antagonist) til afnemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi a0 auka purfi
skammta follitropins alfa til ad na tileetladri svorun eggbtia. Ekki hefur verid skyrt fra 60rum
kliniskum milliverkunum & medan follitropin alfa medferd stendur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

bad eru engar abendingar til fyrir notkun Ovaleap 4 medgongu. Upplysingar um takmarkadan fjolda
utsetninga a4 medgongu (innan vid 300 punganir) benda til pess a0 follitropin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum a fostur/nybura.

Ekki hefur ordio vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif 1 dyratilraunum (sjé kafla 5.3). Ef utsetning
verdur 4 medgongu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad utiloka
vanskdpunarvaldandi ahrif follitropins alfa.

Brjostagjof

Ovaleap a ekki a0 gefa konum med barn 4 brjosti.

Friosemi

Ovaleap er @tlad til notkunar vid 6frjosemi (sja kafla 4.1).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ovaleap hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, bloorur 4 eggjastokkum og
viobrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a stungustad).

Algengt var ad tilkynnt vaeri um veegt eda i medallagi alvarlegt ofdrvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal 4 pad sem augljosa ahaettu vio 6rvunarferlio. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur mjog sjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadir eftir tidni samkvaemt eftirfarandi flokkun: mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp 1 r60 eftir
minnkandi alvarleika.




Medferd hja konum

Tafla 1: Aukaverkanir hja konum

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun

Oncemiskerfi Koma orsjaldan fyrir Veg til alvarleg
ofnemisvidbrogd, svo sem
bradaofnamisvidbrogd og lost

Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur

Adar Koma orsjaldan fyrir Segarek (badi i tengslum vid

og Otengt oférvunarheilkenni
eggjastokka).

Ondunarfeeri, brjésthol og
miomceti

Koma orsjaldan fyrir

Versnun astma

Meltingarfeeri

Algengar

Kvidverkir, paninn kvidur, 6not
i kvio, 6gledi, uppkost,
nidurgangur

Axlunarfeeri og brjost

Mj6g algengar

Bl160rur 4 eggjastokkum

Algengar

Alvarlegt oforvunarheilkenni
eggjastokka (asamt tengdum
einkennum)

Sjaldgeefar

Veagt eda i medallagi alvarlegt
oforvunarheilkenni eggjastokka
(4samt tengdum einkennum)
(sja kafla 4.4)

M;jog sjaldgeefar

Fylgikvillar tengdir alvarlegu
oforvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir d tkomustad

M;jog algengar

Vidbrogo a stungustad (t.d.
verkir, rodi, margull, proti
og/eda erting a stungustad)

Medferod hja karlmonnum

Tafla 2: Aukaverkanir hja karlménnum

Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkun

Oncemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir

Veg til alvarleg
ofnemisvidbrogd, svo sem
bradaofnamisvidbrogd og lost

Ondunarfeeri, brjésthol og
miomceti

Koma orsjaldan fyrir

Versnun astma

Hud og undirhud Algengar: Prymlabdlur

Axlunarfeeri og brjost Algengar Steekkud karlmannsbrjost,
koélfsedavikkun

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Vidbrogo a stungustad (t.d.

aukaverkanir a ikomustad verkir, rodi, margull, proti
og/eda erting a stungustad)

Rannsoknarnidurstédur Algengar byngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



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

4.9 Ofskommtun

Ahrif ofskdmmtunar med follitrépini alfa eru ekki pekkt, en mogulegt er ad oforvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormén og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, gonadotropin,
ATC-flokkur: GO3GAOS.

Ovaleap er samheitaliftaeknilyf. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Eggbusorvandi hormoén (FSH) og gulbusérvandi hormén (LH) seytast Gr framhluta heiladinguls sem
viobrago vid gonadotropin-losunarhormoni (GnRH) og gegna hlutverki vio proskun eggbtia og egglos.
FSH 6rvar proskun eggbta en LH tekur patt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Gildi inhibins og Gstradidls (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér 6rvun & proskun
eggbua. Haekkun 4 gildum inhibins er hr60 og kemur fram strax a pridja degi eftir gjof r-hFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og heekkunin kemur fyrst fram fra fjorda degi medferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skommtun r-hFSH 1 um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dogum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svorun sjuklings.

