VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.

HEITI LYFS

Ovitrelle 250 mikrégrémm/0,5 ml, stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

2.

INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mikrégromm af kériogonadotropin alfa* (sem samsvara u.p.b.
6.500 a.e.) i 0,5 ml lausn.

*radbrigda koriogdnadotropin r-hCG ar ménnum framleitt i eggfrumum kinverskra hamstra med
radbrigda erfdateknilegum adferdum

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Teer, litlaus til [josgul lausn.
pH lausnarinnar er 7,0+0,3, osmolalstyrkur (osmolality) hennar er 250-400 mOsm/Kkg.

4.

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

Ovitrelle er &tlad:

4.2

Vid myndun fjélda eggja samtimis (superovulation) hja fullorénum konum vid taeknifrjévgun
(assisted reproductive technologies; ART) eins og glasafrjovgun (IVF): Ovitrelle er gefid til ad
tryggja fullan proska eggbuta og gulbusmyndun eftir érvun eggbusvaxtar.

Hja fulloronum konum i vandraeedum med egglos (anovulatory/oligo-ovulatory): Ovitrelle er
gefid til ad tryggja egg- og gulbdsmyndun hja konum i vandraedum med egglos eftir 6rvun
eggbusvaxtar.

Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Ovitrelle skal vera undir eftirliti sérfreedings i medferd frjésemisvandamala.

Skammtar

Hamarksskammturinn er 250 mikrégromm. Melt er med eftirtdldum skdmmtum:

Vid myndun fjolda eggja samtimis hja konum vid teeknifrjovgun eins og glasafrjovgun:

Ein afyllt sprauta af Ovitrelle (250 mikrogromm) er gefin 24 til 48 Klst. eftir ad undirbuningi
med sidasta skammtinum med eggbusorvandi hormoni (FSH) eda tidahvarfa-gonadotropini ar
monnum (hMG) er lokid, p.e. pegar ad fullnaegjandi 6rvun eggbusvaxtar er fengin.

Hj& konum i vandreedum med egglos:
Ein &fyllt sprauta af Ovitrelle (250 mikrogromm) er gefin 24 til 48 klst. eftir ad fullnaegjandi

Orvun eggbusvaxtar er fengin. Malt er med ad sjiklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn
eftir Ovitrelle inndaelingu.



Sérstakir hdpar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi:
Oryggi, verkun og lyfjahvorf Ovitrelle hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki
verid stadfest.

Born
Notkun Ovitrelle & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hud. Einungis sjuklingar, sem hafa hlotid pjalfun og hafa adgang ad
sérfreedingsradgjof eettu ad medhondla sjalfa sig med Ovitrelle.
Ovitrelle er einnota.

4.3 Frabendingar

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

o AXli i undirstuku heilans eda heiladingli

o Steekkun eggjastokka eda bladra sem er 6tengd fjolblédruheilkenni i eggjastokkum (polycystic
ovarian syndrome, PCQOS)

o Bladingar af 6pekktum uppruna

o Krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjéstum

o Virkur segareka sjukdémur (thromboembolic disorders)

Ekki mé nota Ovitrelle vid adsteedur par sem ekki er haegt ad na fram virkri svorun, eins og pegar um
er ad reda

o bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaerum, sem gerir medgongu éaeskilega

o bandvefsaxli i legi, sem gera medgdéngu Gaskilega

o konur eftir tidahvorf

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Almennar radleggingar

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga friésemi parsins med videigandi hztti og athuga hvort
frabendingar fyrir pungun séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad skjaldkirtilspurrd
(hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukning & prolaktini i bl6di
(hyperprolactinemia) og a&xlum i heiladingli eda undirstuku og medhondla slikt.

Engin Klinisk reynsla er af notkun Ovitrelle vid medferd annarra sjukdéma (svo sem vanvirkni gulbus
eda sjukdoma hja kérlum) og pvi skal ekki nota Ovitrelle vid pessum sjukdémum.

Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

Buast ma vid nokkurri steekkun eggjastokka vid styrda 6rvun peirra. betta sést oftar hja konum med
fjdlblédruheilkenni i eggjastokkum og gengur vanalega til baka an medferdar.



Olikt einfaldri steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka astand sem getur haft
misalvarlegar afleidingar. I pvi felast greinileg steekkun & eggjastokkum, hé gildi kynhormona i sermi
og aukning & gegndraepi &da sem getur leitt til uppsdfnunar vokva i skinu- og fleidruholi og i mjog
sjaldgaefum tilvikum i gollurshdsi.

Veag einkenni oférvunarheilkennis eggjastokka geta verid kvidverkir, 6paegindi og tatnun & kvid og
steekkun & eggjastokkum. Midlungs mikil einkenni oférvunarheilkennis eggjastokka geta enn fremur
verid 6gledi, uppkost, visbending um skinuholsvokva vid dmskodun eda greinileg steekkun
eggjastokka.

Vid sveesin tilfelli oférvunarheilkennis eggjastokka koma enn fremur fram einkenni svo sem mikil
steekkun eggjastokka, pyngdaraukning, madi eda pvagpurrd. Vid kliniskt mat geta komid fram teikn
eins og bl6dmagnsminnkun, blodstyrkt, elektrolytadjafnvaegi, skinuholsvokvi, fleidruatfledi eda brad
lungnabilun. Orsjaldan fylgja sveaesnu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur eda
segarekstilvik svo sem lungnarek, blddpurrdarslag eda hjartadrep.

Ohaadir ahettupeettir fyrir myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, magurt holdafar,
fjolblodruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadétropinum, ha eda hratt
vaxandi gildi dstradiols i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka, mikill fjéldi vaxandi
eggbua og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum.

Med pvi ad fylgja radlogdum skammtasteerdum fyrir Ovitrelle og medferdaraformum ma minnka
heettu & oférvun eggjastokka. Melt er med eftirliti med érvunarlotum med émskodun jafnt sem
meelingum & 6stradidli til ad snemma megi greina dhattupaetti.

Visbendingar gefa til kynna ad hCG gegni lykilhlutverki i ad kalla fram oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid geti verid sveesnara og dregist meira & langinn ef pungun & sér stad. Ef
fram koma teikn um oférvun eggjastokka er pvi meelt med ad nota ekki hCG og radleggja sjuklingi ad
hafa ekki samfarir eda nota getnadarvarnir an hormona i a.m.k. 4 daga.

par sem ofdrvunarheilkenni eggjastokka getur proast hratt (innan 24 klukkustunda) eda & nokkrum
dégum og ordid alvarlegt leeknisfraedilegt vandamal, & ad fylgjast med sjuklingum i a.m.k. tver vikur
eftir gjof hCG.

Veaegt eda midlungs sveesid oférvunarheilkenni eggjastokka gengur yfirleitt til baka af sjalfu sér. Ef
fram kemur svasid ofdrvunarheilkenni eggjastokka er malt med ad génadotropinmedferd sé stodvud
0g ad sjuklingurinn sé lagdur inn & sjukrahds og videigandi medferd hafin.

Fj6élburapungun

Hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til érvunar eggloss, er tidni fjélburapungunar og feedingar
heerri samanborid vid nattirulegan getnad. Megnid af fjdlburagetnudum eru tviburar. Fjélburapungun,
einkum ef féstrin eru morg, felur i sér aukna heettu a fylgikvillum fyrir médur og vandkvaedum &
sioustu manudum medgongu og fram yfir feedingu (perinatal).

Til ad minnka heettuna & fjélburapungun med morgum fostrum er meelt med ndkveemu eftirliti med
svOrun eggjastokka. Hja sjuklingum sem gangast undir teeknifrjovgun tengist hettan &
fjdlburapungunum adallega fjolda peirra fésturvisa sem komio er fyrir, geedum peirra og aldri
sjuklings.

Fosturlat

Fosturlat eru tidari hja sjuklingum sem gangast undir medferd til 6rvunar eggbusvaxtar til
framkdllunar & egglosi eda teeknifrjévgun heldur en eftir edlilegan getnad.



Utanlegspykkt

Konur med ségu um sjukdéma i eggjaleidurum eru i aukinni dhaettu ad mynda utanlegspykkt (ectopic
pregnancy), hvort sem pungunin & sér stad med edlilegum getnadi eda med frjosemismedferd.
Algengi utanlegspykktar eftir teeknifrjovgun hja pessu pyadi var tilkynnt herri en i almennu pyadi.

