VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

REKOVELLE 12 mikrég/0,36 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
REKOVELLE 36 mikrég/1,08 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
REKOVELLE 72 mikrég/2,16 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

REKOVELLE 12 mikr6g/0,36 ml stungulyf, lausn
Einn &fylltur fjolskammta lyfjapenni gefur 12 mikrog follitropin delta* i 0,36 ml lausn.

REKOVELLE 36 mikr6g/1,08 ml stungulyf, lausn
Einn &fylltur fjolskammta lyfjapenni gefur 36 mikrog follitropin delta* i 1,08 ml lausn.

REKOVELLE 72 mikr6g/2,16 ml stungulyf, lausn
Einn &fylltur fjolskammta lyfjapenni gefur 72 mikrog follitropin delta* i 2,16 ml lausn.

Einn ml af lausn inniheldur 33.3 mikrog of follitropin delta*
*manna radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone) framleitt med erfdatekni med pvi
ad nota frumulinu ar ménnum (PER.C6).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (stungulyf)

Teer og litlaus lausn med syrustig (pH) 6,0-7,0.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Styrd 6rvun eggjastokka til ad na fram proska margra eggbua hja konum sem gangast undir
teeknifrjévgun (ART) t.d. vid glasafrjovgun (IVF) eda flutning sadfrumu inn i eggfrumu (ICSI)).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal medferd undir eftirliti lseknis med reynslu i medferd vid 6frjosemi.

Lyfjagjof:

Lyfjagjof REKOVELLE er einstaklingsbundin og midar ad pvi ad na svérun eggjastokka sem tengist
hagstaedu hlutfalli 6ryggis og verkunar p.e. ad na hagstaedum fjolda eggja og draga ur inngripum til
pess ad koma i veg fyrir eggjastokkaoférvunarheilkenni (ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS).
Skémmtun REKOVELLE er i mikrdg (sjé kafla 5.1). Skammtaéaetlunin er sérteek fyrir REKOVELLE
og ekki er haegt ad heimfaera pessa skommtum i mikrog a 6nnur gonadotropin.

Fyrir fyrstu medferdarlotuna er einstaklingsbundinn sélarhringsskammtur dkvardadur Ut fr4 péttni anti-
Mullerian hormoén (AMH) i sermi konunnar, og Ut fra likamspyngd hennar. Skammturinn & ad
byggjast & nylegri akvoroun @ AMH (p.e. innan sidustu 12 manada) meelt samkveemt eftirfarandi
greiningarprofum: ELECSYS AMH Plus 6nemisgreiningu frd Roche (p.e. préf sem notad er i
kliniskum préunarrannséknum) eda ad 6drum kosti ACCESS AMH Advanced fra Beckman Coulter
eda LUMIPULSE G AMH fra Fujirebio (sja kafla 4.4). Einstaklingsbundnum solarhringsskammti & ad
vidhalda Gt allt 6rvunartimabilid. Hja konum med AMH <15 pmol/I er s6larhringsskammturl2 mikrog



6had likamspyngd. Hja konum med AMH >15 pmol/l er sélarhringsskammtur minnkadur ar 0,19 til
0,10 mikrog/kg med aukinni AMH péttni (tafla 1). Skammturinn er sidan nAmundadur ad nastu

0,33 mikrog til ad haefa skammtakvardanum & inndzlingarpennanum. Hamarksskammtur & soélarhring
i fyrstu medferdarlotunni er 12 mikrég.

Til pess ad reikna Ut REKOVELLE skammtinn & ad mala likamspyngd an skéfatnadar og yfirhafnar
rétt 4dur en 6rvun hefst.

Tafla 1 Skammtaaaetiun

AMH (pmél/l) <15 {15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40
Fastur 12 1019 018 0,17 016 015 0114 013 012 0,11 0,10
skammtur

REKOVELLE  |mikrog mikrog/kg

AMH péttnin er gefin til kynna i pmol/l og hana & ad namunda ad nastu heilu télu. Ef AMH péttni
er gefin upp sem ng/ml a fyrst ad umreikna hana i pmol/l med pvi ad margfalda med 7,14
(ng/ml x 7,14 = pmal/l).

Einstaklingar med moégulega mikla svorun (sjuklingar med AMH >35 pmél/l) hafa ekki verid
rannsakadir i medferdaraztlun par sem notud er styrd feekkun med GnRH orva.

Upphaf medferdar med REKOVELLE fer eftir medferdarasetluninni.
I medferdaraztlun par sem notadir eru GnRH hemlar & ad hefja medferd med REKOVELLE &
2. eda 3. degi tidablaedinga;
- [ medferdaraztlun par sem notud er styrd faekkun med GnRH 6rva & ad hefja medferd med
REKOVELLE u.p.b. 2 vikum eftir ad medferd med 6rvum hefst.

Halda skal medferd afram par til naegilegri 6rvun eggbtia hefur verid nad (>3 eggbti >17 mm) sem er
ad medaltali & niunda eda tiunda degi medferdar (& bilinu 5 til 20 dagar). Med afneemingu heiladinguls
vegna GnRH 6rva, getur érvunartiminn verid lengdur og pvi naudsynlegt ad gefa steerri heildarskammt
af REKOVELLE til ad né fram naegilegri svorun eggbua. Stok inndeling 250 mikrég manna radbrigda
choriégonadotrépin (hCG, human chorionic gonadotropin) eda 5.000 a.e. er gefin til ad na fram fullum
eggbusproska. Hja konum med of mikinn eggbusproska (>25 eggbu >12 mm) & ad stodva medferd
med REKOVELLE og ekki & ad hrinda af stad endanlegum eggbusproska med hCG.

Fyrir seinni medferdarlotur a ad halda sélarhringsskammti REKOVELLE eda breyta honum i
samraemi vio vid svorun eggjastokka i fyrri lotu. Ef svérun eggjastokka var fullnazgjandi i fyrri
medferdarlotu &n pess ad eggjastokkaoforvunarheilkenni (OHSS) keemi fram & ad nota sama
solarhringsskammt. Vid 6ndga svorun i fyrri medferdarlotu & ad auka sélarhringsskammtinn i nastu
medferdarlotu um 25% eda 50% i samraemi vid umfang svorunar sem hafdi nadst. Vio ofdrvun i fyrri
medferdarlotu & ad minnka sélarhringsskammt i naestu medferdarlotu um 20% eda 33% i samraemi vid
umfang svorunar sem hafdi nadst. Ef OHSS kemur fram eda ef haetta var & OHSS i fyrri medferdarlotu
a solarhringsskammtur i naestu medferdarlotu ad vera 33% minni en skammturinn var pegar OHSS
kom fram eda hatta var 4 pvi. Himarksskammtur & s6larhring er 24 mikrog.

Aldradir
Notkun REKOVELLE 4 ekki vid hja éldrudum.

Konur med skerta nyrna og lifrarstarfsemi

Oryggi, verkun og lyfjahvorf REKOVELLE hja konum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi hefur ekki
verid rannsakad sérstaklega i kliniskum ranns6knum. P4 benda takmarkadar upplysingar ekki til pess ad
naudsynlegt sé ad breyta skammti REKOVELLE hja pessum hop (sja kafla 4.4).

Fjolblédruheilkenni i eggjastokkum hja konum med roskun & egglosi

Konur med fjolblédruheilkenni i eggjastokkum med réskun & egglosi hafa ekki verid rannsakadar.
Konur med fjélblodruheilkenni i eggjastokkum med edlilegt egglos hafa verid med i kliniskum
rannsoknum (sja kafla 5.1).



Born
Notkun REKOVELLE 4 ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

REKOVELLE er @tlad til notkunar undir huo, helst i kvidvegg. Fyrstu inndzlinguna a ad gera undir
eftirliti leeknis eda hjukrunarfraedings. Konur & ad freda um notkun REKOVELLE
inndalingarpennans og framkvaemd inndalingarinnar. Lyfjagjofin & adeins ad vera i hondum
konunnar ef hin er méttakileg og hefur fengid fullnaegjandi pjalfun og hefur adgang ad
sérfreedirddgjof.

Fyrir leidbeiningar um gjof lyfsins med afyllta lyfjapennanum, sja notkunarleidbeiningar.

4.3  Frabendingar

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

. axli i undirstiku eda heiladingli

. steekkun eggjastokka eda bloorur i eggjastokkum sem ekki er vegna fjélblédruheilkennis i
eggjastokkum

. bleding fra leggéngum af 6pekktum toga (sja kafla 4.4)
. krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjéstum (sja kafla 4.4)

[ eftirfarandi tilvikum er dliklegt ad medferdararangur skili sér og pess vegna & ekki ad nota
REKOVELLE :

. frumkomin bilun & starfsemi eggjastokka

. vanskopun kynfaera sem hindrar medgongu

. bandvefshnutar i legi sem hindra medgéngu

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd

med skyrum haetti.

REKOVELLE inniheldur 6flugt gdnadétrépin sem getur orsakad vaegar eda alvarlegar aukaverkanir
0g pess vegna & notkun pess einungis ad vera stjornad af leknum sem eru sérfraedingar i medferd vid
ofrjésemi.

Go6nadotrépin medferd krefst pess ad sérfraedingar og annad heilbrigdisstarfsfolk gefi sér naegan tima
og ad videigandi adstada til eftirlits til stadar. Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun
REKOVELLE parf ad fylgjast reglulega med vidbrogdum eggjastokka med 6mskodun einni sér eda
samhlida reglulegum maelingum a estradioli i sermi. Skammtur REKOVELLE er einstaklingsbundinn
til pess ad na svorun eggjastokka par sem hlutfall 6ryggis og verkunar er hagsteett. Munur & svérun vid
gjof kynfrumnakveikju (FSH, follicular stimulation hormone) getur verid einstaklingsbundinn par sem
svOrun sumra kvenna vid FSH er Iéleg og 6edlilega mikil hja 6orum.

Adur en medferd hefst skal meta hvort mdgulegt sé ad medhondla 6frjésemi parsins og hvort
hugsanlegar frabendingar séu fyrir medgongu. Sérstaklega skal rannsaka konuna med tilliti til
vanstarfsemi skjaldkirtils, of mikils prélaktins i blddi og veita videigandi medferd.

Notkun nidurstadna Gr 6drum greiningum en ELECSYS AMH Plus 6naemisgreiningu frad Roche,
ACCESS AMH Advanced fra Beckman Coulter og LUMIPULSE G AMH fra Fujirebio til ad akvarda
skammt REKOVELLE er ekki radlégo, par sem stodlun AMH greiningar liggur ekki fyrir eins og
stendur.



Hja konum sem eru i medferd til ad drva proska eggbua er aukin heetta & steekkun eggjastokka eda
eggjastokkaoférvunarheilkenni. Ef rddleggingum um skammta REKOVELLE og lyfjagjof er fylgt og
nékveemt eftirlit er haft med medferdinni eru minni likur & pessum aukaverkunum.

Eqggjastokkaoférvunarheilkenni (OHSS)

Gert er rad fyrir nokkurri steekkun a eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. betta kemur oftar fram
hja konum med fjélblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar. Til
adgreiningar fra steekkun eggjastokka an fylgikvilla er OHSS astand sem getur komid fram med
vaxandi alvarleika. bad felur i sér verulega steekkun eggjastokka, aukningu kynhormaona i sermi og
aukid gegndreepi &da sem getur leitt til vokvasdfnunar i skinuholi, fleidruholi og i mjog sjaldgaefum
tilvikum i gollurshusi.

Mikilveegt er ad leggja &herslu & gildi pess ad fylgjast naid og reglulega med proska eggbua til pess ad
draga Ur haettu & OHSS). Eftirfarandi einkenni geta komid fram i alvarlegum tilvikum OHSS:
kvidverkir, paninn kvidur, veruleg steekkun eggjastokka, pyngdaraukning, madi, pvagpurrd og
einkenni fra meltingarvegi, p.m.t. 6gledi, uppkdst og nidurgangur. Kliniskt mat getur leitt i 1jos
bl6dmagnsminnkun, bl6dstyrkt (haemoconcentration), blédsaltadjafnvaegi, vokva i kvidarholi,
skinuholsbl6d, fleidruviokva, vatnsbrjost eda brada lungnabilun. Orsjaldan getur eggjastokkssntningur
eda segarek, t.d. lungnasegarek, blédpurrdarslag eda hjartadrep fylgt alvarlegu OHSS.

Aukin svérun eggjastokka vid gonadotropinmedferd hefur mjog sjaldan i fér med sér OHSS, nema
hCG sé gefid til ad koma af stad egglosi. Enn fremur getur heilkennid verid alvarlegra og langvarandi
ef pungun verdur. Mikilveegt er pvi ad gefa ekki hCG ef um oférvun er ad reeda og auk pess bidja
konuna ad sleppa samférum eda nota hindrunargetnadarvérn i ad minnsta kosti 4 daga. OHSS getur
préast hratt (innan 24 kist.) upp i fleiri daga og getur leitt til alvarlegs heilsufarsastands. OHSS sem
kemur snemma fram getur ordid innan 9 daga eftir ad endanlegum eggbusproska er hrundid af stad.
OHSS sem kemur fram seint getur verid afleiding hormdnabreytinga & medgdngu, 10 dégum eda
meira eftir ad endanlegum eggbusproska er hrundid af stad. Vegna hettu & OHSS parf ad fylgjast vel
med sjuklingum i ad minnsta kosti 2 vikur eftir gjof hCG.

Segarek
Konur sem hafa verid med eda eru med segarekssjukdom eda konur med pekkta ahattupaetti

bl6dsegamyndunar, svo sem eigin ségu eda fjolskyldusdgu, mikla yfirpyngd (likamspyngdarstudull
>30 kg/m?) eda segamyndunarhneigd geta verid i aukinni haettu & ad fa segarek 4 medan eda eftir ad
medferd med gonadotropinum lykur. Medferd med gdnadotropinum getur enn frekar aukid haettu &
segareki eda versnandi tilvikum sem fyrir eru Hja pessum konum parf ad vega avinning af
gonadotropinmedferd & moti ahaettu. Hafa parf i huga ad baedi pungun og OHSS auka hattu & segareki.

Snuningur a eggjastokkum.

Greint hefur verid fra sniningi & eggjastokkum eftir teeknifrjévgunarlotur. Hann getur tengst 6drum
pattum eins og OHSS, pungun, fyrri holskurdi, ségu um sndning & eggjastokkum eda blédrum sem eru
eda hafa verid & eggjastokkum. Skemmd & eggjastokkum vegna minnkads blddflaedis ma takmarka
med timanlegri sjukdémsgreiningu og tafarlausum afsnuningi.

Fj6lburapungun

Fjolburapungun hefur aukna heettu fyrir konu og fostur i foér med sér. Hja konum sem fara i
teeknifrjdvgun tengist haettan & fjolburapungun fyrst og fremst fjolda fosturvisa sem settir eru upp,
gaedum peirra og aldri konunnar. P4 getur tviburapungun drsjaldan ordid eftir flutning eins fosturvisis.
Upplysa & konuna um heettu & fjélburapungun adur en medferd hefst.

Fosturlat
Tioni fosturlata sem verda af sjalfu sér eda sem eru framkaéllud er aukin hja konum sem eru i
orvunarmedferd i tengslum vid teknifrjovgun en hja konum almennt.

Utanlegsfdstur



Konur med sdgu um sjukdéma i eggjaleiourum eru i aukinni heettu 4 ad fa utanlegsfostur, hvort sem
pungun hefur ordid vid natturulegan getnad eda med frjosemismedferd. Greint hefur verid fra heerri
tioni utanlegsfostra vid teeknifrjovgun midad vid hja konum almennt.

ZEXIi i &xlunarfeerum

Greint hefur verid fra eexlum i eggjastokkum og exlunarfeerum, gédkynja og illkynja, hja konum sem
itrekad hafa verid medhondladar med lyfjum vid 6frjosemi. Ekki hefur verid stadfest hvort medferd
med génaddtrépinum eykur haettu & pessum axlum hja 6frjosémum konum.

Feedingargallar
Tioni feedingargalla eftir teeknifrjovgun getur verid orlitid heerri en vid edlilegan getnad.