Verkun og éryggi hjd konum

{ kliniskum rannsoknum, voru sjuklingar med innrent (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./I, maelt
a somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort 4 FSH og LH. Pratt fyrir pad etti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er 4 milli LH maelinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

[ kliniskum rannsoknum sem baru saman r-hFSH (follitrépin alfa) og FSH unnid ur pvagi vid
teeknifrjovgun (sja toflu 3 hér fyrir nedan) og til ad 6rva egglos var follitropin alfa 6flugra en FSH
unnid ar pvagi hvad vardar laegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af
stad proskun eggbua.

Vi0 teknifrjovgun leiddi notkun follitropin alfa i laegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en
FSH unnid ur pvagi til pess a0 fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid ur pvagi.

Tafla 3: Nidurstodur ur rannsokn GF 8407 (rannsokn a slembirddudum samhlida hopum med
samanburdi 4 verkun og 6ryggi follitropin alfa vid FSH unnid 0r pvagi til notkunar vid teknifrjovgun)

follitropin alfa FSH unnid tr pvagi

(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfrumna sem nddist 11,0£5,9 8,8+4,8
Naudsynlegur fjoldi daga med 11,7+ 1,9 14,5+3,3
FSH 6rvun
Naudsynlegur heildarskammtur FSH 27,6 +£10,2 40,7 £ 13,6
(fjoldi lykja af FSH 75 a.e.)
borf fyrir skammtahaekkun (%) 56,2 85,3

Munurinn 4 milli hépanna 2 var tolfraedilega markteekur (p < 0,05) fyrir 611 gildin.
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Verkun og orveggi hja karlménnum

Sé follitropin alfa gefid samhlida hCG 1 a.m.k. 4 manudi getur pad 6rvad sedisfrumumyndun hja
koérlum, sem skortir FSH.

5.2 Lyfjahvérf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru 4 milli follitropin alfa og latropin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof 1 blazed berst follitropin alfa Gt 1 utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 klst. og hverfur ur likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 klst.
Dreifingarrimmal i jafnvaegi (steady state) er 4 bilinu 9 til 11 1.

Eftir gj6f undir ho er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er 4 bilinu 24 til
59 klst. Synt var fram a4 skammtahlutfall eftir gjof undir hud sem nam allt ad 900 a.e. Eftir endurteknar
lyfjagjafir satnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan neest jafnveegi eftir 3 til 4 daga.

Brotthvarf

Heildarathreinsun er 0,6 I/klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn ut 1 pvagi.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum 4 erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram 1 60rum koflum pessarar samantektar.

Vart vard minnkandi frjésemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjolda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med gonadotropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof Ovaleap, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumtvihydrogenfosfat dihydrat
Natriumhydroxiod (2 M) (til ad stilla pH)
Mannitol

Metionin

Polysorbat 20

Bensylalkohol

Bensalkéniumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.
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6.3 Geymslupol
3 ar.

Geymslupol og geymsluskilyrdi eftir ad umbdir eru rofnar

Rorlykjuna sem er i notkun i lyfjapennanum ma geyma i ad hamarki 28 daga. Geymid ekki vid heerri
hita en 25 °C. Sjuklingur skal skra dagsetningu fyrstu notkunar a Ovaleap Pen i medfylgjandi dagbdok
sjuklings.

Setja verdur lokid aftur 4 lyfjapennann eftir hverja inndalingu til varnar gegn 1j0si.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Adur en umbudir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma taka lyfid ur keeli, 4n pess ad setja
pad aftur i keeli, 1 allt ad 3 manudi. Geymid ekki vid haerri hita en 25 °C. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad eftir 3 manuoi.

Geymsluskilyrdi eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

Rorlykja (gler af gerd I) med gimmistimpli (bromobutylgaimmi) og hettu (al), med skilrumi

(bréomobutylgimmi), sem inniheldur 0,5 ml af lausn.
Inndaelingarnalar (ryofritt stal; 0,33 mm x 12 mm, 29 G x 4").