Medfedd vanskdpun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun getur verid adeins haerri en eftir edlilegan
getnad. Talid er ad pad sé vegna mismunar a eigineikum foreldra (t.d. aldur médur, eiginleikar s&dis)
og heerri tidni fjolburafeedinga.

Blddsegarek

Hja konum sem hafa nylega fengid med bl6dsegarek eda hja konum sem eru med pekkta ahaettupeetti
um ad fa bldédsegarek, svo sem eigin sjukrasogu eda fjolskyldusdgu, getur medferd med génadotropini
aukid enn frekar hettuna & versnun sjukdémsins eda ad hann komi fram. Hja pessum konum getur
verid ad meta purfi avinning medferdar med génaddtropini & moti dhattunni. Hins vegar ber ad hafa i
huga ad sjalf pungunin og oférvunarheilkenni eggjastokka bera med sér aukna hattu & blodsegareki.

AXIi { exlunarferum

Tilkynnt hefur verid um axli i eggjastokkum og 6drum axlunarfeerum, badi godkynja og illkynja, hja
konum sem hafa gengist undir margar medferdir vegna 6frjésemi. Ekki hefur enn verid stadfest hvort
medferd med goénadotropinum auki heaettuna & pessum a&xlum hja 6frjosomum konum.

Truflun & sermis- eda pvagrannséknum

Eftir lyfjagjof med Ovitrelle getur pad truflad dnaemismelingar a hCG i bl6di eda pvagi i allt ad tiu
daga, og pannig moégulega leitt til ranglega jakvaedrar nidurstddu a pungunarprofi.
Gera skal sjuklingum petta ljost.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & milliverkunum Ovitrelle og annarra lyfja. Hins vegar

hefur ekki verid greint fra neinum kliniskt markteekum milliverkunum vid lyf medan & hCG medferd
stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar &bendingar um notkun Ovitrelle & medgdngu. Takmarkadar nidurstddur um
tsetningu @ medgongu benda ekki til aukinnar hettu & vanskdpun eda eiturverkunum & fostur/nybura.
Engar frjdsemisrannséknir med kériégénadétrdpin alfa hafa verid gerdar & dyrum (sja kafla 5.3).
Ahztta vid notkun { ménnum er ekki pekkt.

Brjostagjof

Ekki er meelt med notkun Ovitrelle vid brjdstagjof. Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hvort
koridgonaddtrdpin alfa skiljist Gt i mjolk.



Frjosemi

Ovitrelle er &tlad til notkunar vid 6frjosemi (sja kafla 4.1).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ovitrelle hefur engin eda 6veruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryqqi

I samanburdarrannsoknum med mismunandi skémmtum af Ovitrelle kom i 1j6s ad oférvunarheilkenni
eggjastokka tengdist skammtasteerdum af Ovitrelle. Vart vard vid einkenni vegna oférvunarheilkennis
eggjastokka hja um 4 % sjuklinga, sem fengu Ovitrelle. Svasid oférvunarheilkenni eggjastokka
(OHSS) kom fram hja minna en 0,5 % sjuklinga (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eiga vid um tidniflokkunina hér ad nedan: mj6ég algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdégnum).

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir:  Veg til svaesin ofnemisvidbrogd, medal Gtbrotum, annars bradaofnami og
lost

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur

/Edar

Koma orsjaldan fyrir:  Blddsegarek (badi i tengslum vid og étengt oférvunarheilkenni eggjastokka)

Meltingarfaeri

Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, ogledi, uppkost

Sjaldgefar: Onot i kvid, nidurgangur

/Axlunarfeeri og brjést

Algengar: Vagt eda midlungs sveesid ofdrvunarheilkenni eggjastokka
Sjaldgefar: Svaesid oforvunarheilkenni eggjastokka,

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Algengar: Vidbrogd a stungustad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun. Samt sem adur er s& moguleiki fyrir hendi ad upp
komi einkenni vegna OHSS, vegna ofskdmmtunar Ovitrelle (sja kafla 4.4).


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

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: kynhormén og lyf med 6rvandi ahrif & egglos, gbnadétrépin, ATC-flokkur:
G03GAO08.

Verkunarhattur
Lyfid Ovitrelle er koridgonadotropin alfa framleitt med erfdateknilegum adferdum. pad hefur
sameiginlega aminosyruréd med hCG ar pvagi. Koriogonadotropin tengist LH/CG vidtakanum, i hulu

(theca) eggjastokka (og kornfrumuhimnu (granulosa)). Pessi vidtaki, sem gengur i gegnum
frumuhimnuna (transmembrane), er einnig vidtaki gulbushormans.

Lyfhrif

Megin lyfhrif hja konum eru meidsa eggmdédurfrumna, egglos (follicular rupture), gulbismyndun og
framleidsla gulbdsins a progesteroni og Ostradidli.

Hja konum kemur kériogénadotropin i stad gulbusérvandi hormons vid érvun eggloss.

Ovitrelle notad til ad koma af stad fullum proska eggbta og snemmkominni gulbismyndun eftir
notkun lyfja sem Orva voxt eggbusins.

Verkun og 0ryqqgi

I samanburdarrannsoknum reyndist gjéf med 250 mikrégramma skammiti af Ovitrelle vera eins
ahrifarik og 5.000 a.e. og 10.000 a.e. af hCG unnu 0r pvagi, i ad hvetja til fulls proska eggbua og
snemmkominni gulbdsmyndun med teknifrjovgun og eins ahrifarik og 5.000 a.e. af hCG unnu ur
pvagi til ad hvetja til eggloss.

Hingad til hafa engin merki um métefnamyndun gegn Ovitrelle i ménnum komid i 1jés. Endurtekin
nand vid Ovitrelle var eingdngu rannsokud i karlménnum. Kliniskar rannsoknir i konum vid
teeknifrjévganir og peirra sem ekki hafa egglos voru takmarkadar vid einn medferdarhring.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof i &0 (iv) dreifist koridgdnadétrépin alfa um utanfrumurymid med helmingunartima u.p.b.
4,5 klst. Dreifingarramal i samvagi (steady state volume) er 6 | og heildar threinsun (clearance) og
0,2 I/klst. pad eru engin merki um ad koriogonadotropin alfa umbreytist og skiljist it & annan hatt en
nattarulegt (endogenous) hCG.

Eftir gjof undir hid er helmingunartimi Gtskilnadar kériégonadétropins alfa um 30 klst. og adgengi um
40 %.

I samanburdarrannsokn sem gerd var & frostpurrkada lyfjaforminu og lausninni reyndust lyfjaformin
tvo jafngild.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum &
erfdaefni. Rannséknir & mogulegum krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki framkveemdar. petta er
réttleetanlegt, vegna pess ad virka efnid er prétein og nidurstddur eiturfreedilegra ahrifa a erfdaefnio
(genotoxicity) neikveaedar.



Axlunarfraedilegar rannsoknir & dyrum voru ekki framkvaemdar.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Metionin

Poloxamer 188

Fosforsyra (til pH-stillingar)

Natriumhydroxid (til pH-stillingar)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

2ar.

Lyfid skal nota strax eftir ad umbUdir hafa verid rofnar. Hins vegar hefur verid synt fram a stédugleika
vid notkun i 24 klukkustundir vio +2°C til 8°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Geymid i upprunalegum umbddum. Lausnina méa geyma vid eda undir 25°C
i allt ad 30 daga an pess ad fara aftur i keeli a pessu timabili, en skal fargad sé hdn ekki notud innan
pessara 30 daga.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml lausn i &fylltri sprautu (gler, teg. 1) med halobutyl gdmmitappa og stimpli (plast) og med nal
(ryofrirri) - pakki med 1 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Fullbuna lausn ma ekki nota, innihaldi han agnir eda ef hin er ekki teer.
Til notkunar einu sinni.

Einungis sjaklingar, sem hafa hlotid pjalfun og hafa adgang ad sérfraedingsradgjof sttu ad medhdndla
sjalfa sig med Ovitrelle.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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



8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/165/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. febrdar 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. febriar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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



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

1. HEITI LYFS

Ovitrelle 250 mikrogrémm, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mikrogromm af kéribgdnadotrdpini alfa* (sem samsvara u.p.b.
6.500 a.e.).