Pad er talid vera vegna eiginleika foreldranna (t.d. aldur modur, geedi sadis) og fjélburapungana.

Adrir sjukdémar
Einnig parf ad meta sjukdéma sem eru frabendingar fyrir medgéngu adur en medferd med
REKOVELLE hefst.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
REKOVELLE hefur ekki verid rannsakad hja konum med medalalvarlega/alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

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

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum REKOVELLE. Ekki hefur verid greint fra
Kliniskt markteekum milliverkunum vid énnur lyf medan & medferd med REKOVELLE stendur og
ekki er gert rad fyrir peim.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
REKOVELLE & ekki ad nota & medgdngu. Engar visbendingar eru um fésturskemmandi &hrif vio

Kliniska notkun gonadétropina vid styrda 6rvun eggjastokka hafa komid fram. Gogn um Gtiletlada
utsetningu fyrir REKOVELLE & medgongu liggja ekki fyrir. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir &
&xlun vid skammta REKOVELLE sem eru stearri en en radlagéur hamarksskammtur hja ménnum (sja
kafla 5.3).

Brjostagjof
REKOVELLE & ekki ad nota medan & brjostagjof stendur.

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

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

REKOVELLE hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqi lyfsins

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra vido medferd med REKOVELLE eru
eggjastokkaoforvunarheilkenni, héfudverkur, verkur i mjadmagrind, 6gledi og preyta. Tidni pessara

aukaverkana getur minnkad vid endurteknar medferdarlotur, en pad hefur komid fram i kliniskum
rannsoknum.




Tafla med aukaverkunum

Taflan hér a eftir (tafla 2) synir aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum hja sjuklingum a
medferd med REKOVELLE samkvaemt Gtreiknudum skammtadaetlunum. Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 2 Aukaverkanir i kliniskum lykilrannséknum

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar
(=1/100 til <1/10) (>1/1.000 til <1/100)
Gedreen vandamal . Skapsveiflur
Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi
Sundl
Meltingarfzri Ogledi Nidurgangur
Uppkost
Heegdatregoa
Opagindi i kvid?
Axlunarfaeri og brjost Eggjastokkaofdrvunarheilkenni Bleeding fra feedingarvegi
Mjadmagrindarverkir® Opagindi i brjéstum®
Almennar aukaverkanir og Preyta

aukaverkanir & ikomustao

a Opegindi i kvid fela i sér kvidverk/paninn kvid.

Mjadmagrindarverkir fela i sér 6paegindi i mjadmagrind og verk i legpipum og eggjakerfi.

¢ Opegindi i brjéstum fela i sér verk i brjostum, pratin brjost, eymsli i brjéstum og/eda verk i
geirvortum.

(e

Lysing & voldum aukaverkunum

Edlislaeg heetta er a eggjastokkaoférvunarheilkenni vid 6rvun eggjastokka. pekkt einkenni fra
meltingarvegi i tengslum vid eggjastokkaoférvunarheilkenni eru m.a. kvidverkur, 6paegindi i kvid og
paninn kvidur, 6gledi, uppkost og nidurgangur. Snaningur & eggjastokkum og segarek er pekkt sem
mjog sjaldgefir fylgikvillar vid 6rvun eggjastokka (sja kafla 4.4).

Onamissvérun med hlidsjon af myndun anti-FSH moétefna er hugsanlega heetta vid gonadétropin
medferd (sj& kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Anrif ofskdmmtunar eru ekki pekkt, engu ad sidur mé gera rad fyrir eggjastokkaoforvunarheilkenni
(sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, génadétrépin
ATC flokkur: GO3GA10


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

Verkunarhattur
Mikilveegustu ahrif pess ad sprauta inn FSH er myndun fj6lda proskadra eggbua.

Follitropin delta er manna radbrigda FSH. Aminodsyrurdd tveggja FSH undireininga i follitropin delta
er nakveemlega eins og innreenar FSH radir hja ménnum. bar sem follitropin delta er framleitt i
frumulinum manna PER.C6 er glykosyleringarmynstrid 6druvisi en i follitropin alfa og follitropin
beta.

Lyfhrif
Eftir daglega gjof sem jafngildir skdmmtum REKOVELLE og follitropin alfa i a.e., eins og kemur

fram i in vivo lifgreiningu (Steelman-Pohley greiningu) hja rottum kom meiri svorun eggjastokka (p.e.
estradiol, inhibin B og rammal eggbua) fram hja konum eftir gjof REKOVELLE samanborid vid
follitropin alfa. bar sem ekki er vist ad lifgreining hja rottum endurspegli virkni FSH i REKOVELLE
hja ménnum ad fullu, er skdmmtun REKOVELLE i mikrog og ekki i a.e. Gogn ur kliniskum
ranns6knum benda til pess ad 10,0 [95% CI 9,2; 10,8] mikrdg sélarhringsskammtur af Rekovelle valdi
svOrun eggjastokka sem er nalaegt pvi sem naest med 150 a.e./dag af follitropin alfa, hja meirihluta
sjuklinga.

Fjoldi frumna ar eggheimtu eykst med skammti REKOVELLE og péttni AMH i sermi. Aftur & moti
veldur aukin likamspyngd feekkun frumna Gr eggheimtu (& adeins vid kliniskt fyrir REKOVELLE
skammta minni en 12 mikrég). Skammtadzetlun REKOVELLE sem er hlyst af pessu kemur fram i
kafla 4.2.

Verkun og 6ryggi

ESTHER-1 rannsdknin var slembud, samanburdarrannsokn med blindudum matsadila hja

1.326 IVF/ICSI konum. I rannsdkninni var einstaklingsbundin skémmtun REKOVELLE par sem
solarhringsskammtur fyrir hvern sjukling er stadfestur og ébreyttur Gt 6rvunartimabilid an breytinga
(sja kafla 4.2) borin saman vid follitropin alfa (filled-by-mass) vid upphafsskammt 11 mikrég

(150 a.e.) fyrstu fimm dagana fylgt eftir med skammtaadlogun fra 6. degi érvunar byggt & proska
eggbua i medferdaradaetlun GnRH hemla. Konurnar voru allt ad 40 ara med reglulegan tidahring og
reiknad med ad paer hefdu edlilegt egglos. Flutningur stakrar kimbl6dru & degi 5 var skylda nema hja
konum 38-40 &ra en hja peim voru tvaer kimblddrur fluttar ef geedi faanlegra kimbladra voru ekki
negjanleg. Tveir samhlida adalendapunktar voru tidni yfirstandandi pungana og yfirstandandi
hreidrunar i nyjum hring, skilgreint sem a.m.k. eitt lifveenlegt fostur i legi 10-11 vikum eftir flutning
og fjoldi lifveenlegra fostra i legi 10-11 vikum eftir flutning deilt med fjélda kimbladra sem fluttar
voru.

Rannsdknin syndi ad REKOVELLE var a.m.k. eins ahrifarikt og follitropin alfa hvad vardar tioni
yfirstandandi pungana og yfirstandandi hreidrunar eins og synt er i t6flu 3.

Tafla 2 Yfirstandandi tidni pungana og tidni yfirstandi hreidrunar i ESTHER-1 rannsékninni

REKOVELLE vid Follitropin alfa Mismunur [95% CI]
einstaklingsbundna
skdmmtun
(N=665) (N=661)
Tioni yfirstandandi 30,7% 31,6% -0,9% [-5,9%); 4,1%]
pungana
Tioni yfirstandi hreidrunar | 35,2% 35,8% -0,6% [-6,1%); 4,8%]

pydi: allt slembad og Utsett

Anrif skammta REKOVELLE sem byggjast &8 AMH voru einnig metin sem aukaendapunktur t.d.
svorun eggjastokka og ahaettustjornun eggjastokkaoforvunarheilkenni.



Heildarfjoldi i rannsokninni, medalfjoldi frumna ar eggheimtu var 10,0 + 5,6 med REKOVELLE
(N=636) vid einstaklingsbundna skdémmtun og 10,4 + 6,5 med follitropin alfa (N=643) med
upphafsskammti 150 a.e. sem fylgt var eftir med skammtaadlogun.

Hja konum med AMH >15 pmol/I var svorun eggjastokka vid REKOVELLE (N=355) og follitropin
alfa (N=353) var medalfjoldi frumna ar eggheimtu 11,6 £ 5,9 og 13,3 £ 6,9 og hlutfall kvenna med
>20 eggfrumur 10,% (36/355) og 15,6% (55/353) i somu rod.

Hja konum med edlilegt egglos og fjélblédruheilkenni eggjastokka sem gangast undir medferdarlotu
med GnRH hemlum, er tidni snemmkomins medalmikils/verulegs eggjastokkaoférvunarheilkenni
og/eda fyrirbyggjandi inngrip fyrir snemmkomnu eggjastokkaoférvunarheilkenni 7,7% med
REKOVELLE og 26,7% med follitropin alfa.

| samanburdarrannsokn par sem lagt var mat & svérun eggjastokka med einstaklingsbundinni
skdmmtun med REKOVELLE hja sjuklingum med AMH <35 pm0l/I, var medalfjéldi eggfruma

11,1 + 5,9 i lotu med GnRH 6rva (N=202) samanborid vid 9,6 + 5,5 i lotu med GnRH hemli (N=204),
0g medaltimi érvunar med REKOVELLE var 10,4 £ 1,9 dagar i lotu med GnRH 6rva samanborid vid
8,8 £ 1,8 dagar i lotu med GnRH hemli.

Oryggi — 6naemissvorun

And-FSH motefni var meelt fyrir og eftir skémmtun hja konum sem gengust undir allt ad prjar
endurteknar medferdarlotur med REKOVELLE (665 konur i lotu 1 i ESTHER-1 rannsdkninni sem og
252 konur i lotu 2 og 95 konur i lotu 3 i ESTHER-2 rannsékninni). Tioni anti-FSH motefna eftir
medferd med REKOVELLE var 1,1% i lotu 1, 0,8% i lotu 2 0og 1,1% i lotu 3. Tidni and-FSH métefna
eftir medferd med REKOVELLE var 1,1% i lotu 1; 0,8% i lotu 2 og 1,1% i lotu 3. Pessi tidni var
svipud tidni and-FSH motefna adur en til Utsetningar fyrir REKOVELLE kom i lotu 1 sem var 1,4%
og sambeerilegt tioni and-FSH métefna eftir medferd med follitropin alfa. Hja 6llum konum med and-
FSH métefni var titri 6greinanlegur eda mjog lagur og an hlutleysandi getu. Endurtekin medferd med
REKOVELLE hja konum med and-FSH métefni fyrir medferd eda and-FSH métefni af voldum
medferdarinnar jok ekki motefnatitra, tengdist ekki minnkadri svorun eggjastokka og studladi ekki ad
Onaemistengdum aukaverkunum.

Reynsla ur kliniskum rannséknum & REKOVELLE og langvarandi medferd med GnRH 6rva er
takmorkud.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf follitropin delta hafa verid rannsokud hjéa heilbrigdum kvensjalfbodalidum og hja IVF/ICSI
konum sem gengust undir styrda 6rvun eggjastokka. Eftir endurtekna daglega gjof undir h(id nadi
REKOVELLE jafnvaegi innan 6 til 7 daga med prefalt meiri péttni samanborid vid péttni eftir fyrsta
skammtinn. Gildi follitropin delta i blédréas var i 6fugu hlutfalli vid likamspyngd sem stydur
einstaklingsbundna skémmtun byggda & likamspyngd. Follitropin delta veldur meiri Gtsetningu en
follitropin alfa.

Fréasog
Eftir endurtekna gjof REKOVELLE undir h(d daglega var timi fram ad hamarkspéttni i sermi 10 Klst.
Nyting er u.p.b. 64%.

Dreifing

Greinilegt dreifingarrammal er um 25 | eftir gjof undir hid og dreifingarrdmmal vid jafnveegi er 9 |
eftir gjof i blazed. Utsetning fyrir follitropin delta eykst i réttu hlutfalli vid skammt innan
leekningalegra gilda.

Brotthvarf



Eftir gjof undir had var greinileg Gthreinsun follitropin delta 0,6 I/klst. og Uthreinsun eftir gjof i blaaed
0,3 I/klst.h. Lokahelmingunartimi Gtskilnadar eftir staka gjof undir hid er 40 Kist. og eftir endurtekna
gjof undir haod 28 Kist. Greinileg uthreinsun follitropin delta er litil p.e. 0,6 I/Klst. eftir endurtekna gjof
undir had sem veldur mikilli Utsetningu. Gert er rad fyrir ad brotthvarf follitropin delta sé svipad
6arum follitropinum p.e. adallega um nyrun. Follitroin delta sem skilst 6breytt um nyrun er talid vera
9%.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og stadbundnu poli.
Ofskdmmtun follitropin delta olli lyfjafreedilegum eda yktum lyfjafreedilegum vidbrégdum. Follitropin
delta hafdi neikveaed ahrif & frjésemi og fosturvisisproska snemma a fosturskeidi hja rottum vid
skammta >0,8 mikrog/kg/s6larhring sem er meira en hAmarksskammtur hja ménnum. byding pessara
nidurstadna fyrir kliniska notkun REKOVELLE er takmérkud.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fendl

Polysorbat 20

L-methionin

Natriumsulfat decahydrat

Dinatrium fosfat dodecahydrat

Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar

Eftir fyrstu notkun: 28 dagar pegar pad er geymt vid laegri hita en 25 °C.
6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

REKOVELLE mé taka ur keeli, en ekki ma setja pad aftur i keeli, og geyma vid laegri hitaen 25 °C i
allt ad 3 manudi ad medtdldum timanum eftir fyrstu notkun. Sidan verdur ad fleygja pvi.

Geymsluskilyroi eftir fyrstu notkun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

REKOVELLE 12 mikrég/0,36 ml stungulyf, lausn

3 ml fjolskammta rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (halébatylgammi) og alhettu med gdmmii.

Hver rorlykja inniheldur 0,36 ml af lausn.
Pakkning med 1 afylltum lyfjapenna og 3 inndalingarnalum (ryofritt stal).
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REKOVELLE 36 mikr6g/1,08 ml stungulyf, lausn

3 ml fjolskammta rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (halobatylgammi) og alhettu med gdmmii.
Hver rorlykja inniheldur 1,08 ml af lausn.

Pakkning med 1 afylltum lyfjapenna og 9 inndaelingarnalum (rydfritt stal).

REKOVELLE 72 mikrég/2,16 ml stungulyf, lausn

3 ml fjélskammta rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (haldbatylgimmi) og alhettu med gammii.
Hver rorlykja inniheldur 2,16 ml af lausn.

Pakkning med 1 afylltum lyfjapenna og 15 inndalingarndlum (rydofritt stal).

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Lausnina mé ekki nota ef han er ekki teer eda ef han inniheldur agnir.
Fylgja verdur notkunarleidbeiningum pennans. Fleygid notudum nalum strax eftir notkun.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/16/1150/004

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. desember 2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. jali 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LIFFREDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

israel

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

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

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
e Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra
atgafu markadsleyfis.

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

e Astlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum &
deetlun um ahattustjornun sem &kvednar verda.

Leggja skal fram uppfaeroa asgtlun um ahattustjérnun:

*  AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.

13



VIPAUKI 111

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

REKOVELLE 12 mikrég/0,36 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
follitropin delta
A dskjunum, sem eru samprentadar med DK, er notad ,,mikrog“.

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur fjolskammta lyfjapenni gefur 12 mikrdg follitropin delta i 0,36 ml.
Einn ml af lausn inniheldur 33,3 mikrog af follitropin delta.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Fenol, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfat decahydrat, dinatrium fosfat
dodecahydrat, fosfarsyra, 6pynnt, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
1 fjolskammta &fylltur lyfjapenni med 3 inndalingarndlum i penna

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

16



Lyfid ma geyma vid laegri hita en 25 °C i allt ad 3 manudi ad medtdldum timanum eftir fyrstu notkun.
Sidan & ad fleygja pvi.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1150/004

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

REKOVELLE 12 mikrog/0,36 ml
A 6skjunum, sem eru samprentadar med DK, er notad ,,mikrog“.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

17



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

REKOVELLE 12 mikrég/0,36 ml stungulyf

follitropin delta

s.C.