Pakkning sem inniheldur 1 rérlykju og 10 inndelingarnalar.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn

Rorlykja (gler af gerd I) med gimmistimpli (bromobutylgaimmi) og hettu (al), med skilrimi
(bromobutylgimmi), sem inniheldur 0,75 ml af lausn.

Inndeelingarnalar (ryofritt stal; 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '2").

Pakkning sem inniheldur 1 rérlykju og 10 inndaelingarnalar.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml stungulyf, lausn

Rorlykja (gler af gerd I) med gimmistimpli (bromobutylgimmi) og hettu (al), med skilrumi
(bromobutylgimmi), sem inniheldur 1,5 ml af lausn.

Inndeelingarnalar (ryofritt stal; 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '2").

Pakkning sem inniheldur 1 rérlykju og 20 inndaelingarnalar.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
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Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.
Lausnina & ekki ad nota ef hiin inniheldur agnir eda er ekki teer.

Ovaleap er adeins hannad til notkunar med Ovaleap Pen. Fylgja skal leidbeiningunum um notkun
lyfjapennans vandlega.

Adeins einn sjuklingur ma nota hverja rorlykju.

Ekki ma fylla tomar rorlykjur & ny. Ovaleap rolykjur eru ekki hannadar med pad 1 huga ad 6drum
lyfjum sé blandad 1 roérlykjurnar. Fargido notudum nalum strax eftir inndelingu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

D01 YE64

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Ovaleap 300 a.e./0.5 ml stungulyf, lausn
EU/1/13/871/001

Ovaleap 450 a.e./0.75 ml stungulyf, lausn
EU/1/13/871/002

Ovaleap 900 a.e./1.5 ml stungulyf, lausn
EU/1/13/871/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 27. september 2013.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. mai 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRABPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
D-89079 Ulm
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
byskaland

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
Svipjod

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur 1 aztlun um ahzaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhattustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu;

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad
nyjar upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli
avinnings/ahettu eda vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda
lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn

follitropin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hver rorlykja inniheldur 300 a.e. (jafngildir 22 mikrogrommum) af follitropin alfa 1 0,5 ml lausn. Hver
ml af lausninni inniheldur 600 a.e. (jafngildir 44 mikrégrommum) af follitropin alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvihydrogenfosfat dihydrat, natriumhydroxid (2 M) (til ad stilla pH), mannitol,
metionin, polysorbat 20, bensylalkohol, bensylalkoniumklorio, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja med 0,5 ml af lausn og 10 inndeelingarnalar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingongu til notkunar med Ovaleap Pen.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir htd

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 rorlykjan er i notkun i lyfjapennanum ma geyma hana i ad hamarki 28 daga vid eda undir 25 °C.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Ma geyma vid eda undir 25 °C fyrir opnun i allt ad 3 manudi. Verdur ad farga ef 1yfid hefur ekki verid
notad eftir 3 manudi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

D01 YE64

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/871/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn

follitr6pin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hver rorlykja inniheldur 450 a.e. (jafngildir 33 mikrégrommum) af follitropin alfa i 0,75 ml lausn.
Hver ml af lausninni inniheldur 600 a.e. (jafngildir 44 mikrégrommum) af follitropin alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvihydrogenfosfat dihydrat, natriumhydroxid (2 M) (til ad stilla pH), mannitol,
metionin, polysorbat 20, bensylalkohol, bensylalkoniumklorio, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja med 0,75 ml af lausn og 10 inndeelingarnalar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingongu til notkunar med Ovaleap Pen.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir htd

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 rorlykjan er i notkun i lyfjapennanum ma geyma hana i ad hamarki 28 daga vid eda undir 25 °C.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Ma geyma vid eda undir 25 °C fyrir opnun i allt ad 3 manudi. Verdur ad farga ef 1yfid hefur ekki verid
notad eftir 3 manudi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