*radbrigda koriogdnadotropin r-hCG ar ménnum framleitt i eggfrumum kinverskra hamstra med
radbrigda erfdataeknilegum adferdum

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.

Teert, litlaust til ljosgul lausn.

pH lausnarinnar er 7,0+0,3, osmolapéttni hennar er 250-400 mOsm/kg.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Ovitrelle er &tlad:

o Vid myndun fjélda eggja samtimis (superovulation) hja fullorénum konum vid taeknifrjévgun
(assisted reproductive technologies; ART) eins og glasafrjovgun (IVF): Qvitrelle er gefid til ad
tryggja fullan proska eggbua og gulbismyndun eftir érvun eggbusvaxtar.

o Hja fulloronum konum i vandraeedum med egglos (anovulatory/oligo-ovulatory): Ovitrelle er
gefid til ad tryggja egg- og gulbdsmyndun hja konum i vandraedum med egglos eftir 6rvun
eggbusvaxtar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Ovitrelle skal vera undir eftirliti sérfraeedings i medferd frjdsemisvandamala.

Skammtar

Hamarksskammturinn er 250 mikrégromm. Melt er med eftirtdldum skdmmtum:

o Vid myndun fjolda eggja samtimis hja konum vid teeknifrjovgun eins og glasafrjovgun:

Einn &fylltur lyfjapenni af Ovitrelle (250 mikrégrémm) er gefinn 24 til 48 klst. eftir ad
undirbuningi med sidasta skammtinum med eggbusoérvandi hormoni (FSH)- eda tidahvarfa-

gonadotropin ar monnum (hMG) er lokid, p.e. pegar ad fullnzgjandi érvun eggblsvaxtar er
fengin.
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o Hja konum i vandraedum med egglos:

Einn afylltur lyfjapenni af Ovitrelle (250 mikrégromm) er gefinn 24 til 48 klst. eftir ad
fullnaegjandi 6rvun eggbusvaxtar er fengin. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama
dag og daginn eftir Ovitrelle inndaelingu.

Sérstakir hdpar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi:
Oryggi, verkun og lyfjahvorf Ovitrelle hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki
verid stadfest.

Born
Notkun Ovitrelle & ekki vid hj& bornum.

Lyfjagjof

Til notkunar undir htd. Einungis sjaklingar, sem hafa hlotid pjalfun og hafa adgang ad
sérfraedingsradgjof ettu ad medhondla sjalfa sig med Ovitrelle.
Ovitrelle er einnota.

Til ad fa leidbeiningar um lyfjagjof med afylltum lyfjapenna, sja kafla 6.6 ,,Leidbeiningar um notkun*
sem er ad finna i dskjunni.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o AXli i undirstuku heilans eda heiladingli

o Steekkun eggjastokka eda bladra sem er 6tengd fjolblodruheilkenni i eggjastokkum (polycystic
ovarian syndrome, PCQOS)

o Bladingar af 6pekktum uppruna

o Krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjéstum

o Virkur segareka sjukdémur (thromboembolic disorders)

Ekki méa nota Ovitrelle vid adstaedur par sem ekKki er haegt ad na fram virkri svorun, eins og pegar um
er ad reda

o bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaerum, sem gerir medgongu éaeskilega

o bandvefsaxli i legi, sem gera medgdngu Gaskilega

o konur eftir tidahvorf

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum hatti.

Almennar radleggingar

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga friésemi parsins med videigandi hetti og athuga hvort
frabendingar fyrir pungun séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad skjaldkirtilspurrd
(hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukning & prolaktini i bl6di
(hyperprolactinemia) og a@xlum i heiladingli eda undirstiku og medhdndla slikt.
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Engin klinisk reynsla er af notkun Ovitrelle vid medferd annarra sjukdéma (svo sem vanvirkni gulbds
eda sjukdoma hja kérlum) og pvi skal ekki nota Ovitrelle vid pessum sjukdéomum.

Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

Buast ma vid nokkurri steekkun eggjastokka vid styrda 6rvun peirra. Petta sést oftar hja konum med
fjolblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur vanalega til baka an medferdar.

Olikt einfaldri steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka astand sem getur haft
misalvarlegar afleidingar. | pvi felast greinileg steekkun & eggjastokkum, hé gildi kynhorména i sermi
og aukning & gegndraepi &da sem getur leitt til uppsdfnunar vokva i skinu- og fleidruholi og i mjog
sjaldgeefum tilvikum i gollurshusi.

Veeg einkenni ofdrvunarheilkennis eggjastokka geta verid kvidverkir, 6pagindi og tutnun & kvid og
steekkun & eggjastokkum. Midlungs mikil einkenni oférvunarheilkennis eggjastokka geta enn fremur
verid 6gledi, uppkost, visbending um skinuholsvokva vid 6mskodun eda greinileg steekkun
eggjastokka.

Vid svaesin tilfelli oférvunarheilkennis eggjastokka koma enn fremur fram einkenni svo sem mikil
steekkun eggjastokka, pyngdaraukning, madi eda pvagpurrd. Vid kliniskt mat geta komid fram teikn
eins og bl6dmagnsminnkun, bl6dstyrkt, elektrolytadjafnvaegi, skinuholsvokvi, fleidruitfledi eda brad
lungnabilun. Orsjaldan fylgja svaesnu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur eda
segarekstilvik svo sem lungnarek, bl6dpurrdarslag eda hjartadrep.

Ohadir ahattupeettir fyrir myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, magurt holdafar,
fjolblodruheilkenni i eggjastokkum, staerri skammtar af utanadkomandi gdnadétrépinum, héa eda hratt
vaxandi gildi ostradidls i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka, mikill fjoldi vaxandi
eggbua og miklar heimtur eggfrumna i teknifrjévgunarlotum.

Med pvi ad fylgja radlogdum skammtasteerdum fyrir Ovitrelle og medferdaraformum méa minnka
heettu & oférvun eggjastokka. Melt er med eftirliti med érvunarlotum med émskodun jafnt sem
melingum & Ostradidli til ad snemma megi greina ahaettupaetti.

Visbendingar gefa til kynna ad hCG gegni lykilhlutverki i ad kalla fram of6rvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid geti verid svaesnara og dregist meira & langinn ef pungun & sér stad. Ef
fram koma teikn um ofdrvun eggjastokka er pvi malt med ad nota ekki hCG og radleggja sjuklingi ad
hafa ekki samfarir eda nota getnadarvarnir &n horména i a.m.k. 4 daga.

par sem ofdrvunarheilkenni eggjastokka getur préast hratt (innan 24 klukkustunda) eda a nokkrum
dégum og ordid alvarlegt leeknisfraedilegt vandamal, & ad fylgjast med sjuklingum i a.m.k. tveer vikur
eftir gjof hCG.

Vaegt eda midlungs sveesio ofdrvunarheilkenni eggjastokka gengur yfirleitt til baka af sjalfu sér. Ef
fram kemur sveesid ofdrvunarheilkenni eggjastokka er malt med ad génadétropinmedferd sé stodvud
og ad sjuklingurinn sé lagdur inn & sjukrahus og videigandi medferd hafin.

Fj6lburapungun

Hjé sjuklingum, sem undirgangast medferd til 6rvunar eggloss, er tioni fjoélburapungunar og fedingar
heerri samanborid vio nattdrulegan getnad. Megnid af fjélburagetnudum eru tviburar. Fjélburapungun,
einkum ef fostrin eru morg, felur i sér aukna heettu a fylgikvillum fyrir médur og vandkvaedum a
sidustu manudum medgongu og fram yfir feedingu (perinatal).

Til ad minnka heettuna & fjélburapungun med moérgum fostrum er meelt med nadkvaemu eftirliti med
svorun eggjastokka. Hja sjuklingum sem gangast undir teeknifrjovgun tengist heettan &
fjélburapungunum adallega fjolda peirra fosturvisa sem komid er fyrir, geedum peirra og aldri
sjuklings.
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Fosturlat

Fosturlat eru tidari hja sjuklingum sem gangast undir medferd til 6rvunar eggbusvaxtar til
framkollunar & egglosi eda teeknifrjévgun heldur en eftir edlilegan getnad.