A merkimidunum, sem eru samprentadir med DK, er notad ,,mikrog*.

[2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu nokun: Notid innan 28 daga. Geymid vid eda undir 25 °C.

4. LOTUNUMER

Lot

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

12 mikr6g/0,36 ml

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

REKOVELLE 36 mikrég/1,08 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
follitropin delta
A dskjunum, sem eru samprentadar med DK, er notad ,,mikrog“.

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur fjolskammta lyfjapenni gefur 36 mikrdg follitropin delta i 1,08 ml.
Einn ml af lausn inniheldur 33,3 mikrog af follitropin delta.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Fenol, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfat decahydrat, dinatrium fosfat
dodecahydrat, fosfarsyra, 6pynnt, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
1 fjolskammta &fylltur lyfjapenni med 9 inndalingarnalum i penna

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hd

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
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Lyfid ma geyma vid laegri hita en 25 °C i allt ad 3 manudi ad medtdldum timanum eftir fyrstu notkun.
Sidan & ad fleygja pvi.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1150/005

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

REKOVELLE 36 mikrog/1,08 ml
A 6skjunum, sem eru samprentadar med DK, er notad ,,mikrog“.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - 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 UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

REKOVELLE 36 mikrdg/1,08 ml stungulyf

follitropin delta

s.C.

A merkimidunum, sem eru samprentadir med DK, er notad ,,mikrog*.

[2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu nokun: Notid innan 28 daga. Geymid vid eda undir 25 °C.

4. LOTUNUMER

Lot

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

36 mikrdg/1,08 ml

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

REKOVELLE 72 mikrég/2,16 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
follitropin delta
A dskjunum, sem eru samprentadar med DK, er notad ,,mikrog“.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni gefur 72 mikrég follitropin delta i 2,16 ml.
Einn ml af lausn inniheldur 33,3 mikrog af follitropin delta.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Fenol, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfat decahydrat, dinatrium fosfat
dodecahydrat, fosférsyra, 6pynnt, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
1 fjélskammta &fylltur lyfjapenni med 15 inndelingarndlum i penna

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hio

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun: Notid innan 28 daga. Geymid vid leegri hita en 25 °C.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
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Lyfid ma geyma vid laegri hita en 25 °C i allt ad 3 manudi ad medtdldum timanum eftir fyrstu notkun.
Sidan & ad fleygja pvi.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1150/006

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

REKOVELLE 72 mikrog/2,16 ml
A 6skjunum, sem eru samprentadar med DK, er notad ,,mikrog“.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - 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 UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

REKOVELLE 72 mikrég/2,16 ml stungulyf

follitropin delta

s.C.

A merkimidunum, sem eru samprentadir med DK, er notad ,,mikrog*.

[2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu nokun: Notid innan 28 daga. Geymid vid eda undir 25 °C.

4. LOTUNUMER

Lot

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

72 mikr6g/2,16 ml

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

REKOVELLE 12 mikrég/0,36 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Follitropin delta

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 eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 REKOVELLE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & REKOVELLE

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE

1. Upplysingar um REKOVELLE og vid hverju pad er notad

REKOVELLE inniheldur follitropin delta, eggbusérvandi hormén sem er i flokki horména sem kollud
eru gonadotropin. Gonadotropin taka patt i exlun og frjosemi.

REKOVELLE er notad vid 6frjésemi hja konum og hja konum sem gangast undir teeknifrjévgun eins
og glasafrjévgun og smasjarfrjovgun. REKOVELLE o6rvar eggjastokkana fyrir voxt og proska fjolda
eggbua padan sem nad er i eggin og pau frjdvgud a rannsdknastofu.

2. Adur en byrjad er ad nota REKOVELLE

Adur en medferd med lyfinu hefst & leeknirinn ad athuga pig og maka pinn med tilliti til hugsanlegra
orsaka frjosemisvandans.

Ekki mé& nota REKOVELLE

e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir eggbdsdrvandi hormdni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

o ef pu ert med &xli i legi, eggjastokkum, brjéstum, heiladingli eda undirstiku

o ef pl ert med blddrur & eggjastokkum eda steekkada eggjastokka sem er ekki af voldum fjolblodru-
eggjastokkaheilkennis (bl6drur & eggjastokkum)

o ef pu ert med stekkada eggjastokka eda blddrur a eggjastokkum (nema ef pad er af voldum

fjélblodrueggjastokkasjukdoms)

ef pu ert med blaedingar fra leggdongum af 6pekktum orsékum

ef tidahvorf eru snemma

ef pu ert med galla & kynfaerum par sem pungun med edlilegum hetti er ekki moguleg

ef pd ert med hnata i legi sem koma i veg fyrir edlilega pungun
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en REKOVELLE er notad.

Eggjastokkaoférvunarheilkenni

Génadétrépin eins og petta lyf getur valdid eggjastokkaoforvunarheilkenni. bad er pegar eggbuin
proskast of mikid og verda ad storum blodrum.

Lattu leekninn vita ef pd ert med:

e kvidverki, 6peegindi eda prota i kvid

ogledi

uppkost

nidurgang

pyngdaraukningu

e Ondunarerfidleika

Leeknirinn geeti sagt pér ad hetta notkun lyfsins (sja kafla 4).

Ef rdéol6gdum skammti og skammtadaetlun er fylgt eru minni likur & eggjastokkaoforvunarheilkenni.

Bldadtappi (segamyndun)

Auknar likur eru & blédtappamyndun (i bla- eda slagedum) hja konum & medgéngu. Medferd vid
ofrjosemi getur aukid heettu & pessu einkum ef konan er i ofpyngd eda ef einhver i fjolskyldunni
(skyldmenni) hefur fengid blédtappa (segamyndunarhneigd). Lattu leekninn vita ef pa heldur ad petta
eigi vid hja peér.

Snuningur & eggjastokkum
Greint hefur verid fra sndningi & eggjastokkum (vindingur & eggjastokkum) eftir teeknifrjovgun.
Snuningur & eggjastokkum getur valdid pvi ad blddfleedi til eggjastokka stodvast.

Fjolburafaedingar eda feedingagallar

Pegar gengist er undir teeknifrjovgun eru likur a fjdlburafedingu (t.d. tviburafeeding) adallega had
fjolda fosturvisa sem settir eru upp i legid, gaedi peirra og aldur konunnar. Fjélburamedganga getur
valdid fylgikvillum hjd médur og bérnum. Enn fremur getur haetta & feedingagdllum verid litid eitt
meiri eftir frjdsemismedferd sem er talid vera vegna einkenna foreldranna (t.d. aldur konunnar og
einkenni s&dis) og fjolburafeedingar.

Fosturlat
Pegar gengist er undir teeknifrjdvgun eru meiri likur & fosturlati en undir edlilegum kringumstaedum.

Utanlegsfdstur
Pegar gengist er undir teeknifrjévgun eru meiri likur & utanlegsfostri en undir edlilegum

kringumsteedum. Ef pu hefur verid med sjukdém i eggjaleidurum getur pa verid i aukinni hettu &
utanlegsfostri.

ZEXli i eggjastokkum og 68rum axlunarfeerum

Tilkynnt hefur verid um axli i eggjastokkum og 6drum axlunarfeerum hja konum sem hafa farid i
ofrjosemismedferd. EKki er vitad hvort medferd med frjosemislyfjum eykur haettuna & pessum aexlum
hjé& 6frjoum konum.

Adrir sjukdémar

Adur en notkun lyfsins hefst skaltu segja laekninum ef:

e annar leknir hafi sagt pér ad pungun geeti reynst pér heettuleg
e pu ert med nyrna- eda lifrarsjakdéom

Born og unglingar (yngrien 18 &ra)
Lyfid er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida REKOVELLE
Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Medganga og brjostagjof
EkKi & ad nota lyfid 4 medgdngu og medan & brjdstagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur ekki ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

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

3. Hvernig nota 8 REKOVELLE

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

Skammtur REKOVELLE fyrir fyrstu medferdarlotu er reiknadur Ut af leekninum Ut fra magni AMH
(anti-Mullerian hormone, malikvardi pess hve vel eggjastokkar svara 6rvun med génadétropini) i
bl6di, og likamspyngd. bvi eiga nidurstddur um AMH gildi i bl6di (tekid innan sidustu 12 manada) ad
liggja fyrir adur en medferd hefst. Likamspyngd er einnig meeld adur en medferd hefst. Skammtur
REKOVELLE er gefinn til kynna i mikrogrommum.

Skammtur REKOVELLE er s& sami allan medferdartimann og sélarhringsskammtur er hvoki aukinn
né minnkadur. Laknirinn fylgist med ahrifum REKOVELLE medferdar og medferdinni er hett pegar
vidunandi fjoldi eggbua eru til stadar. bu faerd staka inndeelingu af lyfi sem kallad er manna
a&0abelgsgdnadotropin (hCG) i skammtinum 250 mikrdg eda 5.000 a.e. fyrir endanlegan proska
eggblanna.

Ef svorun likamans er of vaeg eda of mikil getur verid ad leeknirinn akvedi ad stddva medferd med
REKOVELLE. Ef svo er faerdu annadhvort steerri eda minni solarhringsskammt af REKOVELLE en
aour fyrir naestu meoferdarlotu.

Hvernig inndalingin er gefin

Leidbeiningum um notkun afyllta lyfjapennans verdur ad fylgja vandlega. EKki & ad nota afyllta
lyfjapennann ef lausnin inniheldur agnir eda ef han er ekki teer.

Fyrstu inndeelinguna & ad gera undir eftirliti laeeknis eda hjukrunarfraedings. Laeknirinn akvedur hvort
pu getir sjalf/sjalfur séd um inndzlingu lyfsins heima p6 adeins eftir ad pa hefur fengid fullnaegjandi
pjalfun.

Lyfid er gefid med inndaelingu undir had, yfirleitt i kvid. Afyllta lyfjapennann er haegt ad nota fyrir
nokkrar inndzlingar.

Ef notadur er steerri skammtur REKOVELLE en melt er fyrir um

Anhrif pess ad nota of mikid af lyfinu eru ekki pekkt. Heilkenni eggjastokkaoférvunar sem lyst er i
kafla 4 getur hugsanlega komid fram.

Ef gleymist ad nota REKOVELLE

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Hafdu samband vid
leekninn strax og pu tekur eftir ad skammtur hefur gleymst.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Hormon sem notud eru til medferdar a 6frjosemi eins og petta lyf getur aukid virkni eggjastokka mjog
mikid (eggjastokkaoforvunarheilkenni). Einkennin eru medal annars verkir, épaegindi og proti i kvid,
0gledi, uppkdost, nidurgangur, pyngdaraukning eda éndunarerfidleikar. Ef eitthvad af pessum
einkennum koma fram skaltu hafa samband vid leekninn tafarlaust.

Haetta & aukaverkunum kemur fram hér & eftir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Hofudverkur

Ogledi

Eggjastokkaoforvunarheilkenni (sj& hér fyrir ofan)

Verkur i mjadmagrind og épaegindi par med talin 6paegindi fra eggjastokkum
Preyta

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Skapsveiflur

Syfja/svefndrungi

Sundl

Nidurgangur

Uppkdst

Haegdatregda

Opeagindi i kvid

Blaeding fra leggdbngum

Opagindi i brjéstum (medal annars verkur i brjéstum, pratin brjést, eymsli i brjéstum og/eda i
geirvortum)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & REKOVELLE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum 4 &fyllta lyfjapennanum og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

REKOVELLE mé& geyma vid leegri hita en 25 °C i allt ad 3 manudi ad medtéldum timanum eftir fyrstu
notkun. Ekki ma geyma pad aftur i keeli og pvi & ad fleygja ef pad hefur ekki verid notad eftir

3 manudi.

Eftir fyrstu notkun: 28 dagar pegar pad er geymt vid laegri hita en 25 °C.
Eftir lok medferdarinnar a ad fleygja 6notadri lausn.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

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

REKOVELLE inniheldur

- Virka efnid er follitropin delta.
Hver afylltur lyfjapenni med fjélskammta rorlykju inniheldur 12 mikrog af follitropin delta i
0,36 ml af lausn. Einn ml af lausn inniheldur 33,3 mikrog af follitropin delta i ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru: fendl, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfat decahydrat, dinatrium
fosfat dodecahydrat, fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn

fyrir stungulyf.

Lysing & atliti REKOVELLE og pakkningasteerdir
REKOVELLE er tar og litlaus stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna. bad er i pakkningu med
1 afylltum lyfjapenna og 3 inndalingarnalum i penna.

Markadsleyfishafi

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Framleidandi
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

bbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

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

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti )
CentralPharma Communications OU

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +3705 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge
Ferring Legemidler AS
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Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EALGoa
Ferring EAAGc MEITE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i .

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

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

geral@ferring.com

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

31


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

Leidbeiningar um notkun

REKOVELLE éfylitur lyfjapenni
follitropin delta

Heilbrigdisstarfsmadurinn sem sér um medferd pina & ad syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta
REKOVELLE & réttan hatt &dur en pu sprautar lyfinu i fyrsta skiptid.

EkKi reyna ad sprauta pig fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn er buinn ad syna pér hvernig & ad gefa
inndaelinguna & réttan hatt.

Lestu pessar leidbeiningar til enda &dur en pu notar REKOVELLE éfylltan lyfjapenna og i hvert skipti
sem pu feerd nyjan lyfjapenna. Nyjar upplysingar geetu verid komnar. Fylgdu leidbeiningunum
vandlega jafnvel pétt pa hafir notad svipada lyfjapenna til inndeelingar &dur. Réng notkun
lyfjapennans getur leitt til rangrar skdmmtunar lyfsins.

Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanninum (leekni, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi) ef pu hefur
einhverjar spurningar um hvernig pu att ad gefa pér REKOVELLE inndelingu.

REKOVELLE afyllti lyfjapenninn er einnota lyfjapenni med sniningskammtastilli sem nota ma til ad
gefa fleiri en 1 skammt af REKOVELLE. Lyfjapenninn er faanlegur i 3 mismunandi styrkleikum:

e 12 mikrdg/0,36 ml

e 36 mikrdg/1,08 ml

o 72 mikrdg/2,16 ml

REKOVELLE afylltur lyfjapenni og hlutar hans

Ytri nalarhetta Nal

Hlifdarfilma

Innri nalarhetta Inndaelingartakki

| Skammtavisir

e, e,

Skammtastillir

g —
(e}
) l

Pennahetta Rorlykjuhylki Skammtagluggi

Rorlykja med lyfi

.’.&—T-e«

Rekovelle

Leidbeiningar fyrir notkun - REKOVELLE (follitropin delta) afylltur lyfjapenni

Mikilveegar upplysingar

o REKOVELLE éfyllti lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn einstakling og
skal ekki deila med 6drum.

o Notid lyfjapennann adeins vid sjukdéomnum sem honum er avisad vid og eins og
heilbrigdisstarfsmadurinn hefur leidbeint pér um.

o Ef pa ert blind/-ur eda med sleema sjon og getur ekki lesid skammtakvardann & lyfjapennanum
skaltu ekki nota pennan lyfjapenna &n adstodar. Fadu adstod fra einstaklingi med géda sjon sem
hefur fengid pjalfun i ad nota lyfjapennann.

o Pu skalt radfaera pig vid heilbrigdisstarfsmanninn eda fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad
(sja upplysingar um tengilidi i fylgisedli) adur en pu notar REKOVELLE ef pa hefur
spurningar.
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Upplysingar um REKOVELLE afyllta lyfjapennann

Kvardanum & lyfjapennanum er haegt ad snua til ad gefa skammta fra 0,33 mikrog til 20 mikrog af

REKOVELLE i merktum 0,33 mikrog prepum um. Sja ,,Daemi um hvernig & ad snda til ad velja

skammt“ & bls 20 til 21%.