D01 YE64

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/871/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml stungulyf, lausn

follitropin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hver rorlykja inniheldur 900 a.e. (jafngildir 66 mikrogrommum) af follitropin alfa i 1,5 ml lausn. Hver
ml af lausninni inniheldur 600 a.e. (jafngildir 44 mikrégrommum) af follitropin alfa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvihydrogenfosfat dihydrat, natriumhydroxid (2 M) (til ad stilla pH), mannitol,
metionin, polysorbat 20, bensylalkohol, bensylalkoniumklorio, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja med 1,5 ml af lausn og 20 inndeelingarnalar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingongu til notkunar med Ovaleap Pen.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir htd

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 rorlykjan er i notkun i lyfjapennanum ma geyma hana i ad hamarki 28 daga vid eda undir 25 °C.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Ma geyma vid eda undir 25 °C fyrir opnun i allt ad 3 manudi. Verdur ad farga ef 1yfid hefur ekki verid
notad eftir 3 manudi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

D01 YE64

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/871/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

PC:
SN:
NN:

26



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml stungulyf
follitropin alfa

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml stungulyf
follitropin alfa

S.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,75 ml

6. ANNAD

28



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml stungulyf
follitropin alfa

S.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,5 ml

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

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml stungulyf, lausn
Ovaleap 450 a.e./0,75 ml stungulyf, lausn
Ovaleap 900 a.e./1,5 ml stungulyf, lausn

follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latio lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ovaleap og vi0 hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ovaleap

Hvernig nota a Ovaleap

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ovaleap

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Ovaleap og vido hverju pad er notad

Upplysingar um Ovaleap

betta lyf inniheldur virka efnid follitropin alfa, sem er nanast alveg eins og nattirulegt hormon
framleitt i likamanum sem nefnt er ,,eggbusstyrihormén (FSH). FSH er gonadotropin, tegund
hormodns sem gegnir mikilvagu hlutverki vid @xlun og frjésemi hjad ménnum. Hja konum er FSH
naudsynlegt fyrir voxt og proska eggbua i eggjastokkum sem innihalda eggfrumur. Hja kérlum er FSH
naudsynlegt til pess ad framleida sadi.

Vid hverju Ovaleap er notad

Hja fullordnum konum er Ovaleap notad:

o Til ad hjalpa til vio egglos (losun proskads eggs tr eggbuiinu) hja konum sem ekki geta haft
egglos og hafa ekki svarad medferd med lyfi sem nefnist ‘klémifensitrat’.

o til ad studla ad proska eggbuia sem innihalda egg hja konum sem gangast undir teeknifrjévgun
(ferli sem kann ad hjalpa til vid pungun) eins og ,,glasafrjévgun®, ,,innsetningu kynfrumna i
eggjaleidara“ eda ,,innsetningu okfrumna i eggjaleidara“.

o samhlida lyfi sem nefnist ‘lutrdpin alfa’ (tegund annars génadotropin, ‘gulbiisdrvandi hormons’
eda LH) til ad hjalpa til vid egglos hja konum pegar likami peirra framleidir of 1itid af FSH og
LH).

Hja fullordnum karlménnum er Ovaleap notad:
o samhlida lyfi sem nefnist ‘kériogdénadotropin’ (hCG), til ad 6rva saedismyndun hja karlménnum,
sem eru oftjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

31



2. Adur en byrjad er ad nota Ovaleap

EKkKi ma nota Ovaleap:
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir follitropini alfa, eggbusstyrihorméni (FSH) eda einhverju 68ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
o ef pu ert med @xli 1 undirstiku eda heiladingli (hlutum heilans).
o ef pu ert kona med:
- stekkada eggjastokka eda vokvabloorur i eggjastokkunum (bloorur & eggjastokkum)
af opekktum uppruna.

- outskyrda bledingu fra leggongum.
- krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum.
- sjukdoém sem utilokar edlilega medgongu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabeer
tidahvorf), bandvefsaxli eda vanskdpun a exlunarfaerum.
o ef pu ert karlmadur meo:
- med 6leknanlega skoddun & eistum.

Notadu ekki petta lyf ef eitthvad af ofant6ldu 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu tala vio lekninn
eda lyfjafreeding 40ur en pu notar lyfio.