Utanlegspykkt

Konur med sdgu um sjukdéma i eggjaleiourum eru i aukinni dheettu ad mynda utanlegspykkt (ectopic
pregnancy), hvort sem pungunin & sér stad med edlilegum getnadi eda med frjosemismedferd.
Algengi utanlegspykktar eftir teeknifrjovgun hja pessu pydi var tilkynnt herri en i almennu pydi.

Medfedd vanskdpun

Algengi meodfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun getur verid adeins heerri en eftir edlilegan
getnad. Talid er ad pad sé vegna mismunar & eigineikum foreldra (t.d. aldur madur, eiginleikar se&dis)
og heerri tidni fjdlburafeedinga.

Blddsegarek

Hja konum sem hafa nylega fengid med blodsegarek eda hja konum sem eru med pekkta ahettupeetti
um ad fa bldédsegarek, svo sem eigin sjukrasogu eda fjolskylduségu, getur medferd med génadotropini
aukid enn frekar hettuna & versnun sjukdémsins eda ad hann komi fram. Hja pessum konum getur
verid ad meta purfi &vinning medferdar med gonadotropini & méti dhaettunni. Hins vegar ber ad hafa i
huga ad sjalf pungunin og oférvunarheilkenni eggjastokka bera med sér aukna hattu & bl6dsegareki.

AXIi { exlunarferum

Tilkynnt hefur verid um axli i eggjastokkum og 6drum axlunarfeerum, baedi gdokynja og illkynja, hja
konum sem hafa gengist undir margar medferdir vegna 6frjésemi. Ekki hefur enn verid stadfest hvort
medferd med gonaddtropinum auki hattuna & pessum axlum hja 6frjosomum konum.

Truflun & sermis- eda pvagrannséknum

Eftir lyfjagjof med Ovitrelle getur pad truflad dnaemismelingar a hCG i bl6di eda pvagi i allt ad tiu
daga, og pannig mogulega leitt til ranglega jakveedrar nidurstddu & pungunarprofi.
Gera skal sjuklingum petta ljost.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & milliverkunum Ovitrelle og annarra lyfja. Hins vegar
hefur ekki verid greint fra neinum kliniskt markteekum milliverkunum medan a hCG medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Ekki liggja fyrir neinar &bendingar um notkun Ovitrelle & medgongu. Takmarkadar nidurstddur um
tsetningu a medgongu benda ekki til aukinnar hattu & vanskdpun eda eiturverkunum & fostur/nybura.
Engar frjdsemisrannséknir med kériégénadétrdpin alfa hafa verid gerdar a dyrum (sja kafla 5.3).
Ahztta vid notkun i ménnum er ekki pekk.
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Brjdstagjof

Ekki er melt med notkun Ovitrelle vid brjostagjof. Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hvort
koriogonadotropin alfa skiljist at i mjolk.

Frjosemi

Ovitrelle er @tlad til notkunar vid 6frjésemi (sja kafla 4.1).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ovitrelle hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqgai

I samanburdarrannséknum med mismunandi skémmtum af Ovitrelle kom i 1j6s ad oférvunarheilkenni
eggjastokka tengdist skammtasteeroum af Ovitrelle. Vart vard vid einkenni vegna oférvunarheilkennis
eggjastokka hja um 4 % sjuklinga, sem fengu Ovitrelle. Svaesid oférvunarheilkenni eggjastokka
(OHSS) kom fram hja minna en 0,5 % sjuklinga (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eiga vid um tioniflokkunina hér ad nedan: mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi
gdégnum).

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir:  Vaeg til sveesin ofn@misvidbrogd, medal utbrotum, annars bradaofnaemi og
lost

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur

/Edar

Koma orsjaldan fyrir:  Bléosegarek (baedi i tengslum vid og 6tengt oférvunarheilkenni eggjastokka)

Meltingarfeeri

Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6gledi, uppkost

Sjaldgefar: Onot i kvid, nidurgangur

ZAxlunarfeeri og brjost

Algengar: Vagt eda midlungs sveesid ofdrvunarheilkenni eggjastokka
Sjaldgeefar: Svasid oforvunarheilkenni eggjastokka,

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Vidbrdgd & stungustad.

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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdémmtun. Samt sem &dur er s moguleiki fyrir hendi ad upp
komi einkenni vegna OHSS, vegna ofskdmmtunar Ovitrelle (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: kynhormon og lyf med 6rvandi ahrif & egglos, gonadotropin, ATC-flokkur:
GO03GAO08.

Verkunarhattur
Lyfid Ovitrelle er kériégonadotropin alfa framleitt med erfoateknilegum adferoum. bad hefur
sameiginlega amindsyruréd med hCG ur pvagi. Koriégonadotrépin tengist LH/CG vidtakanum, i hulu

(theca) eggjastokka (og kornfrumuhimnu (granulosa)). bessi vidtaki, sem gengur i gegnum
frumuhimnuna (transmembrane), er einnig vidtaki gulbishormaons.

Lyfhrif

Megin lyfhrif hja konum eru meidsa eggmodurfrumna, egglos (follicular rupture), gulbismyndun og
framleidsla gulbusins a prégesteréni og dstradioli.

Hja konum kemur koériogonadétropin i stad gulbldsérvandi horméns vid érvun eggloss.

Ovitrelle notad til ad koma af stad fullum proska eggbta og snemmkominni gulbdsmyndun eftir
notkun lyfja sem drva voxt eggbusins.

Verkun og 0rygqi

I samanburdarrannséknum reyndist gjof med 250 mikrogramma skammti af Ovitrelle vera eins
ahrifarik og 5.000 a.e. og 10.000 a.e. af hCG unnu Ur pvagi, i ad hvetja til fulls proska eggbuta og
snemmkominni gulbismyndun med taeknifrjovgun og eins ahrifarik og 5.000 a.e. af hCG unnu ar
pvagi til ad hvetja til eggloss.

Hingad til hafa engin merki um métefnamyndun gegn Ovitrelle i ménnum komid i 1jés. Endurtekin
nand vio Ovitrelle var eingdngu rannsdkud i karlménnum. Kliniskar rannséknir i konum vid
teeknifrjévganir og peirra sem ekki hafa egglos voru takmarkadar vid einn medferdarhring.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof i &0 (iv) dreifist koridbgonadoétropin alfa um utanfrumurymid med helmingunartima u.p.b.
4,5 klst. Dreifingarramal i samvagi (steady state volume) er 6 | og heildar dthreinsun (clearance) og
0,2 I/Klst. pad eru engin merki um ad kdriogdnadotropin alfa umbreytist og skiljist Gt & annan héatt en
nattdrulegt (endogenous) hCG.

Eftir gjof undir hid er helmingunartimi Gtskilnadar kériogonadaétropins alfa um 30 klst. og adgengi um
40 %.

I samanburdarrannsokn sem gerd var a frostpurrkada lyfjaforminu og lausninni reyndust lyfjaformin
tvo jafngild.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum &
erfdaefni. Rannsoknir & mégulegum krabbameinsvaldandi ahrifum voru ekki framkvaemdar. betta er
réttleetanlegt, vegna pess ad virka efnid er prétein og nidurstédur eiturfreedilegra ahrifa & erfdaefnid
(genotoxicity) neikvaedar.

Axlunarfraedilegar rannséknir & dyrum voru ekki framkvaemdar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Metionin

Dinatriumfosfat dihydrat

Natrium tvivetnisfosfat einhydrat
Poloxamer 188

Fosférsyra (til pH-stillingar)
Natriumhydroxid (til pH-stillingar)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

2ar.
Lyfio skal nota strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,3 ml rorlykja (gler, teg. | med bromébutyl gdmmistimpiltappa og bylgjuloki ar ali med
bromébutylgimmii) samsett i afylltum lyfjapenna. Hver afylitur lyfjapenni inniheldur 0,5 ml af
stungulyfi, lausn.

Pakkning med einum &fylltum lyfjapenna og 2 nalum (ein til vara).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Sja ,,Leidbeiningar um notkun® i 6skjunni.

Fullbuna lausn ma ekki nota, innihaldi hin agnir eda ef hin er ekki teer.Notid hverja nal og hvern
lyfjapenna adeins einu sinni.

Einungis sjuklingar, sem hafa hlotid pjalfun og hafa adgang ad sérfreedingsradgjof ettu ad medhondla
sjalfa sig med Ovitrelle.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/00/165/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 2. febrdar 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. febrtar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Sviss

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

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

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

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

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

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i d&etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA MED 1 AFYLLTRI SPRAUTU

|1.  HEITILYFS

Ovitrelle 250 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
koriogonadotropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mikrégromm (6.500 a.e.) kéridgdnadétrépin alfa.