) Skammtakvardinn & lyfjapennanum er télusettur fr4 0 til 20 mikrog.

o Hver tala er adskilin med tveimur linum, hver lina jafngildir einu prepi med 0,33 mikrég.

o Pegar kvardanum er sndid ad skammtinum pinum muntu heyra smell og finna fyrirstddu &
kvardanum fyrir hvert prep til ad hjalpa pér ad velja réttan skammt.

Hreinsun
o Ef porf krefur ma hreinsa lyfjapennann ad utan med klat sem vattur er med vatni.
o EkKi setja lyfjapennann i vatn eda neinn annan vokva.

Geymsla
Geymid avallt lyfjapennann med pennahettunni & og an pess ad nalin sé fest &.

EkKi nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetninguna (EXP) sem er prentud & merkimida

lyfjapennans.

o Ekki geyma lyfjapennann vid mikinn hita, beint sélarljos eda mjog kaldar adstaedur, eins og i bil
eda frysti.

) Geymid lyfjapennann par sem born hvorki na til né sja né adrir sem ekki hafa fengid pjalfun i ad

nota lyfjapennann.

Fyrir notkun:
o Geymiod lyfjapennann i keeli vio 2°C til 8°C. M4 ekki frjosa.
o Ef hann er geymdur utan kelis (vid leegri hita en 25 °C), mun lyfjapenninn endast i allt ad
3 manudi ad medtdldum notkunartimanum. Fleygdu (fargadu) lyfjapennanum ef hann
hefur ekki verid notadur eftir 3 manudi.

Eftir fyrstu notkun (notkunartimi):
o Lyfjapennann méa geyma i allt ad 28 daga vid lagri hita en 25 °C. Ma ekKi frjosa.

Hlutir sem pa parft 4 ad halda pegar pa sprautar pig med REKOVELLE

_ 1 xspritthurrka 1 xnal

akﬂw"' Pao____,..- o—  (Fylgiriyfiapennanum
1 x 5218 grisja eda J 1 x flat fyrir eddhvassa
bomullarhnodn hiluti
T

] Rekovelle” B | '

REKOVELLE afyiitur lyfjapenni
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Fyrir notkun — (Skref 1)

Skref 1:

o Pvodu hendurnar.

o Skodadu lyfjapennann til ad athuga hvort hann sé skemmdur. Ekki nota lyfjapennann ef hann er
skemmdur.

o Skodadu lyfjapennann (rorlykjuna) til ad kanna hvort lyfid er teert og &n agna. EKKi nota
lyfjapenna med égnum eda lyfi sem ekki er teert i rorlykjunni.

o Gakktu ar skugga um ad pa sért med réttan lyfjapenna med réttum styrkleika.

o Kannadu fyrningardagsetninguna a merkimioa lyfjapennans.

- )
Rekove@

s e Styrkleiki

Nal fest & — (Skref 2 til 6)

Mikilveegt:
. Notadu alltaf nyja nal vid hverja inndalingu.
. Notadu adeins einnota asmellanlegu nalarnar sem fylgja lyfjapennanum.

Skref 2:
o Dragdu pennahettuna af.

Skref 3:

Skref 4:

o Smelltu nélinni &.

o PU munt heyra smell pegar nalin er 6rugglega fost a.

o PU getur einnig skrdfad nalina &. Hun er 6rugglega fost & pegar pa finnur létta fyrirstodu.

\R@”l‘
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Skref 5:

o Dragdu ytri nalarhettuna af.

o Ekki fleygja ytri ndlarhettunni. P4 munt purfa & henni ad halda til ad fleygja (farga) nalinni eftir
inndaelingu lyfsins.

Skref 6:
o Dragdu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.

%%§§%‘”t ®

=~ fr,
= o5t

Undirbuningur — (Skref 7 til 9)

o Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta skipti parftu ad fjarlaegja loftbolur Gr rorlykjunni
(undirbaningur) til ad fa réttan skammt af lyfinu.

. PU skalt adeins undirbua lyfjapennann i fyrsta skipti sem pu notar hann.
Framkveemdu skref 7 til 9 jafnvel pétt pu sjair ekki loftbolur.

. Hafi lyfjapenninn pegar verid notadur skaltu fara beint i skref 10.

Skref 7:

o Snudu skammtastillinum réttszlis par til dropatakn er vid skammtavisinn.

o Ef pa snyrd a rangan undirbuningsskammt ma leidrétta undirbiningsskammtinn upp eda nidur
an pess ad glata lyfi med pvi ad sndia skammtastillinum i hvora &ttina sem er par til
skammtavisirinn visar & dropatakn.

4?'“ﬁtwﬁfw

Skref 8:

o Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

o Bankadu med fingrinum & rorlykjuhylkid til ag allar loftbolur i rorlykjunni leiti i efsta hluta
rorlykjunnar.

|
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Skref 9:

o Med nélina ennpd visandi upp & vio (fra andlitinu) skaltu prysta & inndelingartakkann alla leid
par til pa sért téluna ,,0* vid skammtavisinn.

o Kannadu hvort dropi af vokva sést i ndlaroddinum.
o Ef enginn dropi sést skaltu endurtaka skref 7 til 9 (undirbuningur) par til dropi sést.

o Ef enginn dropi sést eftir 5 tilraunir skaltu fjarleegja nélina (sja skref 13), festa nyja nal &
(sjé skref 3 til 6) og endurtaka undirbdning (sja skref 7 til 9).

o Ef enn sést enginn dropi eftir ad ny nal hefur verid tekin i notkun, skaltu profa ad nota nyjan
penna.

Skammturinn valinn- (skref 10)
Sja ,,Demi um hvernig a ad snla til ad fa skammt* & bls 20 til 21%.

Skref 10:

o Snudu skammtastillinum réttsaelis par til skammtavisirinn visar & avisadan skammt i
skammtaglugganum.

o Leidrétta ma skammtinn upp eda nidur an pess ad glata lyfi med pvi ad snla skammtastillinum i
hvora éttina sem er par til skammtavisirinn visar & réttan skammt.

o Ekki prysta & inndalingartakkann pegar pa snyrd til ad fa skammt til ad fordast ad glata lyfi.

e)
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Skammti skipt:
o Pu geetir purft fleiri en einn lyfjapenna til ad ljuka fullum avisudum skammti.

o Ef pu getur ekki sntid ad fullum skammti pydir pad ad ekki er naegilega mikid magn lyfs eftir i
lyfjapennanum. PG munt purfa ad fa inndaelingu med skiptum skammti eda fleygja (farga)
lyfjapennanum sem er i notkun nina og nota nyjan lyfjapenna fyrir inndaelinguna.

Sja ,,Skiptur skammtur af REKOVELLE gefinn“ & bls 22 til 23! med deemum um hvernig pu att ad
reikna og skra skipta skammta.
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Inndeeling skammts — (Skref 11 til 12)

Mikilveegt:

o Ekki nota lyfjapennann ef lyfid inniheldur agnir eda ef lyfid er ekki teert.

o Lestu skref 11 og 12 & bls 14 til 15 4dur en pu sprautar pig.

o petta lyf & ad gefa med inndeelingu rétt undir hidina & kvidnum.

o Notadu nyjan stungustad vid hverja inndalingu til ad minnka hattuna a hidvidbrogdum eins og
roda og ertingu.

o EkKi sprauta i svaedi sem eru aum (viokveem), marin, raud, hérd, med 6rum eda med hudsliti.

Skref 11 og 12:

o purrkadu hudina & stungustadnum med sprittpurrku til ad hreinsa hana. Ekki snerta petta sveedi
aftur dur en pu sprautar pig.

) Haltu lyfjapennanum pannig ad skammtaglugginn sé sjaanlegur medan a inndaelingu stendur.

o Kliptu hudina og stingdu nalinni beint inn i hudina eins og heilbrigdisstarfsmadurinn syndi pér.
EkKki snerta inndzlingartakkann strax.

o Eftir ad nalinni hefur verid stungid inn skaltu setja pumalfingurinn & inndelingartakkann.

o prystu inndeelingartakkanum alla leid inn og haltu inni.

o Haltu &fram ad prysta & inndalingartakkann og pegar pu sérd téluna ,,0“ vid skammtavisinn
skaltu bida i 5 sekindur (teldu haegt upp i 5). Petta mun tryggja ad pu fair fullan skammt.

ISturl gusvaedi |II
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o Eftir ad hafa pryst a inndeelingartakkann i 5 sekundur skaltu sleppa inndzlingartakkanum. Sidan
skaltu fjarleegja nalina haegt Gr stungustadnum med pvi ad draga hana beint Ut ar hadinni.
o Ef bleedir & stungustadnum skaltu prysta grisju eda bémullarhnodra létt ad stungustadnum.

Athugio:
o EkKi halla lyfjapennanum medan & inndalingu stendur og pegar verid er ad fjarleegja hann fra
hadinni.

o Ad halla lyfjapennanum getur leitt til pess ad nalin bogni eda brotni af.
o Ef brotin nal er fost i likamanum eda er &fram i hudinni skaltu tafarlaust leita leeknisadstodar.

Forgun nélar — (Skref 13)

Skref 13:

o Settu ytri ndlarhettuna varlega yfir nalina og prystu akvedid (A).

o Skrafadu nélina af rangsealis til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum (B+C).
o Fleygdu (fargadu) notudu nalinni varlega (D).

o Sja ,,Forgun* & bls 18
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Yiri nalarhetta Innri nalarhetta

Athugiad:

e b0 skalt alltaf fjarleegja nalina eftir
hverja notkun. Nalarnar eru adeins einnota.
o pu skalt ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri.

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann — (Skref 14)

Skref 14:
o Settu pennahettuna akvedid aftur & lyfjapennann til ad vernda hann milli inndzelinga.

e - .
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Athugio:

o Pennahettan mun ekki passa yfir nal.

o Ef pu munt gefa inndeelingu med skiptum skammti skaltu adeins fleygja (farga) lyfjapennanum
pegar hann er tomur.

. Ef pa atlar ad nota nyjan lyfjapenna til ad gefa pér fullan dvisadan skammt i stad pess ad gefa
inndzelingu med skiptum skammti skaltu fleygja (farga) lyfjapennanum pegar ekki er nagilegt
magn lyfs eftir i lyfjapennanum fyrir fullan skammt.

o Hafou pennahettuna a lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun.
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Forgun

Nalar:
Settu notudu nalarnar i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun. U skalt ekki fleygja (farga)
notudu ilati fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpinu.

Ef pu hefur ekki ilat fyrir oddhvassa hlut getur pu notad ilat til heimilisnota sem er:

o gert ar pykku plasti,

haegt ad loka med péttu, loki sem polir stungur, &n pess ad oddhvassir hluti geti komist Gt,
upprétt og stddugt vid notkun,

lekapolid og

merkt & videigandi hatt til ad vara vid haettulegum Grgangi inni i ilatinu.

REKOVELLE éfylltir lyfjapennar:
o Fleygdu (fargadu) notudum lyfjapennum i samreemi vid reglur um férgun i pinu landi.

Daemi um hvernig a ad snua til ad fa réttan skammt

Dami um hvernig 4 ad snua til ad fa réttan skammt med REKOVELLE afylltum lyfjapenna
Taflan hér & eftir synir deemi um avisada skammta, hvernig & ad snua til ad fa avisadan skammt i
daeminu og hvernig skammtaglugginn litur Ut vid avisudu skammtana.

Deaemi um avisadan Hvernig & ad velja Skammtagluggi med deemi um avisadan skammt
skammt skammt &
(i mikrég) lyfjapennanum _
0og1lina . .
0,33 (snid ad 0 plus ﬂ
1 smellur) 1
0 0g 2 linur :
(()l;i(csiirbl]nin sskammtur) (sndid ad 0 plis
g 2 smellir)
20g1lina
2,33 (snaid ad 2 plus
1 smellur)
11
11,00 (snuid ad 11)
12 og 1 lina
12,33 (snaid ad 12 plus
1 smellur)
18 og 2 linur
18,66 (snaid ao 18 plus
2 smellir)
20,00 20 (snuid ad 20) -
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Skiptur skammtur af REKOVELLE gefinn

Ef pu getur ekki sntid ad fullum avisudum skammti i lyfjapennanum, pydir pad ad ekki er nazgilega
mikid magn lyfs eftir i lyfjapennanum til ad gefa fullan skammt. PG munt purfa gefa hluta af avisada
skammtinum med pvi ad nota lyfjapennann sem er nd pegar i notkun og afganginn af skammtinum
med nyjum lyfjapenna (inndzaling med skiptum skammti) eda pu getur fleygt (fargad) lyfjapennanum
sem er i notkun nina og notad nyjan lyfjapenna til af gefa pér fullan avisadan skammt i 1 inndaelingu.
Ef pu dkvedur ad gefa inndaelingu med skiptum skammti skaltu fylgja pessum leidbeiningum og skrifa
nidur hve mikid magn af lyfinu & ad gefa med pvi ad nota dagbokina yfir skiptan skammt & bls 23

o Délkur A synir deemi um avisadan skammt. Skrifadu nidur skammtinn sem pér var avisadur i
dalk A.

o Délkur B synir deemi um skammt sem eftir er i lyfjapenna (hann er jafn pvi sem pu getur valid
med pvi ad snda).

o Skrifadu nidur skammtinn sem er eftir i lyfjapennanum i dalk B. Gefdu inndaelinguna med pvi
ad nota afganginn af lyfinu sem er eftir i lyfjapennanum pinum.

. Gerdu tilbdinn og undirbudu nyjan lyfjapenna (Skref 1 til 9).

o Reiknadu Ut og skrifadu nidur skammtinn sem eftir er ad sprauta i dalk C med pvi ad draga
téluna i dalki B fra télunni i dalki A. Notadu reiknivél til ad kanna Utreikningana ef porf krefur.

. Sja ,,Dami um hvernig 4 ad snua til ad fa skammt* & bls 20 til 21* ef porf er a.

. N&munda skal skammta ad nasta prepi, X,00, X,33 eda X,66 mikrog. Til demis, ef talan i
dalki C er 5,34 skaltu namunda skammtinn sem eftir er ad 5,33. Ef talan i dalki C er 9,67 skaltu
ndmunda skammtinn sem eftir er ad 9,66.

o Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanninum sem sér um medferd pina hafir pd spurningar um
hvernig & ad reikna Gt skipta skammta fyrir pig.

o Sprautadu skammtinum sem eftir er af lyfinu (talan i dalki C) med nyja lyfjapennanum til ad
ljuka gjof dvisads skammts.

Dagbdk vfir skiptan skammt

AvisaBur Skammtur -E'Fl-:il'f lyflapenna Skammmitur til -a& daella in-'_.'rj-an lyflapenna
skarmmtur (Skammtur syndur med skammtavisi i skammtaglugga) (Skammtur syndur med skammtavisi | skammtaglugga)
11,33 400 (4) 7,33 (7 09 1 lina {snaid ad 7 plds 1 smellur))
12,66 12,33 (12 0g 1 lina (12 plas 1 smellur)) 0.33 (0 og 1 lina (smid ad 0 plds 1 smellur))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (snuid ad 8)
12,00 6,66 (6 og 2 linur (6 plas 2 smellir)) Namunda 5,34 ad 5,33 (5 0g 1 lina (sndid ad 5 plas 1 smellur)
18,33 8,66 (8 og 2 linur (& plus 2 smellir) Namunda 9,67 ad 9,66 (9 og 2 linur (snuid ad 9 plas 2 smell-
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Algengar spurningar

1. Erundirbiningsskrefid naudsynlegt fyrir hverja inndalingu?
e Nei. Undirbuning parf einungis ad framkvaema adur en fyrsta inndzlingin er gefin med
nyjum lyfjapenna.

2. Hvernig veit ég hvort inndaelingunni er lokid?
e Inndalingartakkanum er pryst akvedid alla leid inn par til hann stddvast.
e Talan,,0“ er vido skammtavisinn.
e PU hefur talid rélega ad 5 a medan pu heldur ennpé inndaelingartakkanum inni og nalin er
ennpa inni i hadinni.