Varnadarord og variudarreglur
Adur en medferdin hefst parf leknir med reynslu af medferd vid 6frjésemi ad meta 6frjésemi pina og
maka pins.

Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ovaleap er notad.

Porfyria

Lattu leekninn vita 4dur en medferd hefst ef pu eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu. Petta
er sjukdomur sem kann ad berast fra foreldrum til barna og felur 1 sér skort 4 getu til ad brjota nidur
porfyrin (lifreen efnasambond).

Lattu leekninn strax vita ef:

o htdin & pér verdur vidkvem og a pad til ad mynda blodrur, einkum ef p hefur 40ur verid mikio
isol og/eda
o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fotleggjum.

Ef eitthvad af ofantldum einkennum koma fram er hugsanlegt ad laknirinn meli med ad medferdinni
s¢ heett.

Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Ef pt ert kona eykur petta lyf heettuna a oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbtiin
proskast um of og verda ad storum blodrum.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef:

o pt feerd verk nedarlega i kvid (maga),

o pu pyngist hratt,

o pér er oglatt eda pu kastar upp,

o pu att erfitt med ondun.

Ef vart verour vi0 ofangreind einkenni er hugsanlegt ad leeknirinn bidji pig ad hatta ad nota 1yfid (sja
einnig kafla 4 undir ,,Alvarlegar aukaverkanir hja konum®).

Ef pt ert i vandredum med egglos og ef pu fylgir nakvemlega timaazetlun og radlogdum skammti, pa
er haettan 4 oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oforvun vid Ovaleap
medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbua (sem inniheldur koriongonadotropin; hCG), sé
gefio. Ef bt ert vio pad ad fa ofdrvunarheilkenni eggjastokka er ekki vist ad laeknirinn gefi pér hCG i
pessari medferdarlotu. Hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki kynlif eda ad nota smokka i minnst
4 daga.

Fj6lburabunganir
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begar pu notar petta lyf er meiri heetta a pvi ad pu verdir pungud a0 fleiri en einu barni i einu
(’fj6lburapunganir‘, yfirleitt tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram a nattirulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for meo sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. Pt getur dregid ur heettunni a
fjolburapungun med pvi ad nota rétta skammta af pessu lyfi a réttum timum. Vid teeknifrjovgun tengist
haettan 4 fjolburapungun aldri og geedum og fjolda peirra frjdvgadra eggja eda fostra sem komid er
fyrir i likama pinum.

Fosturlat
Meiri likur eru a fosturlati en almennt gerist hja konum vid teeknifrjévgun eda 6rvun eggjastokka til
pess a0 framleida egg.

Utanlegsfostur
Vid teknifrjovgun og ef eggjaleidarar eru skemmdir eru meiri likur 4 pungun utan legs

(utanlegspungun) en almennt gerist hja konum.

Fedingargallar
begar barn er getid med teknifrjovgun er 6rlitid meiri haetta & feedingargdllum heldur en eftir

nattirulegan getnad. Petta kann ad tengjast fjolburapungunum eda eiginleikum foreldra eins og aldri
modur og eiginleikum sadisfrumna.

Blootappamyndun (segarekstilvik)

Ef pt hefur einhvern tima eda nylega fengid blodtappa i fotlegg eda lunga, hjartaafall eda heilaslag
eda ef slikt hefur gerst innan fjolskyldunnar skaltu segja leekninum fra pvi. bu gaetir verid 1 aukinni
haettu 4 ao slikir kvillar komi fram eda versni med Ovaleap medferd.

Karlmenn med of mikid FHS i bl6dinu

Ef pu ert karlmadur kann of mikid natturulegt FHS 1 blodinu ad vera merki um skoddud eistu. betta lyf
virkar venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla. Ef leeknirinn akvedur ad reyna medferd med
Ovaleap er hugsanlegt a0 hann bidji pig um sa&dissyni til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad
medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar
betta lyf er ekki etlad til notkunar fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ovaleap
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

o Ef pt notar Ovaleap asamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos svo sem goénadotropin ur ménnum
(hCG) eda klomifensitrat, kann pad ad auka eggbtissvorun.
. Ef pu notar Ovaleap samtimis 6rva eda blokka gonadotropin-losunarhorméns (GnRH) (pessi lyf

leekka gildi kynhormoéna og stéova egglos) er hugsanlegt ad pu purfir staerri skammt af Ovaleap
til pess a0 framleida eggbu.