3.  HJALPAREFNI |

Mannitol, metiénin, péloxamer 188, fosforsyra (til pH-stillingar), natriumhydroxid (til pH-stillingar),
vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 &fyllt sprauta med 0,5 ml stungulyfi, lausn.

(5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar einu sinni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hié.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

|9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid i keeli. Geymid i upprunalegum umbudum. Ma geyma vid eda undir 25°C i allt ad 30 daga an
pess ad fara aftur i keeli & pessu timabili, en skal fargad sé pad ekki notad innan pessara 30 daga.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/165/007

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ovitrelle 250/0,5 mli

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI AFYLLT SPRAUTA

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ovitrelle 250 mikrégrémm/0,5 ml stungulyf, lausn
koriogdnadotropin alfa
Til notkunar undir hud.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

250 mikrogromm/0,5 ml

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

OVITRELLE PAKKNING MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

|1.  HEITILYFS

Ovitrelle 250 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
koriogonadotropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mikrogrémm (um 6.500 a.e.) kériégdnaddtrdpin alfa.

3.  HJALPAREFNI

Mannitol, metiénin, dinatriumfosfat dihydrat, natrium tvivetnisfostat einhydrat, p6loxamer 188,
fosforsyra (til pH-stillingar), natriumhydroxid (til pH-stillingar), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni med 0,5 ml lausn
2 sprautunalar

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar einu sinni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haeé.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP 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

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/165/008

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ovitrelle 250 lyfjapenni

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ovitrelle 250 mikrégrémm stungulyf, lausn
koriogdnadotropin alfa
Til notkunar undir hud.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

250 mikrogromm/0,5 ml

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

Ovitrelle 250 mikrogréomm/0,5 ml, stungulyf, lausn i afylltri sprautu
koriogonadotropin alfa.

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Ovitrelle

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ovitrelle

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Ovitrelle og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Ovitrelle

Ovitrelle inniheldur lyf sem kallast koriégonadétropin og er framleitt med sérstokum radbrigda
erfdateknilegum adferoum. Koriogonadotropin alfa er svipad hormoni sem finnst i likamanum sem
kallad er &dabelgs-gonadétropin og hefur ahrif & &xlun og frjdsemi.

Vid hverju er Ovitrelle notad

Ovitrelle er notad dsamt 6drum lyfjum, til ad:

o Hjalpa vid myndun og proska margra gulbua (sem hvert hefur ad geyma eitt egg) hja konum
sem gangast undir teeknifrjévgun svo sem glasafrjovgun. Onnur Iyf verda gefin fyrst til ad koma
af stad myndun margra eggbua.

o Til ad hjalpa vid egglos i eggjastokkum hja konum sem framleida ekki egg eda konum sem
framleida fa egg. Onnur lyf verda gefin fyrst til ad mynda og proska eggb.

2. Adur en byrjad er ad nota Ovitrelle
Ekki mé& nota Ovitrelle

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir kériogdnadotropini alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pa ert med exli i undirstuku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans).

ef pu ert med stéra eggjastokka eda vokvablodrur & eggjastokkumaf dpekktum uppruna.

ef pu ert med blaedingar fra leggdngum af 6pekktum uppruna.

ef pu ert med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum.

ef pu ert med miklar blaedabolgur eda blddsega i blaeedum (virka segareks sjukdéma).

ef pu ert med einhver einkenni, sem gera medgdngu éaeskilega eins og tidahvorf eda snemmbuin
tidahvorf (engin eggmyndun) eda missmid & kynfaerum.

Ekki ma nota Ovitrelle ef eitthvad af ofantdldu & vio um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu hafa samband
vid leekni adur en pua tekur lyfio.
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Varnadarord og varudarreglur

Adur en medferdin hefst, parf laeknir sem, hefur reynslu af medferd vid 6frjésemi ad meta frjdsemi
pina og maka pins.

Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

petta lyf getur aukid heettuna 4 ad pu verdir fyrir OHSS. Pad er pegar eggbu proskast of mikid og
verda ad storum blédrum.

Ef pa faerd verki i nedra kvidarhol, pyngist hratt, finnur fyrir 6gledi eda ert med uppkdst eda att i
erfidleikum med dndun, skaltu ekki gefa pér Ovitrelle inndalingu og reeda tafarlaust vid leekninn (sja
kafla 4). Ef pu feerd oférvunarheilkenni eggjastokka getur verid ad pér verdi sagt ad hafa ekki kynmok
eda ad nota druggar getnadarvarnir i minnst 4 daga.

Haettan & OHSS minnkar ef venjulegur skammtur af Ovitrelle er notadur og ef fylgst er n&id med pér &
medan & medferdinni stendur (t.d. bl6dprufur vegna estradiéls og 6mskodun).

Fjolburapungun og/eda faedingargallar

Vid notkun Ovitrelle er meiri haetta & fjdlburapungun (adallega tviburar) en vid nattarulegan getnad.
Fjolburapungun getur leitt til leknisfreedilegra vandamala fyrir pig og bérnin pin. Pegar gengist er
undir teknifrjévgun er heettan & fjélburapungunum tengd aldri pinum, geedum og fjélda frjévgadra
eggja eda fdstra sem komid er fyrir. Fjolburapungun og sérstok vandamal peirra sem eiga vio
frjésemisvanda (t.d. aldur) geta einnig tengst aukinni hattu & faedingargdllum.

Med pvi ad fylgjast vel med medferdarhringnum (t.d. meelingar & magni 6stradiols i blddi og
Omskodun), ma minnka likurnar a fjélburapungun.

Utanlegspykkt

Ppungun utan legs (utanlegspykkt) getur komio fram hja konum med skemmda eggjaleidara (sem leida
eggio ur eggjastokk i legid). Pess vegna atti leeknirinn ad setja pig i Gmskodun snemma til ad Gtiloka
moguleikann & pungun utan legs.

Fosturlat

Vid teknifrjévgun eda drvun eggjastokka til ad framleida egg, er fosturlat liklegra en hja konum
almennt.

Blédtappavandi (segarekstilvik)

Leitio rdda hjé leekninum adur en Ovitrelle er notad ef pu eda einhver i fjolskyldunni pinni hefur verid
med blodtappa i feeti eda lunga, fengid hjartaafall eda slag. PU getur verid i meiri haettu & ad fa
alvarlega bléotappa eda ad blodtappar sem pegar eru til stadar versni med Ovitrelle medferd.

AXIi i kynfeerum

Greint hefur verid fra eexlum i eggjastokkum og i 6drum kynfaerum, baedi gédkynja og illkynja, hja
konum sem hafa verid medhondladar med mérgum lyfjum vegna 6frjdsemi.

Pungunarprof

Ef pa ferd i pungunarpréf med sermis- eda pvagrannsokn eftir notkun Ovitrelle og allt ad tiu dégum
sidar, getur verid ad pu fair ranglega jakvaeda nidurstdou. Ef pa ert i vafa skaltu reeda vid leekninn.
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Bdrn og unglingar

Ovitrelle er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ovitrelle

Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Pu métt ekki nota Ovitrelle ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.
Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

EKKi er gert rad fyrir ad notkun Ovitrelle hafi ahrif a & haefni til ad aka eda stjorna vélum.
Ovitrelle inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ovitrelle

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

Skammtasteero

o Radlagour skammtur er 1 &fyllt sprauta (250 mikrégromm/0,5 ml) i einni inndaelingu.
o Laeknirinn pinn hefur Gtskyrt ndkvaemlega hvenar gefa a stungulyfid.

Notkun lyfsins

Ovitrelle er @tlad til notkunar undir hug, p.e. inndaelingar undir haé.

Hverja afyllta sprautu ma adeins nota einu sinni. Eingdngu skal nota teera lausn sem er laus vid
agnir.

Leaeknir eda hjukrunarfraedingur mun syna pér hvernig pa att ad nota Ovitrelle afyllta sprautu til
ao sprauta lyfinu.

Sprautadu Ovitrelle eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingur hefur kennt pér.