3. Hvers vegna parf ég ad telja upp ad 5 & medan ég held inndzalingartakkanum inni?
e Ad halda inndeelingartakkanum inni i 5 sekundur gerir mogulegt ad sprauta fullum skammti
sem frasogast undir hidina.

4. Hvad ef ekki er haegt ad snta skammtastillinum ad skammtinum sem 6skad er eftir?
e  Rorlykjan i lyfjapennanum inniheldur ekki naegilegt Iyf til ad gefa avisadan skammt.
e  Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad snta ad sterri skammti en skammtinum sem eftir er i
rorlykjunni.
e b getur sprautad lyfinu sem eftir er i lyfjapennanum og lokid avisudum skammti med
nyjum lyfjapenna (skiptur skammtur) eda notad nyjan lyfjapenna til ad gefa fullan visadan
skammt.

Varnadarord

o pu skalt ekki nota lyfjapenna sem hefur dottid eda slegist utan i hart yfirbord.

o Ef ekki er audvelt ad prysta inndalingartakkanum inn skaltu ekki beita afli. Skiptu um nél. Ef
enn er ekki audvelt ad prysta inndzlingartakkanum inn eftir ad skipt hefur verid um nal skaltu
nota nyjan lyfjapenna.

o pu skalt ekki reyna ad gera vid skemmdan lyfjapenna. Ef lyfjapenni er skemmdur skaltu hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina eda fulltria markadsleyfishafa
& hverjum stad (sja upplysingar um tengilidi i fylgisedli).

Vidbotarupplysingar

Nélar

Nalar fylgja med lyfjapennanum. Ef pd parft vidbotarnalar skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina. Notadu adeins nalar sem fylgja med
REKOVELLE é&fyllta lyfjapennanum eda sem heilbrigdisstarfsmadurinn avisar.

Tengilidir

Ef pu hefur einhverjar spurningar eda vandamal i tengslum vid lyfjapennann skaltu radfaera pig vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina eda fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad (sja
upplysingar um tengilidi i fylgisedli).

1. Bladsidutal visar i prentadan bakling ,,Leidbeiningar um notkun* en ekki i bladsidutalid i pessu skjali.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

REKOVELLE 36 mikrég/1,08 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Follitropin delta

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 REKOVELLE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & REKOVELLE

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE

1. Upplysingar um REKOVELLE og vid hverju pad er notad

REKOVELLE inniheldur follitropin delta, eggbusérvandi hormén sem er i flokki horména sem kollud
eru gonadotropin. Gonadotropin taka patt i exlun og frjosemi.

REKOVELLE er notad vid 6frjésemi hja konum og hja konum sem gangast undir teeknifrjévgun eins
og glasafrjévgun og smasjarfrjovgun. REKOVELLE o6rvar eggjastokkana fyrir voxt og proska fjolda
eggbua padan sem nad er i eggin og pau frjdvgud a rannsdknastofu.

2. Adur en byrjad er ad nota REKOVELLE

Adur en medferd med lyfinu hefst & leeknirinn ad athuga pig og maka pinn med tilliti til hugsanlegra
orsaka frjosemisvandans.

Ekki mé nota REKOVELLE

e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir eggbdsdrvandi hormdni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

o ef pu ert med &xli i legi, eggjastokkum, brjéstum, heiladingli eda undirstiku

o ef pl ert med blddrur & eggjastokkum eda steekkada eggjastokka sem er ekki af voldum fjolblddru-
eggjastokkaheilkennis (bl6drur & eggjastokkum)

o ef pu ert med stekkada eggjastokka eda blddrur a eggjastokkum (nema ef pad er af voldum

fjélblodrueggjastokkasjukdoms)

ef pu ert med blaedingar fra leggdongum af 6pekktum orsékum

ef tidahvorf eru snemma

ef pu ert med galla & kynfaerum par sem pungun med edlilegum hetti er ekki moguleg

ef pd ert med hnata i legi sem koma i veg fyrir edlilega pungun
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en REKOVELLE er notad.

Eggjastokkaoférvunarheilkenni

Génadétrépin eins og petta lyf getur valdid eggjastokkaoforvunarheilkenni. bad er pegar eggbuin
proskast of mikid og verda ad storum blodrum.

Lattu leekninn vita ef pd ert med:

e kvidverki, 6peegindi eda prota i kvid

ogledi

uppkost

nidurgang

pyngdaraukningu

e Ondunarerfidleika

Leeknirinn geeti sagt pér ad hetta notkun lyfsins (sja kafla 4).

Ef rdéol6gdum skammti og skammtadaetlun er fylgt eru minni likur & eggjastokkaoforvunarheilkenni.

Bldadtappi (segamyndun)

Auknar likur eru & blédtappamyndun (i bla- eda slagedum) hja konum & medgéngu. Medferd vid
ofrjosemi getur aukid heettu & pessu einkum ef konan er i ofpyngd eda ef einhver i fjolskyldunni
(skyldmenni) hefur fengid bléotappa (segamyndunarhneigd). Lattu leekninn vita ef pd heldur ad petta
eigi vid hja peér.

Snuningur & eggjastokkum
Greint hefur verid fra sndningi & eggjastokkum (vindingur & eggjastokkum) eftir teeknifrjovgun.
Snuningur & eggjastokkum getur valdid pvi ad blddfleedi til eggjastokka stodvast.

Fjolburafaedingar eda feedingagallar

Pegar gengist er undir teeknifrjovgun eru likur a fjdlburafedingu (t.d. tviburafeeding) adallega had
fjolda fosturvisa sem settir eru upp i legid, gaedi peirra og aldur konunnar. Fjélburamedganga getur
valdid fylgikvillum hjd médur og bérnum. Enn fremur getur haetta & feedingagdllum verid litid eitt
meiri eftir frjosemismedferd sem er talid vera vegna einkenna foreldranna (t.d. aldur konunnar og
einkenni s&dis) og fjolburafeedingar.

Fosturlat
Pegar gengist er undir teeknifrjdvgun eru meiri likur & fosturlati en undir edlilegum kringumstaedum.

Utanlegsfdstur
Pegar gengist er undir teeknifrjévgun eru meiri likur & utanlegsfostri en undir edlilegum

kringumsteedum. Ef pu hefur verio med sjukdém i eggjaleidurum getur pa verid i aukinni hettu &
utanlegsfostri.

ZEXli i eggjastokkum og 68rum axlunarfeerum

Tilkynnt hefur verid um axli i eggjastokkum og 6drum aexlunarfeerum hja konum sem hafa farid i
ofrjosemismedferd. EKki er vitad hvort medferd med frjosemislyfjum eykur haettuna & pessum aexlum
hjé& 6frjoum konum.

Adrir sjukdémar

Adur en notkun lyfsins hefst skaltu segja laekninum ef:

e annar leknir hafi sagt pér ad pungun geeti reynst pér hettuleg
e pu ert med nyrna- eda lifrarsjakdéom

Born og unglingar (yngrien 18 &ra)
Lyfid er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida REKOVELLE
Latid lekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Medganga og brjostagjof
EkKi & ad nota lyfid 4 medgdngu og medan & brjdstagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur ekki ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

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

3. Hvernig nota 8 REKOVELLE

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

Skammtur REKOVELLE fyrir fyrstu medferdarlotu er reiknadur Ut af leekninum Ut fra magni AMH
(anti-Mullerian hormone, malikvardi pess hve vel eggjastokkar svara 6rvun med génadétropini) i
bl6di, og likamspyngd. bvi eiga nidurstddur um AMH gildi i bl6di (tekid innan sidustu 12 ménada) ad
liggja fyrir adur en medferd hefst. Likamspyngd er einnig meeld adur en medferd hefst. Skammtur
REKOVELLE er gefinn til kynna i mikrogrommum.

Skammtur REKOVELLE er s& sami allan medferdartimann og sélarhringsskammtur er hvoki aukinn
né minnkadur. Laknirinn fylgist med ahrifum REKOVELLE medferdar og medferdinni er hett pegar
vidunandi fjoldi eggbua eru til stadar. bu feerd staka inndeelingu af lyfi sem kallad er manna
a&0abelgsgdnadotropin (hCG) i skammtinum 250 mikrdg eda 5.000 a.e. fyrir endanlegan proska
eggblanna.

Ef svorun likamans er of vaeg eda of mikil getur verid ad leeknirinn akvedi ad stddva medferd med
REKOVELLE. Ef svo er faerdu annadhvort steerri eda minni solarhringsskammt af REKOVELLE en
aour fyrir naestu meoferdarlotu.

Hvernig inndalingin er gefin

Leidbeiningum um notkun afyllta lyfjapennans verdur ad fylgja vandlega. EKki & ad nota afyllta
lyfjapennann ef lausnin inniheldur agnir eda ef han er ekki teer.

Fyrstu inndeelinguna & ad gera undir eftirliti laeeknis eda hjukrunarfraedings. Laeknirinn akvedur hvort
pu getir sjalf/sjalfur séd um inndzlingu lyfsins heima po6 adeins eftir ad pa hefur fengid fullnagjandi
pjalfun.

Lyfid er gefid med inndaelingu undir had, yfirleitt i kvid. Afyllta lyfjapennann er haegt ad nota fyrir
nokkrar inndalingar.

Ef notadur er steerri skammtur af REKOVELLE en melt er fyrir um

Anhrif pess ad nota of mikid af lyfinu eru ekki pekkt. Heilkenni eggjastokkaoférvunar sem lyst er i
kafla 4 getur hugsanlega komid fram.

Ef gleymist ad nota REKOVELLE

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Hafou samband vid
leekninn strax og pu tekur eftir ad skammtur hefur gleymst.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

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

Hormon sem notud eru til medferdar a 6frjosemi eins og petta lyf getur aukid virkni eggjastokka mjog
mikid (eggjastokkaoférvunarheilkenni). Einkennin eru medal annars verkir, épaegindi og proti i kvid,
0gledi, uppkdost, nidurgangur, pyngdaraukning eda éndunarerfidleikar. Ef eitthvad af pessum
einkennum koma fram skaltu hafa samband vid leekninn tafarlaust.

Haetta & aukaverkunum kemur fram hér & eftir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Hofudverkur

Ogledi

Eggjastokkaoforvunarheilkenni (sj& hér fyrir ofan)

Verkur i mjadmagrind og épaegindi par med talin 6paegindi fra eggjastokkum
Preyta

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Skapsveiflur

Syfja/svefndrungi

Sundl

Nidurgangur

Uppkdst

Haegdatregda

Opeagindi i kvid

Blaeding fra leggdbngum

Opagindi i brjéstum (medal annars verkur i brjéstum, pratin brjést, eymsli i brjéstum og/eda i
geirvortum)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & REKOVELLE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum 4 &fyllta lyfjapennanum og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

REKOVELLE méa geyma vid lagri hita en 25 °C i allt a0 3 méanudi ad medtéldum timanum eftir fyrstu
notkun. Ekki ma geyma pad aftur i keeli og pvi & ad fleygja ef pad hefur ekki verid notad eftir

3 manudi.

Eftir fyrstu notkun: 28 dagar pegar pad er geymt vid laegri hita en 25 °C.

Eftir lok medferdarinnar a ad fleygja 6notadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

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

REKOVELLE inniheldur

- Virka efnid er follitropin delta.
Hver &fylltur lyfjapenni med fjolskammta rorlykju inniheldur 36 mikrog af follitropin delta i
1,08 ml af lausn. Einn ml af lausn inniheldur 33,3 mikrog af follitropin delta i ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru: fendl, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfat decahydrat, dinatrium
fosfat dodecahydrat, fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn

fyrir stungulyf.

Lysing a atliti REKOVELLE og pakkningasteerdir
REKOVELLE er tar og litlaus stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna. bad er i pakkningu med
1 &fylltum lyfjapenna og 9 inndaelingarnalum i penna.

Markadsleyfishafi

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Framleidandi
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

bbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

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

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

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

EALGoa
Ferring EAAGc MEITE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvbmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
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pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

REKOVELLE éfylitur lyfjapenni
follitropin delta

Heilbrigdisstarfsmadurinn sem sér um medferd pina & ad syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta
REKOVELLE & réttan hatt &dur en pu sprautar lyfinu i fyrsta skiptid.

EkKi reyna ad sprauta pig fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn er buinn ad syna pér hvernig & ad gefa
inndaelinguna & réttan hatt.

Lestu pessar leidbeiningar til enda &dur en pu notar REKOVELLE éfylltan lyfjapenna og i hvert skipti
sem pu feerd nyjan lyfjapenna. Nyjar upplysingar geetu verid komnar. Fylgdu leidbeiningunum
vandlega jafnvel pétt pa hafir notad svipada lyfjapenna til inndeelingar &dur. Réng notkun
lyfjapennans getur leitt til rangrar skdmmtunar lyfsins.

Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanninum (leekni, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi) ef pa hefur
einhverjar spurningar um hvernig pu att ad gefa pér REKOVELLE inndelingu.

REKOVELLE afyllti lyfjapenninn er einnota lyfjapenni med sniningskammtastilli sem nota ma til ad
gefa fleiri en 1 skammt af REKOVELLE. Lyfjapenninn er faanlegur i 3 mismunandi styrkleikum:

e 12 mikrdg/0,36 ml

e 36 mikrdg/1,08 ml

o 72 mikrdg/2,16 ml

REKOVELLE afylltur lyfjapenni og hlutar hans

Ytri nalarhetta Nal

Hlifdarfilma

Innri nalarhetta Inndaelingartakki

| Skammtavisir

e, e,

Skammtastillir

g —
(e}
) l

Pennahetta Rorlykjuhylki Skammtagluggi

Rorlykja med lyfi

.’.&—T-e«

Rekovelle

Leidbeiningar fyrir notkun - REKOVELLE (follitropin delta) afylitur lyfjapenni

Mikilveegar upplysingar

o REKOVELLE éfyllti lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn einstakling og
skal ekki deila med 6drum.

o Notid lyfjapennann adeins vid sjukdéomnum sem honum er avisad vid og eins og
heilbrigdisstarfsmadurinn hefur leidbeint pér um.

o Ef pa ert blind/-ur eda med sleema sjon og getur ekki lesid skammtakvardann & lyfjapennanum
skaltu ekki nota pennan lyfjapenna &n adstodar. Fadu adstod fra einstaklingi med goda sjon sem
hefur fengid pjalfun i ad nota lyfjapennann.

o pu skalt radfaera pig vid heilbrigdisstarfsmanninn eda fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad
(sja upplysingar um tengilidi i fylgisedli) adur en pu notar REKOVELLE ef pa hefur
spurningar.
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Upplysingar um REKOVELLE afyllta lyfjapennann

Kvardanum & lyfjapennanum er hagt ad snua til ad gefa skammta fra 0,33 mikrog til 20 mikrog af

REKOVELLE i merktum 0,33 mikrog prepum um. Sja ,,Daeemi um hvernig & ad snda til ad velja

skammt“ & bls 20 til 21%.

) Skammtakvardinn & lyfjapennanum er télusettur fr4 0 til 20 mikrog.

o Hver tala er adskilin med tveimur linum, hver lina jafngildir einu prepi med 0,33 mikrég.

o Pegar kvardanum er sndid ad skammtinum pinum muntu heyra smell og finna fyrirstdu &
kvardanum fyrir hvert prep til ad hjalpa pér ad velja réttan skammt.

Hreinsun
o Ef porf krefur ma hreinsa lyfjapennann ad utan med klat sem vettur er med vatni.
o EkKi setja lyfjapennann i vatn eda neinn annan vokva.

Geymsla
Geymid avallt lyfjapennann med pennahettunni & og an pess ad nalin sé fest a.

EkKi nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetninguna (EXP) sem er prentud & merkimida

lyfjapennans.

o Ekki geyma lyfjapennann vid mikinn hita, beint sélarljos eda mjog kaldar adstaedur, eins og i bil
eda frysti.

o Geymid lyfjapennann par sem born hvorki nd til né sj& né adrir sem ekki hafa fengid pjalfun i ad

nota lyfjapennann.