Meoganga og brjostagjof
Ekki nota petta lyf ef pu ert pungud eda med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla
betta lyf hefur ekki ahrif a haefni pina til ad aka og nota vélar.

Ovaleap inniheldur natrium, bensalkéniumklérido og bensylalkéhol
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. naer laust vid
natrium.

Lyfid inniheldur einnig 0,02 mg af bensalkoniumkloridi 1 hverjum ml og 10,0 mg af bensylalkohali i
hverjum ml. Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjikdom og ef
pt ert pungud eda med barn 4 brjosti. Mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og
valdid aukaverkunum (kallast blodsyring).
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3. Hvernig nota 4 Ovaleap

Noti0 lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

betta lyf er gefio sem inndeling i vefinn rétt undir hidinni (inndeling undir hud). Laeknirinn eda
hjikrunarfraedingur mun syna pér hvernig a ad sprauta lyfinu. Ef pu sprautar lyfinu sjalf/sjalfur, skaltu
lesa vandlega og fylgja ,,Notkunarleidbeiningum® lyfjapennans.

Raodlagour skammtur
Laeknirinn mun akveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér 4 eftir eru skrddir 1 alpjodlegum einingum (a.e.).

Konur

Ef bu feerd ekki egglos og hefur oreglulegar eda engar blaedingar

o betta lyf er venjulega gefid daglega.

o Ef bt hefur oreglulegar bleedingar skaltu byrja ad nota petta lyf & fyrstu 7 dogum tidahringsins.
Ef pt feerd ekki bledingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad hentar.

o Venjulegur upphafsskammtur af pessu lyfi er 75 til 150 a.e. 4 hverjum degi.

o Auka ma skammtinn af pessu lyfi & 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til askileg
svorun kemur fram.

o Hamarks dagskammtur af pessu lyfi er venjulega ekki sterri en 225 a.e.

o begar tiletlud svorun naest faerd pa hCG eda ,,radbrigda hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt &
rannsOknarstofu med sérstakri erfoatekni). bessi staka inndeling verdur 250 mikrégromm af
r-hCG eda 5.000 til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst. eftir sidustu inndaelingu af Ovaleap. Best
er ad hafa kynmok sama dag og hCG inndelingin er gefin eda neesta dag. Annars ma
framkveema frjovgun 1 legi med pvi ad setja s@0i inn 1 legid (teekniseding).

Ef leeknirinn verdur ekki var vid tileetlada sv6run eftir 4 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
Ovaleap hett. | neestu medferdarlotu mun leeknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af pessu lyfi en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni heett og ptt munt ekki fa hCG [sjé einnig kafla 2
undir ,,Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*]. I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér
minni skammt af Ovaleap en a0ur.

Ef bt parft ad framleida fleiri ege fyrir sofnun fyrir teknifrjdveun

o Venjulegur upphafsskammtur af pessu lyfi er 150 til 225 a.e. daglega, fra 2. eda 3. degi
tidhringsins.

o Auka ma skammtinn, byggt 4 svorun. Hamarks dagsskammtur er 450 a.e.

o Meodferd heldur afram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. betta tekur yfirleitt um
10 daga en getur tekid 5 til 20 daga. Lacknirinn mun stydjast vid blé0rannsoknir og/eda
omskodunarteki til pess ad fylgjast med pvi.

. begar eggin eru tilbtin feerou hCG eda r-hCG. bessi staka inndaling verdur 250 mikrogromm af
r-hCG eda 5.000 til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst. eftir sidustu inndaelingu af Ovaleap. betta
undirbyr eggin fyrir s6fnun.

f 6drum tilvikum er hugsanlegt ad lzeknirinn byrji 4 pvi ad hindra egglos med notkun érva eda blokka
gonadotropin-losunarhorméns (GnRH). Sidan er notkun Ovaleap hafin u.p.b. 2 vikum eftir upphaf
medferdar med Orva. Sidan eru badi Ovaleap og GnRH 6rvi gefin par til eggbuin proskast a tiletladan
hatt.

Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH hormonagildi.
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. Venjulegur upphafsskammtur af Ovaleap er 75 til 150 a.e. asamt 75 a.e. af latropin alfa.

o bu munt fa pessi tvo lyf 4 hverjum degi 1 allt ad 5 vikur.
. Auka ma skammtinn af Ovaleap 4 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til eskileg svorun
kemur fram.

o begar tileetlud svorun naest feerd pu hCG eda ‘radbrigda hCG’. bessi staka inndeling er
250 mikrogromm af r-hCG eda 5.000 til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst. eftir sidustu
inndelingu af Ovaleap og lutropin alfa. Best er ad hafa kynmdk sama dag og hCG inndzlingin
er gefin og naesta dag. Annars ma framkvama frjovgun 1 legi eda adra teknifrjovgunaradferd
byggt 4 mati leeknisins.

Ef leknirinn verdur ekki var vid tilaetlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotunni hatt. {
naestu medferdarlotu mun leeknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af pessu lyfi en aour.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni hatt og pii munt ekki fa hCG (sja einnig kafla 2
undir ,,Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér
minni skammt af Ovaleap en 40ur.

Karlmenn
o Venjulegur skammtur af pessu lyfi er 150 a.e. 4samt hCG.
. bu munt nota pessi tvo lyf prisvar 1 viku 1 a.m.k. 4 manudi.

o Ef pu hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann leeknirinn ad leggja til ad pt haldir afram
a0 taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Hvernig 4 ad sprauta lyfinu?
Lyfi0 er gefid med inndeelingu i vefinn rétt undir hadinni (inndaelingu undir hid) med pvi ad nota
Ovaleap penna. Ovaleap penni er teeki (,,lyfjapenni*) sem notad er til ad gefa inndaelingu undir htidina.

Leaeknirinn kann ad stinga upp 4 pvi ad pu lerir ad sprauta lyfinu sjalf/sjalfur. Leknirinn eda
hjikrunarfraedingur mun veita pér leidbeiningar um pad hvernig skuli gera petta og einnig ma finna
leidbeiningar 1 sérstokum leidbeiningum um notkun lyfjapennans. Reyndu ekki ad gefa pér lyfio
sjalt/sjalfur an pess ad hljota pjalfun leeknisins eda hjukrunarfreedingsins. Fyrsta inndalingin af pessu
lyfi skal adeins gefin i vidurvist leeknis eda hjikrunarfraedings.

Ovaleap stungulyf, lausn 1 rorlykjum hefur verid proad til notkunar i Ovaleap Pen. Fylgja parf
sérstokum leidbeiningum um notkun Ovaleap Pen vandlega. Leidbeiningarnar um notkun lyfjapennans
fylgja Ovaleap Pen. bo krefst almennileg medferd vid sjukdomnum nainnar og stdougrar samvinnu vid
leekninn.

Fargio notudum nalum tafarlaust eftir inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur en mzelt er fyrir um

Ahrif pess ad nota of mikid af Ovaleap eru 6pekkt. En heett er vid oforvun eggjastokka eins og lyst er i
kafla 4 undir ,,Alvarlegar aukaverkanir hja konum*®. Hins vegar kemur oférvun eggjastokka adeins
fram s¢ hCG einnig gefid [sja einnig kafla 2 undir ,,Oférvunarheilkenni eggjastokka“].

Ef gleymist ad nota Ovaleap

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taladu vid lekninn um
leid og pu tekur eftir ad pt hafir gleymt skammti.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Mikilvegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir hja karlménnum og konum

o Orsjaldan var tilkynnt um ofnamisvidbrogd, svo sem hiditbrot, upphleypt svadi 4 hid dsamt
klada og mjog alvarleg ofnemisvidbrogd asamt slappleika, blodprystingsfalli
ondunarerfidleikum og prota i andliti (kunna a0 koma fram hja allt a0 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). Ef pu telur ad pu sért ad fa slik vidbrogd parftu ad stodva inndeelinguna
med Ovaleap og leita laeknisadstodar tafarlaust.