Eftir inndzalingu skaltu farga sprautunni med éruggum heetti

Ef pa gefur sjalfri pér Ovitrelle, vinsamlegast lestu vel eftirfarandi leidbeiningar:

1. Pvodu pér um hendurnar. Pad er mikilvaegt ad hendur pinar og peir hlutir sem pu notar séu eins
hreinir og mogulegt er.

2. Tindu til allt sem parf. Vinsamlegast athugadu ad sprittkldtar fylgja ekki med pakkningunni.
Veldu pér hreinlegan stad og settu par allt sem til parf:
- tvo sprittkluta
- eina &fyllta sprautu sem inniheldur lyfid
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3. Inndaling:
i

- Sprautadu pig strax: Laeknirinn pinn eda hjukrunarfraedingur hafa
| i«' raolagt pér hvar best er ad sprauta (t.d. magi, framan & leerum).
Hreinsadu stungusveedid med spritti. Kliptu fast i hudina og stingdu
nalinni inn undir 45° til 90° horni, hratt og akvedid. Sprautadu pig
undir hidina eins og pér var kennt. EkKki sprauta i blaaed. Sprautadu
pbig med pvi ad yta Iétt & stimpilinn. Taktu pér tima til ad sprauta
allri lausninni. Fjarlegdu nalina strax og hreinsadu hidina med
spritti, med hringlaga hreyfingu.

4. Fargadu 6llu, sem pa hefur notad: )
Pegar pu ert buin ad sprauta pig fargadu tomu sprautunni strax i par til gert ilat. Onyttri lausn
verdur ad farga.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ahnrif ofskémmtunar med Ovitrelle eru 6pekkt. Samt sem &dur getur verid heetta a oforvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS), sem er betur lyst i kafla 4.

Ef gleymist ad nota Ovitrelle
Ef pa gleymir ad nota Ovitrelle skaltu hafa samband vid leekninn um leid og pu tekur eftir pvi.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Heettu ad nota Ovitrelle og leitadu tafarlaust til leeknis ef pu tekur eftir einhverjum af

eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum — pu geetir purft & bradri leeknismedferd ad halda:

o Ofnaemisvidbrogd svo sem uUtbrot, hradur eda dreglulegur hjartslattur, bolga i tungu og halsi,
hnerri, blasturshljod i lungum eda alvarlegir erfidleikar vid 6ndun eru mjdg sjaldgeefar (kann ad
koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

o Verkur i nedra kvidarholi, paninn kvidur eda 6not i kvid dsamt 6gledi eda uppkdstum geta verid
einkenni oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS). Pad getur bent til pess ad eggjastokkar
bregdist of mikid vid medferdinni og ad storar blddrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig
i kafla 2 undir ,,Of6rvunarheilkenni eggjastokka®). Petta er algengt (kann ad koma fyrir hja allt
ad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

o Ofodrvunarheilkenni eggjastokka getur ordid svaesio par sem eggjastokkar staekka, framleidsla
pvags minnkar, pyngd eykst, erfidleikar vid 6ndun koma fram og vokvi getur safnast i maga eda
brjéstholi. petta er sjaldgeeft (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

o Alvarlegir aukakvillar (bl6dsegarek) geta komid drsjaldan fyrir stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka. Pad geeti valdid verk i brjostholi, andnaud, heilablodfalli eda
hjartabilun (sja einnig i kafla 2 undir ,,Bl6dstorkuvandamal*).

Adrar aukaverkanir
Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur.

o Stadbundnar aukaverkanir & stungustad, svo sem verkur, rodi eda proti.

Sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Nidurgangur
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Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Ovitrelle

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°-8°C). Geymid i upprunalegum umbddum. Ovitrelle 250 mikrogrémm stungulyf,
lausn, ma geyma vid eda undir 25°C i allt ad 30 daga an pess ad pad sé sett aftur i keeli 4 pessu
timabili, en pvi verdur ad farga hafi pad ekki verid notad innan pessara 30 daga.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ovitrelle inniheldur

o Virka innihaldsefnio er kériégénadotropin alfa, framleitt med radbrigdoa DNA erfdataekni.
o Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mikrégromm/0,5 ml, sem samsvara 6.500 a.e.
. Onnur innihaldsefni eru mannitol, metionin, péloxamer 188, fosforsyra, natriumhydroxid, vatn

fyrir stungulyf.
Lysing a utliti Ovitrelle og pakkningastaerdir

Ovitrelle kemur sem stungulyf, lausn.
pad er faanlegt i afylltum sprautum, (pakkning med 1 stk).

Markadsleyfishafi
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

Ovitrelle 250 mikrogromm stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
koriogonadotropin alfa.

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Ovitrelle

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ovitrelle

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Ovitrelle og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Ovitrelle

Ovitrelle inniheldur lyf sem kallast kéridgénadétrépin og er framleitt med sérstokum radbrigda
erfoataeknilegum adferoum. Kéridgonadodtropin alfa er svipad hormoni sem finnst i likamanum sem
kallad er &dabelgs-gonadétropin og hefur ahrif & &xlun og frjdésemi.

Vid hverju er Ovitrelle notad

Ovitrelle er notad asamt 6drum lyfjum, til ao:

o Hjalpa vid myndun og proska margra gulbua (sem hvert hefur ad geyma eitt egg) hja konum
sem gangast undir teeknifrjévgun svo sem glasafrjovgun. Onnur Iyf verda gefin fyrst til ad koma
af stad myndun margra eggbua.

o Til ad hjalpa vid egglos i eggjastokkum hja konum sem framleida ekki egg eda konum sem
framleida fa egg. Onnur lyf verda gefin fyrst til ad mynda og proska eggb.

2. Adur en byrjad er ad nota Ovitrelle
Ekki mé& nota Ovitrelle

o ef um er ad reda ofnemi fyrir koriogénaddtropini alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pa ert med exli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans).

ef pu ert med stéra eggjastokka eda vokvablodrur a eggjastokkumaf 6pekktum uppruna.

ef pu ert med bladingar fra leggéngum af 6pekktum uppruna.

ef pu ert med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum.

ef pu ert med miklar blaedabolgur eda bldédsega i blasedum (virka segareks sjukdéma).

ef pu ert med einhver einkenni, sem gera medgdngu 6askilega eins og tidahvorf eda snemmbduin
tidahvorf (engin eggmyndun) eda missmid & kynfaerum.
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Ekki méa nota Ovitrelle ef eitthvad af ofantéldu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu hafa samband
vid laekni adur en pd tekur lyfid.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en medferdin hefst, parf leeknir sem, hefur reynslu af medferd vid 6frjésemi ad meta frjosemi
pina og maka pins.

Ofdrvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

petta lyf getur aukid heettuna & ad pu verdir fyrir OHSS. bad er pegar eggbu proskast of mikid og
verda ad storum blédrum.

Ef pa feerd verki i nedra kvidarhol, pyngist hratt, finnur fyrir 6gledi eda ert med uppkdst eda att i
erfidleikum med 6ndun, skaltu ekki gefa pér Ovitrelle inndzalingu og reeda tafarlaust vid laekninn (sja
kafla 4). Ef pu feero oférvunarheilkenni eggjastokka getur verid ad pér verdi sagt ad hafa ekki kynmok
eda ad nota druggar getnadarvarnir i minnst 4 daga.

Haettan 4 OHSS minnkar ef venjulegur skammtur af Ovitrelle er notadur og ef fylgst er naid med pér &
medan a medferdinni stendur (t.d. blodprufur vegna estradiols og 6mskodun).

Fjolburabungun og/eda fedingargallar

Vid notkun Ovitrelle er meiri heetta & fjélburapungun (adallega tviburar) en vid nattarulegan getnad.
Fjolburapungun getur leitt til leeknisfreedilegra vandamala fyrir pig og bérnin pin. begar gengist er
undir teeknifrjévgun er hattan a fjélburapungunum tengd aldri pinum, gaedum og fjélda frjovgadra
eggja eda fostra sem komid er fyrir. Fjélburapungun og sérsték vandamal peirra sem eiga vid
frjsemisvanda (t.d. aldur) geta einnig tengst aukinni hettu & fedingargollum.

Med pvi ad fylgjast vel med medferdarhringnum (t.d. meelingar & magni 6stradiols i bl6di og
o6mskodun), ma minnka likurnar & fjélburapungun.