Fyrir notkun:
o Geymid lyfjapennann i keeli vio 2°C til 8°C. M4 ekki frjosa.
o Ef hann er geymdur utan kelis (vid leegri hita en 25 °C), mun lyfjapenninn endast i allt ad
3 manudi ad medtdldum notkunartimanum. Fleygdu (fargadu) lyfjapennanum ef hann
hefur ekki verid notadur eftir 3 manudi.

Eftir fyrstu notkun (notkunartimi):
o Lyfjapennann mé geyma i allt ad 28 daga vid vid lagri hita en 25 °C. Mé ekki frjosa.

Hlutir sem pua parft a ad halda pegar pa sprautar pig med REKOVELLE

_ 1 xspritthurrka 1 xnal

akﬂw"' Pao____,..- o—  (Fylgiriyfiapennanum
1 x 5218 grisja eda J 1 x flat fyrir eddhvassa
bomullarhnodn hiluti
T

] Rekovelle” B | '

REKOVELLE afyiitur lyfjapenni
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Fyrir notkun — (Skref 1)

Skref 1:

o Pvodu hendurnar.

o Skodadu lyfjapennann til ad athuga hvort hann sé skemmdur. Ekki nota lyfjapennann ef hann er
skemmdur.

o Skodadu lyfjapennann (roérlykjuna) til ad kanna hvort lyfid er teert og &n agna. EKKi nota
lyfjapenna med 6gnum eda lyfi sem ekki er teert i rorlykjunni.

o Gakktu ar skugga um ad pa sért med réttan lyfjapenna med réttum styrkleika.

o Kannadu fyrningardagsetninguna a merkimioa lyfjapennans.

- )
Rekove@

s e Styrkleiki

Nal fest & — (Skref 2 til 6)

Mikilveegt:
. Notadu alltaf nyja nal vid hverja inndelingu.
o Notadu adeins einnota &smellanlegu nalarnar sem fylgja lyfjapennanum.

Skref 2:
o Dragdu pennahettuna af.

Skref 3:

Skref 4:

o Smelltu nélinni &.

o PU munt heyra smell pegar nalin er 6rugglega fost a.

o PU getur einnig skrdfad nalina &. Hun er 6rugglega fost & pegar pa finnur létta fyrirstodu.

\R@”l‘
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Skref 5:

o Dragdu ytri nalarhettuna af.

o Ekki fleygja ytri ndlarhettunni. P4 munt purfa & henni ad halda til ad fleygja (farga) nalinni eftir
inndaelingu lyfsins.

Skref 6:
o Dragdu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.

%%§§%‘”t ®
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Undirbuningur — (Skref 7 til 9)

o Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta skipti parftu ad fjarlegja loftbolur Gr rorlykjunni
(undirbaningur) til ad fa réttan skammt af lyfinu.

o PU skalt adeins undirbua lyfjapennann i fyrsta skipti sem pa notar hann.

o Framkveemdu skref 7 til 9 jafnvel p6tt pu sjair ekki loftholur.

. Hafi lyfjapenninn pegar verid notadur skaltu fara beint i skref 10.

Skref 7:

o Snudu skammtastillinum réttsalis par til dropatakn er vid skammtavisinn.

o Ef pa snyrd a rangan undirbuningsskammt ma leidrétta undirbuningsskammtinn upp eda nidur
an pess ad glata lyfi med pvi ad sndia skammtastillinum i hvora &ttina sem er par til
skammtavisirinn visar & dropatakn.

4?'“ﬁtwﬁfw

Skref 8:

o Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

o Bankadu med fingrinum & rorlykjuhylkid til ag allar loftbolur i rorlykjunni leiti i efsta hluta
rorlykjunnar.

|
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Skref 9:

o Med nélina ennpd visandi upp & vio (fra andlitinu) skaltu prysta & inndelingartakkann alla leid
par til pa sért téluna ,,0* vid skammtavisinn.

o Kannadu hvort dropi af vokva sést i ndlaroddinum.

o Ef enginn dropi sést skaltu endurtaka skref 7 til 9 (undirbuningur) par til dropi sést.

o Ef enginn dropi sést eftir 5 tilraunir skaltu fjarleegja nélina (sja skref 13), festa nyja nal &
(sjé skref 3 til 6) og endurtaka undirbdning (sja skref 7 til 9).

o Ef enn sést enginn dropi eftir ad ny nal hefur verid tekin i notkun, skaltu profa ad nota nyjan
penna.

Skammturinn valinn- (skref 10)
Sja ,,Demi um hvernig 4 ad snla til ad fa skammt* & bls 20 til 21%.

Skref 10:

o Sntdu skammitastillinum réttsaelis par til skammtavisirinn visar & dvisadan skammt i
skammtaglugganum.

o Leidrétta ma skammtinn upp eda nidur an pess ad glata lyfi med pvi ad snta skammtastillinum i
hvora éttina sem er par til skammtavisirinn visar & réttan skammt.

o EkKi prysta & inndelingartakkann pegar pa snyrd til ad fa skammt til ad fordast ad glata Iyfi.

Skammti skipt:

o PU geetir purft fleiri en einn lyfjapenna til ad ljuka fullum avisudum skammti.

o Ef pa getur ekki sndid ad fullum skammti pydir pad ad ekki er naegilega mikid magn lyfs eftir i
lyfjapennanum. PU munt purfa ad fa inndzelingu med skiptum skammti eda fleygja (farga)
lyfjapennanum sem er i notkun nina og nota nyjan lyfjapenna fyrir inndeelinguna.

Sja ,,Skiptur skammtur af REKOVELLE gefinn“ & bls 22 til 23! med deemum um hvernig pu att ad
reikna og skré skipta skammta.
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Inndeeling skammts — (Skref 11 til 12)

Mikilveegt:

o Ekki nota lyfjapennann ef lyfid inniheldur agnir eda ef lyfid er ekki teert.

o Lestu skref 11 og 12 & bls 14 til 15 4dur en pu sprautar pig.

o petta lyf & ad gefa med inndeelingu rétt undir hGdina & kvidnum.

o Notadu nyjan stungustad vid hverja inndelingu til ad minnka hattuna & hadvidbrégdum eins og
roda og ertingu.

o EkKki sprauta i sveedi sem eru aum (vidkvaem), marin, raud, hoérd, med érum eda med hudsliti.

Skref 11 og 12:

o Purrkadu hudina & stungustadnum med sprittpurrku til ad hreinsa hana. EkKki snerta petta sveedi
aftur &0ur en pu sprautar pig.

o Haltu lyfjapennanum pannig ad skammtaglugginn sé sjaanlegur medan a inndzlingu stendur.

o Kliptu hidina og stingdu nalinni beint inn i hidina eins og heilbrigdisstarfsmadurinn syndi pér.
Ekki snerta inndzlingartakkann strax.

o Eftir ad nalinni hefur verid stungid inn skaltu setja pumalfingurinn & inndelingartakkann.

o prystu inndeelingartakkanum alla leid inn og haltu inni.

o Haltu &fram ad prysta & inndalingartakkann og pegar pu sérd téluna ,,0“ vid skammtavisinn
skaltu bida i 5 sekindur (teldu haegt upp i 5). Petta mun tryggja ad pu fair fullan skammt.

/IStun gusvaedi |I
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o Eftir ad hafa pryst & inndelingartakkann i 5 sekdndur skaltu sleppa inndzlingartakkanum. Sidan
skaltu fjarlaegja nalina haegt Ur stungustadnum med pvi ad draga hana beint Gt Gr hadinni.
. Ef blaedir & stungustadnum skaltu prysta grisju eda bomullarhnodra létt ad stungustadnum.

Athugid:
. Ekki halla lyfjapennanum medan & inndaelingu stendur og pegar verid er ad fjarlegja hann fra
hadinni.

. Ad halla lyfjapennanum getur leitt til pess ad nalin bogni eda brotni af.
. Ef brotin nal er fost i likamanum eda er afram i hudinni skaltu tafarlaust leita leeknisadstodar.

Forgun nalar — (Skref 13)

Skref 13:

o Settu ytri ndlarhettuna varlega yfir nalina og prystu akvedio (A).

o Skrafadu nélina af rangselis til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum (B+C).
o Fleygdu (fargadu) notudu nalinni varlega (D).

. Sja ,,Forgun“ & bls 18,
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Yiri nalarhetta Innri nalarhetta

Athugiad:

e b0 skalt alltaf fjarleegja nalina eftir
hverja notkun. Nalarnar eru adeins einnota.
o pu skalt ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri.

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann — (Skref 14)

Skref 14:
o Settu pennahettuna akvedid aftur & lyfjapennann til ad vernda hann milli inndeelinga.

e - .

= Cﬁla;"

74'1'
14\

Athugio:

o Pennahettan mun ekki passa yfir nal.

o Ef pu munt gefa inndeelingu med skiptum skammti skaltu adeins fleygja (farga) lyfjapennanum
pegar hann er tomur.

. Ef pa atlar ad nota nyjan lyfjapenna til ad gefa pér fullan dvisadan skammt i stad pess ad gefa
inndzelingu med skiptum skammti skaltu fleygja (farga) lyfjapennanum pegar ekki er nagilegt
magn lyfs eftir i lyfjapennanum fyrir fullan skammt.

. Hafdu pennahettuna a lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun.
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Forgun

Nalar:
Settu notudu nalarnar i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun. U skalt ekki fleygja (farga)
notudu ilati fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpinu.

Ef pu hefur ekki ilat fyrir oddhvassa hlut getur pu notad ilat til heimilisnota sem er:

o gert ar pykku plasti,

haegt ad loka med péttu, loki sem polir stungur, &n pess ad oddhvassir hluti geti komist Gt,
upprétt og stddugt vid notkun,

lekapolid og

merkt & videigandi hatt til ad vara vid haettulegum Grgangi inni i ilatinu.

REKOVELLE éfylltir lyfjapennar:
o Fleygdu (fargadu) notudum lyfjapennum i samreemi vid reglur um férgun i pinu landi.

Daemi um hvernig a ad snua til ad fa réttan skammt

Dami um hvernig 4 ad snua til ad fa réttan skammt med REKOVELLE afylltum lyfjapenna
Taflan hér & eftir synir deemi um avisada skammta, hvernig & ad snua til ad fa avisadan skammt i
daeminu og hvernig skammtaglugginn litur Ut vid avisudu skammtana.

Deaemi um avisadan Hvernig & ad velja Skammtagluggi med deemi um avisadan skammt
skammt skammt &
(i mikrég) lyfjapennanum _
0og1lina . .
0,33 (snid ad 0 plus ﬂ
1 smellur) 1
0 0g 2 linur :
(()l;i(csiirbl]nin sskammtur) (sndid ad 0 plis
g 2 smellir)
20g1lina
2,33 (snaid ad 2 plus
1 smellur)
11
11,00 (snuid ad 11)
12 og 1 lina
12,33 (snaid ad 12 plus
1 smellur)
18 og 2 linur
18,66 (snaid ao 18 plus
2 smellir)
20,00 20 (snuid ad 20) -
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Skiptur skammtur af REKOVELLE gefinn

Ef pu getur ekki sntid ad fullum avisudum skammti i lyfjapennanum, pydir pad ad ekki er nazgilega
mikid magn lyfs eftir i lyfjapennanum til ad gefa fullan skammt. PG munt purfa gefa hluta af avisada
skammtinum med pvi ad nota lyfjapennann sem er nd pegar i notkun og afganginn af skammtinum
med nyjum lyfjapenna (inndealing med skiptum skammti) eda pu getur fleygt (fargad) lyfjapennanum
sem er i notkun nina og notad nyjan lyfjapenna til af gefa pér fullan avisadan skammt i 1 inndaelingu.
Ef pu dkvedur ad gefa inndaelingu med skiptum skammti skaltu fylgja pessum leidbeiningum og skrifa
nidur hve mikid magn af lyfinu & ad gefa med pvi ad nota dagbokina yfir skiptan skammt & bls 23

o Délkur A synir deemi um avisadan skammt. Skrifadu nidur skammtinn sem pér var avisadur i
dalk A.

o Délkur B synir deemi um skammt sem eftir er i lyfjapenna (hann er jafn pvi sem pu getur valid
med pvi ad snda).

o Skrifadu nidur skammtinn sem er eftir i lyfjapennanum i dalk B. Gefdu inndaelinguna med pvi
ad nota afganginn af lyfinu sem er eftir i lyfjapennanum pinum.

. Gerdu tilbdinn og undirbudu nyjan lyfjapenna (Skref 1 til 9).

o Reiknadu Ut og skrifadu nidur skammtinn sem eftir er ad sprauta i dalk C med pvi ad draga
téluna i dalki B fra télunni i dalki A. Notadu reiknivél til ad kanna Utreikningana ef porf krefur.

. Sja ,,Dami um hvernig 4 ad snua til ad fa skammt* & bls 20 til 21* ef porf er a.

. N&munda skal skammta ad nasta prepi, X,00, X,33 eda X,66 mikrog. Til demis, ef talan i
dalki C er 5,34 skaltu namunda skammtinn sem eftir er ad 5,33. Ef talan i dalki C er 9,67 skaltu
ndmunda skammtinn sem eftir er ad 9,66.

o Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanninum sem sér um medferd pina hafir pd spurningar um
hvernig & ad reikna Gt skipta skammta fyrir pig.

o Sprautadu skammtinum sem eftir er af lyfinu (talan i dalki C) med nyja lyfjapennanum til ad
ljuka gjof dvisads skammts.

Dagbdk vfir skiptan skammt

AvisaBur Skammtur -E'Fl-:il'f lyflapenna Skammmitur til -a& daella in-'_.'rj-an lyflapenna
skarmmtur (Skammtur syndur med skammtavisi i skammtaglugga) (Skammtur syndur med skammtavisi | skammtaglugga)
11,33 400 (4) 7,33 (7 09 1 lina {snaid ad 7 plds 1 smellur))
12,66 12,33 (12 0g 1 lina (12 plas 1 smellur)) 0.33 (0 og 1 lina (smid ad 0 plds 1 smellur))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (snuid ad 8)
12,00 6,66 (6 og 2 linur (6 plas 2 smellir)) Namunda 5,34 ad 5,33 (5 0g 1 lina (sndid ad 5 plas 1 smellur)
18,33 8,66 (8 og 2 linur (& plus 2 smellir) Namunda 9,67 ad 9,66 (9 og 2 linur (snuid ad 9 plas 2 smell-
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Algengar spurningar

1. Erundirbiningsskrefid naudsynlegt fyrir hverja inndalingu?
e Nei. Undirbuning parf einungis ad framkvaema adur en fyrsta inndzlingin er gefin med
nyjum lyfjapenna.

2. Hvernig veit ég hvort inndaelingunni er lokid?
e Inndalingartakkanum er pryst akvedid alla leid inn par til hann stddvast.
e Talan,,0“ er vido skammtavisinn.
e PU hefur talid rélega ad 5 a medan pu heldur ennpé inndaelingartakkanum inni og nélin er
ennpa inni i hadinni.

3. Hvers vegna parf ég ad telja upp ad 5 & medan ég held inndzalingartakkanum inni?
e Ad halda inndeelingartakkanum inni i 5 sekundur gerir mogulegt ad sprauta fullum skammti
sem frasogast undir hadina.

4. Hvao ef ekki er haegt ad snta skammtastillinum ad skammtinum sem dskad er eftir?
e  Rorlykjan i lyfjapennanum inniheldur ekki neegilegt Iyf til ad gefa avisadan skammt.
e  Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad snta ad sterri skammti en skammtinum sem eftir er i
rorlykjunni.
e b getur sprautad lyfinu sem eftir er i lyfjapennanum og lokid avisudum skammti med
nyjum lyfjapenna (skiptur skammtur) eda notad nyjan lyfjapenna til ad gefa fullan visadan
skammt.

Varnadarord

o pu skalt ekki nota lyfjapenna sem hefur dottid eda slegist utan i hart yfirbord.

o Ef ekki er audvelt ad prysta inndalingartakkanum inn skaltu ekki beita afli. Skiptu um nél. Ef
enn er ekki audvelt ad prysta inndzlingartakkanum inn eftir ad skipt hefur verid um nal skaltu
nota nyjan lyfjapenna.

o pu skalt ekki reyna ad gera vid skemmdan lyfjapenna. Ef lyfjapenni er skemmdur skaltu hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina eda fulltria markadsleyfishafa
& hverjum stad (sja upplysingar um tengilidi i fylgisedli).