Alvarlegar aukaverkanir hjé konum

o Verkir 1 nedri hluta maga, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oforvunarheilkennis
eggjastokka. betta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar bloorur hafi myndast 4 eggjastokkum [sja einnig kafla 2 undir ,,Of6rvunarheilkenni
eggjastokka“]. Pessi aukaverkun er algeng (kann a0 koma fram hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara aberandi storum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, éndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvasoéfnun
i maga eda brjosti. Pessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur 4 eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjog sjaldan fram (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek) 6had
oforvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). Petta kann ad valda verk fyrir brjosti, madi, slagi eda hjartaafalli [sja
einnig kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar (segarek)“].

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantdldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn
sem kann ad segja pér ad hetta notkun Ovaleap.

Adrar aukaverkanir hja konum

Mjo6g algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Stadbundin vidbrogd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting
o Hofudverkur

o Bloorur 4 eggjastokkum (vokvabloorur i eggjastokkum)

Algengar (kunna ad koma fram hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Magaverkur

Upppemba

Magakrampi

Ogledi

Uppkost

Nidurgangur

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja korlum

Mjog algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Stadbundin vidbrogd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting
Algengar (kunna ad koma fram hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Bolga i &8um ofan og bak vid eista (kolfsedavikkun)

o Voxtur brjosta

o brymlabolur

o byngdaraukning
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Koma érsjaldan fyrir (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Astmi kann a0 versna.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og ytri umbtdum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2 C -8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

Adur en umbudir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma taka lyfid ur keeli, 4n pess ad setja
pad aftur 1 keeli, 1 allt ad 3 manudi. Geymid ekki vid haerri hita en 25 °C. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad eftir 3 manudi.

Eftir ad umbudir eru rofnar ma geyma rorlykjuna i notkun 1 Ovaleap lyfjapennanum i ad hdmarki
28 daga. Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C. Sjuklingur skal skra dagsetningu fyrstu notkunar &
Ovaleap lyfjapennanum i medfylgjandi dagbok sjuklings.

Setja verdur lokid aftur 4 Ovaleap Pen eftir hverja inndelingu til varnar gegn 1j6si.
Ekki skal nota lyfid ef pad er gruggugt eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ovaleap inniheldur

- Virka innihaldsefnid er follitropin alfa.

Ovaleap 300 a.e./0,5 ml: Hver rorlykja inniheldur 300 a.e. (jafngildir 22 mikrégrommum)
follitrépin alfa i 0,5 ml lausn.

Ovaleap 450 a.e./0,75 ml: Hver rorlykja inniheldur 450 a.e. (jafngildir 33 mikrogrommum)
follitropin alfa 1 0,75 ml lausn.

Ovaleap 900 a.e./1,5 ml: Hver rorlykja inniheldur 900 a.e. (jafngildir 66 mikrogrommum)
follitrépin alfa i 1,5 ml lausn.

Hver ml af lausn inniheldur 600 a.e. (jafngildir 44 mikrégrommum) follitropin alfa.

- Onnur innihaldsefni eru natriumtvihydrogenfosfat dihydrat, natriumhydroxid (2 M) (til pH
adlogunar), mannitdl, metidénin, polysorbat 20, bensylalkohdl, bensylalkoniumklorid og vatn
fyrir stungulyf.

Allar styrkleikar sem taldir eru upp hér ad ofan innihalda 6nnur innihaldsefni.

Lysing a utliti Ovaleap og pakkningastzaeroir
Ovaleap er stungulyf, lausn (til inndelingar). Ovaleap er ter og litlaus lausn.
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Ovaleap 300 a.e./0,5 ml faest i pakkningum me0 1 rérlykju og 10 inndeelingarnalum.
Ovaleap 450 a.e./0,75 ml faest i pakkningum med 1 rorlykju og 10 inndelingarnalum.
Ovaleap 900 a.e./1,5 ml fest 1 pakkningum med 1 rorlykju og 20 inndeelingarnalum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

D01 YE64

frland

Framleioandi
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
byskaland

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5

216 13 Limhamn
Svipj6d

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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