Utanlegspykkt

Ppungun utan legs (utanlegspykkt) getur komid fram hja konum med skemmda eggjaleidara (sem leida
eggio Ur eggjastokk i legid). bess vegna etti leeknirinn ad setja pig i dmskodun snemma til ad Gtiloka
moguleikann & pungun utan legs.

Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til ad framleida egg, er fosturlat liklegra en hja konum
almennt.

Blédtappavandi (segarekstilvik)

Leitid rdda hja leekninum adur en Ovitrelle er notad ef pd eda einhver i fjolskyldunni pinni hefur verid
med blodtappa i feeti eda lunga, fengid hjartaafall eda slag. PU getur verid i meiri haettu 4 ad fa
alvarlega bléotappa eda ad blodtappar sem pegar eru til stadar versni med Ovitrelle medferd.

AXIi i kynfeerum

Greint hefur verid fra exlum i eggjastokkum og i 6drum kynferum, baedi godkynja og illkynja, hja
konum sem hafa verid medhdndladar med moérgum lyfjum vegna 6frjosemi.
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Ppungunarprof

Ef pa ferd i pungunarpréf med sermis- eda pvagrannsokn eftir notkun Ovitrelle og allt ad tiu dégum
sidar, getur verid ad pu fair ranglega jakvaeda nidurstddu. Ef pu ert i vafa skaltu reeda vid leekninn.

Bdrn og unglingar

Ovitrelle er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ovitrelle

Latid lekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

PU maétt ekki nota Ovitrelle ef pd ert pungud eda med barn & brjosti.
Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Ekki er gert rad fyrir ad notkun Ovitrelle hafi ahrif & & haefni til ad aka eda stjorna vélum.
Ovitrelle inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Ovitrelle

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtasterd

o Rédlagour skammtur er 1 afylltur lyfjapenni (250 mikrogromm/0,5 ml) i einni inndeelingu.
o Leeknirinn pinn hefur atskyrt ndkveemlega hvenar gefa & inndeelinguna.

Notkun lyfsins

Ef pu gefur sjalfri pér Ovitrelle, skaltu lesa vel og fylgja ,,.Leidbeiningar um notkun®.
Ovitrelle er &tlad til notkunar undir hud, sem pydir ad pad er gefid med inndalingu undir had.
Hvern afylltan lyfjapenna ma adeins nota einu sinni

Leeknir eda hjukrunarfraeedingur mun syna pér hvernig pu att ad nota Ovitrelle afylita
lyfjapennann til ad deela lyfinu inn.

o Sprautadu Ovitrelle eins og leknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur kennt pér

o Eftir inndeelingu skaltu farga nalinni med éruggum heetti og fleygja lyfjapennanum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif ofskdmmtunar med Ovitrelle eru 6pekkt. Samt sem adur getur verid hetta & ofdrvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS), sem er betur lyst i kafla 4.

Ef gleymist ad nota Ovitrelle

Ef pa gleymir ad nota Ovitrelle skaltu hafa samband vid leekninn um leid og pu tekur eftir pvi
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Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Haettu ad nota Ovitrelle og leitadu tafarlaust til leeknis ef pu tekur eftir einhverjum af

eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum — pu geetir purft & bradri leeknismedferd ad halda:

o Ofnamisvidbrogo svo sem Gtbrot, hradur eda dreglulegur hjartslattur, bélga i tungu og halsi,
hnerri, blasturshljéd i lungum eda alvarlegir erfidleikar vid 6ndun eru mjog sjaldgeefar (kann ad
koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

) Verkur i nedra kvidarholi, paninn kvidur eda 6not i kvid dsamt 6gledi eda uppkdstum geta verid
einkenni oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS). pad getur bent til pess ad eggjastokkar
bregdist of mikid vio medferdinni og ad storar blodrur hafi myndast & eggjastokkum (sjé einnig
i kafla 2 undir ,,Of6rvunarheilkenni eggjastokka“). betta er algengt (kann ad koma fyrir hja allt
ao 1 af hverjum 10 einstaklingum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid svaesio par sem eggjastokkar steekka, framleidsla
pvags minnkar, pyngd eykst, erfidleikar vid 6ndun koma fram og vokvi getur safnast i maga eda
brjéstholi. petta er sjaldgeeft (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

. Alvarlegir aukakvillar (bl6dsegarek) geta komid drsjaldan fyrir stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka. bad geeti valdid verk i brjéstholi, andnaud, heilabléofalli eda
hjartabilun (sja einnig i kafla 2 undir ,,Blédstorkuvandamal®).

Adrar aukaverkanir

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.
. Stadbundnar aukaverkanir & stungustad, svo sem verkur, rodi eda proti.

Sjaldgaefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Nidurgangur

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Ovitrelle

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 - 8°C). Mé ekki frjosa.
Ekki méa nota Ovitrelle ef skemmdir eru sjaanlegar, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ovitrelle inniheldur

o Virka innihaldsefnid er koribgonadoétropin alfa framleitt med radbrigda erfoateknilegum
adferdum.

o Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mikrogromm af koridgonadotropin alfa i 0,5 ml (sem
samsvarar um pad bil 6.500 alpjédlegum einingum, a.e).

. Onnur innihaldsefni eru mannitol, metionin, dinatriumfosfat dihydrat, natriumtvivetnisfosfat
einhydrat, pdloxamer 188, fosforsyra (til pH-stillingar), natriumhydroxid (til pH-stillingar), vatn
fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Ovitrelle og pakkningasteerdir

o Ovitrelle er teer, litlaus til 1josgulur vokvi til inndaelingar i afylltum lyfjapenna.

o Hver lyfjapenni inniheldur 0,5 ml af lausn.

o pad er faanlegt i pakkningum med 1 &fylltum lyfjapenna og 2 nalum til inndeelingar (ein til
vara).

Markadsleyfishafi

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

Framleidandi

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN
Ovitrelle 250 mikrégromm

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Koriogonadotropin alfa

Mikilveegar upplysingar um Ovitrelle afyllta lyfjapennann

o Lestu notkunarleidbeiningarnar og fylgisedilinn adur en pa notar Ovitrelle &fylita lyfjapennann.

o Fylgdu alltaf 6llum leidbeiningum i pessum notkunarleidbeiningum og fylgdu pjéalfun
heilbrigdisstarfsmannsins, par sem per kunna ad vera ddruvisi en pu att ad venjast. pessar
upplysingar gera pér kleift ad koma i veg fyrir ranga medferd eda sykingu af voldum
nalarstungu eda meidsla af véldum brotins glers.

o Ovitrelle &fyliti lyfjapenninn er eingdngu etladur til inndaelingar undir hud.

o Ovitrelle &fyliti lyfjapenninn er eingdngu einnota.

o Hver pakkning med Ovitrelle afylltum lyfjapenna inniheldur eina nal fyrir inndalinguna og eina

aukanal.

o Notadu adeins Ovitrelle &fyllta lyfjapennann ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur pjalfad pig i
réttri notkun hans.

o Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Ekki deila pennanum og/eda ndlum med édrum.
EkKki nota Ovitrelle &fyllta lyfjapennann ef pa hefur misst hann eda ef sprunga er & honum eda hann
skemmdur, par sem pad getur valdié meidslum.

Kynntu pér Ovitrelle afyllta lyfjapennann

Nalin*: Nal sem ma fjarlzgja

T Y E—

Ytri nalarhlif
Innri nalarhlif

Skammtastillir

Skammtagluggi

Skrafgangur
fyrir nal Stimpilstong

Afyllti lyfjapennin: |
L) P

Lok lyfjapennans Geymishluti

*Eingdngu til skyringar. Nalin sem fylgir kann ad lita adeins 6druvisi Ut.
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Skref 1 Safnadu saman bunadi

1.1 Undirbadu hreint svaedi og sléttan flot, eins og bord eda
bordpl6tu, & vel upplystu sveedi.

1.2 ba parft einnig (fylgir ekki pakkningunni):

o Sprittpurrkur og ilat til ad farga beittum ahéldum (mynd 1).

1.3 bvodu hendurnar med sapu og vatni og purrkadu peer vel
(mynd 2).

1.4 Notadu hondina til ad taka Ovitrelle afyllta lyfjapennann ur
pakkningunni.

Ekki nota nein ahold, notkun &halda getur skemmt lyfjapennann.