Vidbotarupplysingar

Nélar

Nalar fylgja med lyfjapennanum. Ef pd parft vidbotarnalar skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina. Notadu adeins nalar sem fylgja med
REKOVELLE é&fyllta lyfjapennanum eda sem heilbrigdisstarfsmadurinn avisar.

Tengilidir

Ef pu hefur einhverjar spurningar eda vandamal i tengslum vid lyfjapennann skaltu radfaera pig vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina eda fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad (sja
upplysingar um tengilidi i fylgisedli).

1. Bladsidutal visar i prentadan bakling ,,Leidbeiningar um notkun* en ekki i bladsidutalid i pessu skjali.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

REKOVELLE 72 mikrég/2,16 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Follitropin delta

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 eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

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

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 REKOVELLE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & REKOVELLE

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE

1. Upplysingar um REKOVELLE og vid hverju pad er notad

REKOVELLE inniheldur follitropin delta, eggbusérvandi hormén sem er i flokki horména sem kollud
eru gonadotropin. Gonadotropin taka patt i exlun og friosemi.

REKOVELLE er notad vid 6frjésemi hja konum og hja konum sem gangast undir teeknifrjévgun eins
og glasafrjévgun og smasjarfrjovgun. REKOVELLE 6rvar eggjastokkana fyrir voxt og proska fjolda
eggbua padan sem nad er i eggin og pau frjdvgud a rannsdknastofu.

2. Adur en byrjad er ad nota REKOVELLE

Adur en medferd med lyfinu hefst & leeknirinn ad athuga pig og maka pinn med tilliti til hugsanlegra
orsaka frjosemisvandans.

Ekki ma nota REKOVELLE

e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir eggbldsorvandi hormdni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

o ef pl ert med axli i legi, eggjastokkum, brjéstum, heiladingli eda undirstiku

o ef pl ert med blddrur & eggjastokkum eda steekkada eggjastokka sem er ekki af voldum fjolblédru-
eggjastokkaheilkennis (bl6drur & eggjastokkum)

o ef pl ert med steekkada eggjastokka eda bloorur a eggjastokkum (nema ef pad er af véldum

fjélblédrueggjastokkasjukdoms)

ef pu ert med blaedingar fra leggdongum af 6pekktum orsékum

ef tidahvorf eru snemma

ef pu ert med galla & kynfaerum par sem pungun med edlilegum hetti er ekki moguleg

ef pd ert med hnata i legi sem koma i veg fyrir edlilega pungun
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en REKOVELLE er notad.

Eggjastokkaoférvunarheilkenni

Génadétrépin eins og petta lyf getur valdid eggjastokkaoforvunarheilkenni. bad er pegar eggbuin
proskast of mikid og verda ad storum blodrum.

Lattu leekninn vita ef pd ert med:

e kvidverki, 6peegindi eda prota i kvid

ogledi

uppkost

nidurgang

pyngdaraukningu

e Ondunarerfidleika

Leeknirinn geeti sagt pér ad hetta notkun lyfsins (sja kafla 4).

Ef rdol6gdum skammti og skammtadaetlun er fylgt eru minni likur & eggjastokkaoforvunarheilkenni.

Bldadtappi (segamyndun)

Auknar likur eru & blédtappamyndun (i bla- eda slagedum) hja konum & medgéngu. Medferd vid
ofrjosemi getur aukid heettu & pessu einkum ef konan er i ofpyngd eda ef einhver i fjolskyldunni
(skyldmenni) hefur fengid blédtappa (segamyndunarhneigd). Lattu leekninn vita ef pa heldur ad petta
eigi vid hja peér.

Snuningur & eggjastokkum
Greint hefur verid fra sndningi & eggjastokkum (vindingur & eggjastokkum) eftir teeknifrjovgun.
Snuningur & eggjastokkum getur valdid pvi ad blddfleedi til eggjastokka stodvast.

Fjolburafaedingar eda feedingagallar

Pegar gengist er undir teeknifrjovgun eru likur a fjdlburafedingu (t.d. tviburafeeding) adallega had
fjolda fosturvisa sem settir eru upp i legid, gaedi peirra og aldur konunnar. Fjélburamedganga getur
valdid fylgikvillum hjd médur og bérnum. Enn fremur getur haetta & feedingagdllum verid litid eitt
meiri eftir frjdsemismedferd sem er talid vera vegna einkenna foreldranna (t.d. aldur konunnar og
einkenni s&dis) og fjolburafeedingar.

Fosturlat
Pegar gengist er undir teeknifrjdvgun eru meiri likur & fosturlati en undir edlilegum kringumstaedum.

Utanlegsfdstur
Pegar gengist er undir teeknifrjévgun eru meiri likur & utanlegsfostri en undir edlilegum

kringumsteedum. Ef pu hefur verid med sjukdém i eggjaleidurum getur pa verid i aukinni hettu &
utanlegsfostri.

ZEXli i eggjastokkum og 68rum axlunarfeerum

Tilkynnt hefur verid um axli i eggjastokkum og 6drum axlunarfeerum hja konum sem hafa farid i
ofrjosemismedferd. EKki er vitad hvort medferd med frjosemislyfjum eykur haettuna & pessum aexlum
hjé& 6frjoum konum.

Adrir sjukdémar

Adur en notkun lyfsins hefst skaltu segja laekninum ef:

e annar leknir hafi sagt pér ad pungun geeti reynst pér hettuleg
e pu ert med nyrna- eda lifrarsjakdéom

Born og unglingar (yngrien 18 &ra)
Lyfid er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida REKOVELLE
Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

61



Medganga og brjostagjof
EkKi & ad nota lyfid 4 medgdngu og medan & brjdstagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur ekki ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

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

3. Hvernig nota 8 REKOVELLE

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

Skammtur REKOVELLE fyrir fyrstu medferdarlotu er reiknadur Ut af lekninum ut fra magni AMH
(anti-Mullerian hormone, malikvardi pess hve vel eggjastokkar svara 6rvun med génadétropini) i
bl6di, og likamspyngd. bvi eiga nidurstddur um AMH gildi i bl6di (tekid innan sidustu 12 manada) ad
liggja fyrir adur en medferd hefst. Likamspyngd er einnig meeld 4dur en medferd hefst. Skammtur
REKOVELLE er gefinn til kynna i mikrogrommum.

Skammtur REKOVELLE er s& sami allan medferdartimann og sélarhringsskammtur er hvoki aukinn
né minnkadur. Laknirinn fylgist med ahrifum REKOVELLE medferdar og medferdinni er heett pegar
vidunandi fjoldi eggbua eru til stadar. bu faerd staka inndeelingu af lyfi sem kallad er manna
a&0abelgsgdnadotropin (hCG) i skammtinum 250 mikrog eda 5.000 a.e. fyrir endanlegan proska
eggblanna.

Ef svorun likamans er of vaeg eda of mikil getur verid ad leeknirinn akvedi ad stddva medferd med
REKOVELLE. Ef svo er feerdu annadhvort steerri eda minni solarhringsskammt af REKOVELLE en
aour fyrir naestu meoferdarlotu.

Hvernig inndalingin er gefin

Leidbeiningum um notkun afyllta lyfjapennansverdur ad fylgja vandlega. Ekki a ad nota afyllta
lyfjapennann ef lausnin inniheldur agnir eda ef han er ekki teer.

Fyrstu inndeelinguna & ad gera undir eftirliti laeeknis eda hjukrunarfraedings. Laeknirinn akvedur hvort
pu getir sjalf/sjalfur séd um inndzlingu lyfsins heima p6 adeins eftir ad pa hefur fengid fullnagjandi
pjalfun.

Lyfid er gefid med inndaelingu undir had, yfirleitt i kvid. Afyllta lyfjapennann er haegt ad nota fyrir
nokkrar inndalingar.

Ef notadur er steerri skammtur af REKOVELLE en meelt er fyrir um

Anrif pess ad nota of mikid af lyfinu eru ekki pekkt. Heilkenni eggjastokkaoférvunar sem lyst er i
kafla 4 getur hugsanlega komid fram.

Ef gleymist ad nota REKOVELLE

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Hafou samband vid
leekninn strax og pu tekur eftir ad skammtur hefur gleymst.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

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

Hormon sem notud eru til medferdar a 6frjosemi eins og petta lyf getur aukid virkni eggjastokka mjog
mikid (eggjastokkaoforvunarheilkenni). Einkennin eru medal annars verkir, épaegindi og proti i kvid,
0gledi, uppkdost, nidurgangur, pyngdaraukning eda éndunarerfidleikar. Ef eitthvad af pessum
einkennum koma fram skaltu hafa samband vid leekninn tafarlaust.

Haetta & aukaverkunum kemur fram hér & eftir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Hofudverkur

Ogledi

Eggjastokkaoforvunarheilkenni (sj& hér fyrir ofan)

Verkur i mjadmagrind og épaegindi par med talin 6paegindi fra eggjastokkum
Preyta

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Skapsveiflur

Syfja/svefndrungi

Sundl

Nidurgangur

Uppkdst

Haegdatregda

Opeagindi i kvid

Blaeding fra leggdbngum

Opagindi i brjéstum (medal annars verkur i brjéstum, pratin brjést, eymsli i brjéstum og/eda i
geirvortum)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & REKOVELLE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum 4 &fyllta lyfjapennanum og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

REKOVELLE méa geyma vid lagri hita en 25 °C i allt a0 3 méanudi ad medtéldum timanum eftir fyrstu
notkun. Ekki ma geyma pad aftur i keeli og pvi & ad fleygja ef pad hefur ekki verid notad eftir

3 manudi.

Eftir fyrstu notkun: 28 dagar pegar pad er geymt vid laegri hita en 25 °C.

Eftir lok medferdarinnar a ad fleygja 6notadri lausn.

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

REKOVELLE inniheldur

- Virka efnid er follitropin delta.
Hver &fylltur lyfjapenni med fjolskammta rorlykju inniheldur 72 mikrog af follitropin delta i
2,16 ml af lausn. Einn ml af lausn inniheldur 33,3 mikrdg af follitropin delta i ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru: fendl, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfat decahydrat, dinatrium
fosfat dodecahydrat, fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn

fyrir stungulyf.

Lysing a atliti REKOVELLE og pakkningasteerdir
REKOVELLE er ter og litlaus stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna. bad er i pakkningu med
1 &fylltum lyfjapenna og 15 inndaelingarnalum i penna.

Markadsleyfishafi

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Framleidandi
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V.
Tel/Tel: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

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

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

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

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com
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Eesti

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

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

Espaiia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Leidbeiningar um notkun

REKOVELLE éfylitur lyfjapenni
follitropin delta

Heilbrigdisstarfsmadurinn sem sér um medferd pina & ad syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta
REKOVELLE & réttan hatt &dur en pu sprautar lyfinu i fyrsta skiptid.

EkKi reyna ad sprauta pig fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn er buinn ad syna pér hvernig & ad gefa
inndaelinguna & réttan hatt.

Lestu pessar leidbeiningar til enda &dur en pu notar REKOVELLE éfylltan lyfjapenna og i hvert skipti
sem pu feerd nyjan lyfjapenna. Nyjar upplysingar geetu verid komnar. Fylgdu leidbeiningunum
vandlega jafnvel pétt pa hafir notad svipada lyfjapenna til inndeelingar &dur. Réng notkun
lyfjapennans getur leitt til rangrar skdmmtunar lyfsins.

Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanninum (lzekni, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraedingi) ef pu hefur
einhverjar spurningar um hvernig pu att ad gefa pér REKOVELLE inndelingu.

REKOVELLE afyllti lyfjapenninn er einnota lyfjapenni med sniningskammtastilli sem nota ma til ad
gefa fleiri en 1 skammt af REKOVELLE. Lyfjapenninn er faanlegur i 3 mismunandi styrkleikum:

e 12 mikrdg/0,36 ml

e 36 mikrdg/1,08 ml

o 72 mikrég/2,16 ml

REKOVELLE afylltur lyfjapenni og hlutar hans

Ytri nalarhetta Nal

Hlifdarfilma

Innri nalarhetta Inndaelingartakki

| Skammtavisir

e, e,

Skammtastillir

g —
(e}
) l

Pennahetta Rorlykjuhylki Skammtagluggi

Rorlykja med lyfi

.’.&—T-e«

Rekovelle

Leidbeiningar fyrir notkun —- REKOVELLE (follitropin delta) afylltur lyfjapenni

Mikilveegar upplysingar

o REKOVELLE éfyllti lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn einstakling og
skal ekki deila med 6drum.

o Notid lyfjapennann adeins vid sjukdéomnum sem honum er avisad vid og eins og
heilbrigdisstarfsmadurinn hefur leidbeint pér um.

o Ef pa ert blind/-ur eda med sleema sjon og getur ekki lesid skammtakvardann & lyfjapennanum
skaltu ekki nota pennan lyfjapenna &n adstodar. Fadu adstod fra einstaklingi med géda sjon sem
hefur fengid pjalfun i ad nota lyfjapennann.

o pu skalt radfaera pig vid heilbrigdisstarfsmanninn eda fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad
(sja upplysingar um tengilidi i fylgisedli) adur en pu notar REKOVELLE ef pa hefur
spurningar.
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Upplysingar um REKOVELLE afyllta lyfjapennann

Kvardanum & lyfjapennanum er haegt ad snua til ad gefa skammta fra 0,33 mikrog til 20 mikrog af

REKOVELLE i merktum 0,33 mikrog prepum um. Sja ,,Daemi um hvernig & ad snda til ad velja

skammt“ & bls 20 til 21%.

) Skammtakvardinn & lyfjapennanum er télusettur fr4 0 til 20 mikrog.

o Hver tala er adskilin med tveimur linum, hver lina jafngildir einu prepi med 0,33 mikrég.

o Pegar kvardanum er sndid ad skammtinum pinum muntu heyra smell og finna fyrirstdu &
kvardanum fyrir hvert prep til ad hjalpa pér ad velja réttan skammt.

Hreinsun
o Ef porf krefur ma hreinsa lyfjapennann ad utan med klat sem vettur er med vatni.
o EkKi setja lyfjapennann i vatn eda neinn annan vokva.

Geymsla
Geymid avallt lyfjapennann med pennahettunni & og an pess ad nalin sé fest a.

EkKi nota lyfjapennann eftir fyrningardagsetninguna (EXP) sem er prentud & merkimida

lyfjapennans.

o Ekki geyma lyfjapennann vid mikinn hita, beint sélarljos eda mjog kaldar adstaedur, eins og i bil
eda frysti.

o Geymid lyfjapennann par sem born hvorki nd til né sj& né adrir sem ekki hafa fengid pjalfun i ad

nota lyfjapennann.

Fyrir notkun:
o Geymid lyfjapennann i keeli vio 2°C til 8°C. M4 ekki frjosa.
o Ef hann er geymdur utan kelis (vid leegri hita en 25 °C), mun lyfjapenninn endast i allt ad
3 manudi ad medtdldum notkunartimanum. Fleygdu (fargadu) lyfjapennanum ef hann
hefur ekki verid notadur eftir 3 manudi.

Eftir fyrstu notkun (notkunartimi):
o Lyfjapennann mé geyma i allt ad 28 daga vid vid lagri hita en 25 °C. Mé ekki frjosa.

Hlutir sem pua parft a ad halda pegar pa sprautar pig med REKOVELLE

_ 1 xspritthurrka 1 xnal

akﬂw"' Pao____,..- o—  (Fylgiriyfiapennanum
1 x 5218 grisja eda J 1 x flat fyrir eddhvassa
bomullarhnodn hiluti
T

] Rekovelle” B | '

REKOVELLE afyiitur lyfjapenni
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Fyrir notkun — (Skref 1)

Skref 1:

o Pvodu hendurnar.

o Skodadu lyfjapennann til ad athuga hvort hann sé skemmdur. Ekki nota lyfjapennann ef hann er
skemmdur.

o Skodadu lyfjapennann (rorlykjuna) til ad kanna hvort lyfid er teert og &n agna. EKKi nota
lyfjapenna med 6gnum eda lyfi sem ekki er teert i rorlykjunni.

o Gakktu ar skugga um ad pa sért med réttan lyfjapenna med réttum styrkleika.

o Kannadu fyrningardagsetninguna & merkimida lyfjapennans.