1.5 Athugadu hvort nafnid & afyllta lyfjapennanum sé Ovitrelle.

1.6 Athugadu fyrningardagsetningu a merkingu pennans (mynd 3).

mynd 3

Ekki nota Ovitrelle &fyllta lyfjapennann ef fyrningardagsetningin er lidin eda ef ekki stendur

Ovitrelle & afyllta lyfjapennanum.

Skref 2 Undirbadu inndelinguna

2.1 Taktu lokid af lyfjapennanum (mynd 4).

2.2 Gakktu ur skugga um ad lyfid sé teert, litlaust til ljésgult og
innihaldi engar agnir.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef lyfid er mislitad eda skyjad, par

sem pad getur valdid sykingu.

Veldu inndalingarstad:

2.3 Heilbrigdisstarfsmadurinn & ad syna pér stungustadi sem pu
att ad nota i kringum magasveedid (mynd 5).

2.4  Hreinsadu hadina & stungustadnum med pvi ad strjuka yfir
hana med sprittpurrku.

EkKi snerta eda hylja hreinsada hud.

Skref 3 Festu nalina vid

mynd 4

[

mynd 5

e

3.1  Nadu i nyja nal. Adeins skal nota medfylgjandi einnota
nélar.

3.2 Gakktu r skugga um ad ytra nalarlokid sé ekki skemmt.

3.3 Haltu pétt um ytra nalarlokid.

3.4 Gakktu Ur skugga um agd afrifanlega innsiglio & ytra
nalarlokinu sé ekki skemmt eda laust, og ad
fyrningardagsetningin sé ekki lidin (mynd 6).

3.5 Fjarlegdu afrifanlega innsiglid (mynd 7).
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Ekki nota nalina ef hun er skemmd, komin fram yfir fyrningardagsetningu eda ef ytra nalarlokid eda
afrifanlega innsiglio eru skemmd eda laus. Notkun nala sem komnar eru fram yfir
fyrningardagsetningu eda nala med skemmdu afrifanlegu innsigli eda ytra nalarloki getur leitt til
sykingar. Fleygdu henni i ilat til ad farga beittum &hdldum og notadu hina nélina sem fylgir i
pakkningunni.

Spyrdu heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.
3.6 Skrafadu ytra nalarlokio & skruafganginum fyrir nal &

Ovitrelle &fyllta lyfjapennanum par til pa finnur orlitla
fyrirstodu (mynd 8).

. - . : . o mynd 8
Ekki festa nalina of pétt; erfitt getur reynst ad fjarleegja nélina

eftir inndaelinguna.

3.7  Fjarleegdu ytra nalarlokid med pvi ad toga varlega i pad
(mynd 9).

3.8  Leggdu pad til hlidar til sidari notkunar (mynd 10).

mynd 10 -~

Ekki fleygja ytra nalarlokinu, vegna pess ad pad kemur i veg fyrir
nalarstunguslys og sykingu pegar nalin er losud af afyllta
lyfjapennanum.

mynd 11 mynd 12
3.9 Haltu Ovitrelle afyllta lyfjapennanum pannig ad nalin snui
upp & vid (mynd 11).
3.10 Fjarleegdu varlega og fleygdu innri hlifinni (mynd 12).

Ekki setja lokid aftur & nalina med innri hlifinni, vegna pess ad pad getur valdid nalarstunguslysi og
sykingu.

3.11 Skodadu odd nalarinnar vandlega med tilliti til 6rsmarra dropa af vokva (mynd 13).

Ef P4 skal

Pu sérd litinn dropa af | Skaltu fara beint yfir i

vOkva skref 4: Stilltu skammtinn
4 250.

Pu sérd ekki litinn parft pu ad framkvema

dropa vio eda nalegt | skrefin i naesta kafla til ad

oddi nalarinnar fjarleegja loft ar kerfinu.

mynd 13
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Ef ekki verdur vart vid agnarsmaa/n dropa af vokva vid eda naleegt oddinum pegar nyr lyfjapenni er
notadur:

mynd 14

1. Snldu skammtastillinum varlega afram par til pt sérd punkt (e) i skammtaglugganum
(mynd 14).
e bU getur snuid stillinum til baka ef pt snyrd honum framhja punktinum (e).

mynd 15 mynd 16 mynd 17

2. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin snui upp.

3. Sladu létt & geyminn (mynd 15).

4 prystu inndalingarhnappnum alla leid inn. Agnarsmar dropi af vokva mun koma i 1j6s &
nalaroddinum (mynd 16)*.

5. Gakktu ar skugga um ad i skammtaglugganum standi ,,0° (mynd 17).

*Athugid: Ef pu sérd engan vokva mattu byrja aftur a skrefi 1 (i pessum kafla), en bara einu sinni enn.

Ef ekki verdur heldur vart vid agnarsméa/n dropa af vokva i annad skiptid, skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn.

Skref 4 Stilltu skammtinn & 250

4.1  Snudu skammtastillinum varlega afram par til ,,250 kemur fram i skammtaglugganum.
e Skammtaglugginn mun syna beina linu @ medan 4
pa snyrd par til pa getur lesid téluna ,,250%
(mynd 18).
Ekki yta a eda toga i skammtastillinn & medan pu snyrd
honum.

9

mynd 18
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4.2 Gakktu ur skugga um ad skammtaglugginn syni
»250% (mynd 19) adur en farid er i skref 5 hér ad
nedan.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pa parft ~ mynd 19 250
hjélp. _

Skref 5 Daeldu skammtinum inn

Mikilveegt: Deaeldu skammtinum inn eins og pu fékkst pjalfun til af heilbrigdisstarfsmanninum.

5.1  Pprystu nélinni haegt alla leid inn i hidina (mynd 20).

5.2  Settu pumalfingurinn & midjan skammtastillinn. Prystu
skammtastillinum hagt eins langt og hann kemst og
haltu honum inni til ad ljaka fullri inndzelingu (mynd 21).

5.3 Haltu skammtastillinum i ad minnsta kosti 5 sekdndur &dur
en pu fjarleegir nalina Ur hidinni (mynd 22).
e Numer skammtsins i skammtaglugganum verdur aftur
5,0

e Eftir ad minnsta kosti 5 sekdndur skaltu toga nalina ut
ar hadinni um leid og pu heldur skammtastillinum
nidri (mynd 23).

e Pbegar nalin er komin Gt ar hadinni skaltu sleppa
skammtastillinum.

mynd‘ 23
Ekki sleppa skammtastillinum fyrr en pu hefur fjarleegt nalina r haginni.

Skref 6 Fjarlaegdu nalina eftir inndaelinguna

6.1  Settu ytra nalarlokid a slétt yfirbord.

mynd 24

6.2  Haltu Ovitrelle &fyllta lyfjapennanum pétt med annarri
hendi og renndu nalinni inn i ytra nalarlokid (mynd 24). Ay s—

6.3  Haltu &fram med pvi ad prysta nalinni med lokinu ad
fostu yfirbordi par til pu heyrir smell (mynd 25). :

6.4  Griptu um ytra nalarlokid og skrafadu nalina af med pvi  mynd 25 =
ad snla pvi til baka (mynd 26).

6.5  Fargadu notudu nalinni & 6ruggan hatt i ilat til ad farga
beittum ahéldum (mynd 27). Gettu varidar vid
medhondlun nélarinnar til ad koma i veg fyrir meidsli af
vOldum nalarinnar.

Ekki endurnota eda deila notudum nalum med 68rum mynd 26 mynd 27
einstaklingum.
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Skref 7 Eftir inndaelinguna

7.1  Gakktu ar skugga um ad pu hafir gefid fulla inndaelingu.
e  Gakktu Ur skugga um ad skammtaglugginn syni

o ——

mynd 28

Ef skammtaglugginn synir ,,0%, hefur pa gefid fullan skammt.
Ef skammtaglugginn synir ekki ,,0¢, skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

EkKki reyna adra inndalingu.

Skref 8 Forgun Ovitrelle afyllta lyfjapennans

Mikilveegt: Ovitrelle &fyllti lyfjapenninn og medfylgjandi nalar eru eingéngu einnota.

8.1  Settu lokid aftur a lyfjapennann (mynd 29).

mynd 29

8.2  Spyrdu heilbrigdisstarfsmanninn hvernig farga eigi
toma Ovitrelle afyllta lyfjapennanum.

Hafou samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.

Pessar leidbeiningar um notkun voru sidast uppfeerdar i:
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