- )
Rekove@

s e Styrkleiki

Nal fest & — (Skref 2 til 6)

Mikilveegt:
. Notadu alltaf nyja nal vid hverja inndalingu.
. Notadu adeins einnota asmellanlegu nalarnar sem fylgja lyfjapennanum.

Skref 2:
o Dragdu pennahettuna af.

Skref 3:

Skref 4:

o Smelltu nélinni &.

o PU munt heyra smell pegar nalin er 6rugglega fost a.

o PU getur einnig skrdfad nalina &. Hun er 6rugglega fost & pegar pa finnur létta fyrirstodu.

\R@”l‘
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Skref 5:

o Dragdu ytri nalarhettuna af.

o Ekki fleygja ytri ndlarhettunni. P4 munt purfa & henni ad halda til ad fleygja (farga) nalinni eftir
inndaelingu lyfsins.

Skref 6:
o Dragdu innri nalarhettuna af og fleygdu henni.

%%§§%‘”t ®
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Undirbuningur — (Skref 7 til 9)

o Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta skipti parftu ad fjarlegja loftbolur Gr rorlykjunni
(undirbaningur) til ad fa réttan skammt af lyfinu.

o PU skalt adeins undirbua lyfjapennann i fyrsta skipti sem pa notar hann.

o Framkveemdu skref 7 til 9 jafnvel p6tt pu sjair ekki loftholur.

. Hafi lyfjapenninn pegar verid notadur skaltu fara beint i skref 10.

Skref 7:

o Snudu skammtastillinum réttsalis par til dropatakn er vid skammtavisinn.

o Ef pa snyrd a rangan undirbuningsskammt ma leidrétta undirbuningsskammtinn upp eda nidur
an pess ad glata lyfi med pvi ad sndia skammtastillinum i hvora &ttina sem er par til
skammtavisirinn visar & dropatakn.

4?'“ﬁtwﬁfw

Skref 8:

o Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

o Bankadu med fingrinum & rorlykjuhylkid til ag allar loftbolur i rorlykjunni leiti i efsta hluta
rorlykjunnar.

|
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Skref 9:

o Med nélina ennpd visandi upp & vio (fra andlitinu) skaltu prysta & inndelingartakkann alla leid
par til pa sért téluna ,,0* vid skammtavisinn.

o Kannadu hvort dropi af vokva sést i ndlaroddinum.
o Ef enginn dropi sést skaltu endurtaka skref 7 til 9 (undirbuningur) par til dropi sést.

o Ef enginn dropi sést eftir 5 tilraunir skaltu fjarleegja nélina (sja skref 13), festa nyja nal &
(sjé skref 3 til 6) og endurtaka undirbdning (sja skref 7 til 9).

o Ef enn sést enginn dropi eftir ad ny nal hefur verid tekin i notkun, skaltu profa ad nota nyjan
penna.

Skammturinn valinn- (skref 10)
Sja ,,Demi um hvernig a ad snla til ad fa skammt* & bls 20 til 21%.

Skref 10:

o Snudu skammtastillinum réttsaelis par til skammtavisirinn visar & avisadan skammt i
skammtaglugganum.

o Leidrétta ma skammtinn upp eda nidur an pess ad glata lyfi med pvi ad snla skammtastillinum i
hvora éttina sem er par til skammtavisirinn visar & réttan skammt.

o EkKki prysta & inndalingartakkann pegar pa snyrd til ad fa skammt til ad fordast ad glata lyfi.

e)

le” ¢
L~

Skammti skipt:
o Pu geetir purft fleiri en einn lyfjapenna til ad ljuka fullum avisudum skammti.

o Ef pu getur ekki sntid ad fullum skammti pydir pad ad ekki er naegilega mikid magn lyfs eftir i
lyfjapennanum. PG munt purfa ad fa inndaelingu med skiptum skammti eda fleygja (farga)
lyfjapennanum sem er i notkun nina og nota nyjan lyfjapenna fyrir inndeelinguna.

Sja ,,Skiptur skammtur af REKOVELLE gefinn“ & bls 22 til 23! med deemum um hvernig pu att ad
reikna og skra skipta skammta.
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Inndeeling skammts — (Skref 11 til 12)

Mikilveegt:

o Ekki nota lyfjapennann ef lyfid inniheldur agnir eda ef lyfid er ekki teert.

o Lestu skref 11 og 12 & bls 14 til 15 4dur en pu sprautar pig.

o petta lyf & ad gefa med inndeelingu rétt undir hddina & kvidnum.

o Notadu nyjan stungustad vid hverja inndalingu til ad minnka hattuna & hadvidbrégdum eins og
roda og ertingu.

o EkKi sprauta i svaedi sem eru aum (viokveem), marin, raud, hérd, med 6rum eda med hudsliti.

Skref 11 og 12:

o purrkadu hudina & stungustadnum med sprittpurrku til ad hreinsa hana. Ekki snerta petta sveedi
aftur dur en pu sprautar pig.

) Haltu lyfjapennanum pannig ad skammtaglugginn sé sjaanlegur medan & inndaelingu stendur.

o Kliptu hudina og stingdu nalinni beint inn i hudina eins og heilbrigdisstarfsmadurinn syndi pér.
EkKki snerta inndzlingartakkann strax.

o Eftir ad nalinni hefur verid stungid inn skaltu setja pumalfingurinn & inndalingartakkann.

o prystu inndeelingartakkanum alla leid inn og haltu inni.

o Haltu &fram ad prysta & inndalingartakkann og pegar pu sérd téluna ,,0“ vid skammtavisinn
skaltu bida i 5 sekindur (teldu haegt upp i 5). Petta mun tryggja ad pu fair fullan skammt.

ISturl gusvaedi |II
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o Eftir ad hafa pryst a inndelingartakkann i 5 sekindur skaltu sleppa inndelingartakkanum. Sidan
skaltu fjarleegja nalina haegt Ur stungustadnum med pvi ad draga hana beint Ut r hadinni.
. Ef bleedir & stungustadnum skaltu prysta grisju eda bémullarhnodra létt ad stungustadnum.

Athugid:
. EKKi halla lyfjapennanum medan & inndalingu stendur og pegar verid er ad fjarlaegja hann fra
hadinni.

. Ad halla lyfjapennanum getur leitt til pess ad nalin bogni eda brotni af.
. Ef brotin nal er fost i likamanum eda er &fram i hudinni skaltu tafarlaust leita leeknisadstodar.

Forgun nélar — (Skref 13)

Skref 13:

o Settu ytri ndlarhettuna varlega yfir nalina og prystu akvedid (A).

o Skrafadu nélina af rangselis til ad fjarleegja nalina af lyfjapennanum (B+C).
o Fleygdu (fargadu) notudu nalinni varlega (D).

o Sja ,,Forgun“ & bls 18,
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Yiri nalarhetta Innri nalarhetta

Athugiad:

e b0 skalt alltaf fjarleegja nalina eftir
hverja notkun. Nalarnar eru adeins einnota.
o pu skalt ekki geyma lyfjapennann med nalinni afastri.

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann — (Skref 14)

Skref 14:
o Settu pennahettuna akvedid aftur & lyfjapennann til ad vernda hann milli inndeelinga.

e - .

= Cﬁla;"
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Athugio:

o Pennahettan mun ekki passa yfir nal.

o Ef pu munt gefa inndeelingu med skiptum skammti skaltu adeins fleygja (farga) lyfjapennanum
pegar hann er tomur.

. Ef pa atlar ad nota nyjan lyfjapenna til ad gefa pér fullan dvisadan skammt i stad pess ad gefa
inndzelingu med skiptum skammti skaltu fleygja (farga) lyfjapennanum pegar ekki er nagilegt
magn lyfs eftir i lyfjapennanum fyrir fullan skammt.

o Hafou pennahettuna a lyfjapennanum pegar hann er ekki i notkun.
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Forgun

Nalar:
Settu notudu nalarnar i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun. U skalt ekki fleygja (farga)
notudu ilati fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpinu.

Ef pu hefur ekki ilat fyrir oddhvassa hlut getur pu notad ilat til heimilisnota sem er:

o gert ar pykku plasti,

haegt ad loka med péttu, loki sem polir stungur, &n pess ad oddhvassir hluti geti komist Gt,
upprétt og stddugt vid notkun,

lekapolid og

merkt & videigandi hatt til ad vara vid heettulegum Urgangi inni i ilatinu.

REKOVELLE éfylltir lyfjapennar:
o Fleygdu (fargadu) notudum lyfjapennum i samreemi vid reglur um férgun i pinu landi.

Daemi um hvernig a ad snua til ad fa réttan skammt

Dami um hvernig 4 ad snua til ad fa réttan skammt med REKOVELLE afylltum lyfjapenna
Taflan hér & eftir synir deemi um avisada skammta, hvernig & ad snua til ad fa avisadan skammt i
daeminu og hvernig skammtaglugginn litur Ut vid avisudu skammtana.

Deaemi um avisadan Hvernig & ad velja Skammtagluggi med deemi um avisadan skammt
skammt skammt &
(i mikrég) lyfjapennanum _
0og1lina . .
0,33 (snid ad 0 plus ﬂ
1 smellur) 1
0 0g 2 linur :
(()l;i(csiirbl]nin sskammtur) (sndid ad 0 plis
g 2 smellir)
20g1lina
2,33 (snaid ad 2 plus
1 smellur)
11
11,00 (snuid ad 11)
12 og 1 lina
12,33 (snaid ad 12 plus
1 smellur)
18 og 2 linur
18,66 (snaid ao 18 plus
2 smellir)
20,00 20 (snuid ad 20) -
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Skiptur skammtur af REKOVELLE gefinn

Ef pu getur ekki sntid ad fullum avisudum skammti i lyfjapennanum, pydir pad ad ekki er nazgilega
mikid magn lyfs eftir i lyfjapennanum til ad gefa fullan skammt. PG munt purfa gefa hluta af avisada
skammtinum med pvi ad nota lyfjapennann sem er nd pegar i notkun og afganginn af skammtinum
med nyjum lyfjapenna (inndealing med skiptum skammti) eda pu getur fleygt (fargad) lyfjapennanum
sem er i notkun nina og notad nyjan lyfjapenna til af gefa pér fullan avisadan skammt i 1 inndaelingu.
Ef pu akvedur ad gefa inndzelingu med skiptum skammti skaltu fylgja pessum leidbeiningum og skrifa
nidur hve mikid magn af lyfinu & ad gefa med pvi ad nota dagbokina yfir skiptan skammt & bls 23

o Délkur A synir deemi um avisadan skammt. Skrifadu nidur skammtinn sem pér var avisadur i
dalk A.

o Délkur B synir deemi um skammt sem eftir er i lyfjapenna (hann er jafn pvi sem pu getur valid
med pvi ad snda).

o Skrifadu nidur skammtinn sem er eftir i lyfjapennanum i dalk B. Gefdu inndaelinguna med pvi
ad nota afganginn af lyfinu sem er eftir i lyfjapennanum pinum.

. Gerdu tilbdinn og undirbudu nyjan lyfjapenna (Skref 1 til 9).

o Reiknadu Ut og skrifadu nidur skammtinn sem eftir er ad sprauta i dalk C med pvi ad draga
téluna i dalki B fra télunni i dalki A. Notadu reiknivél til ad kanna Utreikningana ef porf krefur.

. Sja ,,Dami um hvernig 4 ad snua til ad fa skammt* & bls 20 til 21* ef porf er a.

. N&munda skal skammta ad nasta prepi, X,00, X,33 eda X,66 mikrog. Til demis, ef talan i
dalki C er 5,34 skaltu namunda skammtinn sem eftir er ad 5,33. Ef talan i dalki C er 9,67 skaltu
ndmunda skammtinn sem eftir er ad 9,66.

o Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanninum sem sér um medferd pina hafir pd spurningar um
hvernig & ad reikna Gt skipta skammta fyrir pig.

o Sprautadu skammtinum sem eftir er af lyfinu (talan i dalki C) med nyja lyfjapennanum til ad
ljuka gjof dvisads skammts.

Dagbdk vfir skiptan skammt

AvisaBur Skammtur -E'Fl-:il'f lyflapenna Skammmitur til -a& daella in-'_.'rj-an lyflapenna
skarmmtur (Skammtur syndur med skammtavisi i skammtaglugga) (Skammtur syndur med skammtavisi | skammtaglugga)
11,33 400 (4) 7,33 (7 09 1 lina {snaid ad 7 plds 1 smellur))
12,66 12,33 (12 0g 1 lina (12 plas 1 smellur)) 0.33 (0 og 1 lina (smid ad 0 plds 1 smellur))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (snuid ad 8)
12,00 6,66 (6 og 2 linur (6 plas 2 smellir)) Namunda 5,34 ad 5,33 (5 0g 1 lina (sndid ad 5 plas 1 smellur)
18,33 8,66 (8 og 2 linur (& plus 2 smellir) Namunda 9,67 ad 9,66 (9 og 2 linur (snuid ad 9 plas 2 smell-
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Algengar spurningar

1. Erundirbiningsskrefid naudsynlegt fyrir hverja inndalingu?
e Nei. Undirbuning parf einungis ad framkvaema adur en fyrsta inndzlingin er gefin med
nyjum lyfjapenna.

2. Hvernig veit ég hvort inndaelingunni er lokid?
e Inndalingartakkanum er pryst akvedid alla leid inn par til hann stddvast.
e Talan,,0“ er vido skammtavisinn.
e PU hefur talid rélega ad 5 a medan pu heldur ennpé inndaelingartakkanum inni og nélin er
ennpa inni i hadinni.

3. Hvers vegna parf ég ad telja upp ad 5 & medan ég held inndzalingartakkanum inni?
e Ad halda inndeelingartakkanum inni i 5 sekundur gerir mogulegt ad sprauta fullum skammti
sem frasogast undir hadina.

4. Hvao ef ekki er haegt ad snta skammtastillinum ad skammtinum sem dskad er eftir?
e  Rorlykjan i lyfjapennanum inniheldur ekki neegilegt Iyf til ad gefa avisadan skammt.
e  Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad snta ad sterri skammti en skammtinum sem eftir er i
rorlykjunni.
e b getur sprautad lyfinu sem eftir er i lyfjapennanum og lokid avisudum skammti med
nyjum lyfjapenna (skiptur skammtur) eda notad nyjan lyfjapenna til ad gefa fullan visadan
skammt.

Varnadarord

o pu skalt ekki nota lyfjapenna sem hefur dottid eda slegist utan i hart yfirbord.

o Ef ekki er audvelt ad prysta inndalingartakkanum inn skaltu ekki beita afli. Skiptu um nél. Ef
enn er ekki audvelt ad prysta inndzlingartakkanum inn eftir ad skipt hefur verid um nal skaltu
nota nyjan lyfjapenna.

o pu skalt ekki reyna ad gera vid skemmdan lyfjapenna. Ef lyfjapenni er skemmdur skaltu hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina eda fulltria markadsleyfishafa
& hverjum stad (sja upplysingar um tengilidi i fylgisedli).

Vidbotarupplysingar

Nélar

Nalar fylgja med lyfjapennanum. Ef pd parft vidbotarnalar skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina. Notadu adeins nalar sem fylgja med
REKOVELLE é&fyllta lyfjapennanum eda sem heilbrigdisstarfsmadurinn avisar.

Tengilidir

Ef pu hefur einhverjar spurningar eda vandamal i tengslum vid lyfjapennann skaltu radfaera pig vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem sér um medferd pina eda fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad (sja
upplysingar um tengilidi i fylgisedli).

1. Bladsidutal visar i prentadan bakling ,,Leidbeiningar um notkun* en ekki i bladsidutalid i pessu skjali.

75



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

