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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rekovelle
folitropinas delta

Sis dokumentas yra Rekovelle Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Rekovelle.

Praktinés informacijos apie Rekovelle vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Rekovelle ir kam jis vartojimas?

Rekovelle — tai vaistas, skiriamas moterims, kurioms taikomas vaisingumo sutrikimy gydymas, pvz.,
atliekamas apvaisinimas in vitro (ALV) arba intracitoplazminés spermatozoidy injekcijos (ICSI). Vaistas
vartojamas siekiant paskatinti kiausSides vienu sykiu subrandinti kelias kiausSialgstes, kurias véliau
galima surinkti ir apvaisinti laboratorijoje.

Rekovelle sudétyje yra veikliosios medziagos folitropino delta.
Kaip vartoti Rekovelle?

Rekovelle tiekiamas su Rekovelle injekciniu Svirkstikliu naudojamame uZztaise, injekcinio tirpalo forma.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas turi biti pradétas priziarint gydytojui, turinc¢iam
vaisingumo sutrikimy gydymo patirties.

Rekovelle Svirks¢iamas po oda kartg per parg kelias moters menstruacijy ciklo dienas, pradedant 2-3
arba 3-ig ciklo dieng, ir gydymas tesiamas, kol subresta pakankamai kiausSialasciy. Pradiné Rekovelle
dozé priklauso nuo moters kiino svorio ir antimiulerinio hormono (hormono, kuris parodo, kaip
kiausidés reaguos | stimuliavimg) koncentracijos kraujyje. Véliau vélesniy cikly metu vaisto doze
galima koreguoti, atsizvelgiant | moters organizmo atsaka | gydyma. Po pirmos injekcijos moteris arba
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jos partneris gali patys susileisti (suleisti) vaistg, jeigu jiems buvo parodyta, kaip atlikti Sig proceddra,
ir jie gali pasikonsultuoti su specialistais.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Rekovelle?

Veiklioji Rekovelle medziaga folitropinas delta yra natdiralaus hormono, vadinamo folikulus
stimuliuojanciu hormonu (FSH) (jis itin svarbus motery vaisingumui, nes stimuliuoja kiausialasciy
brendima kiausidése), kopija. Papildomai stimuliuodamas kiausides, Rekovelle padeda padidinti
kiausidése subrandinamy_kiausialgscCiy skaiciy, o tai reiskia, kad galima surinkti ir laboratorijoje
apvaisinti daugiau kiausialasciy.

Kokia Rekovelle nauda nustatyta tyrimuose?

Rekovelle buvo lyginamas su kitu vaistu nuo vaisingumo sutrikimy GONAL-f (folitropinu alfa) atliekant
vieng tyrima, kuriame dalyvavo 1 326 moterys, kurioms buvo taikoma kontroliuojama kiausidziy,
stimuliacija AIV arba ICSI tikslais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo implantacijos ir néstumo
rodiklis.

Tyrimas atskleide, kad Rekovelle toks pat veiksmingas kaip GONAL-F stimuliuojant kiauSides: pastojo
mazdaug 31 proc. (204 iS 665) Rekovelle gydyty motery ir mazdaug 32 proc. (209 i 661) GONAL-f
gydyty motery. Implantacijos rodikliai taip pat buvo panasis: vartojant Rekovelle, jis sieké mazdaug
36 proc., o vartojant GONAL-f — mazdaug 36 proc.

Kokia rizika siejama su Rekovelle vartojimu?

Dazniausi Rekovelle 3alutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti mazdaug 1-10 Zzmoniy i$ 100) yra galvos
skausmas, nemalonis pojtciai ir skausmas dubens srityje, kuriuos galis sukelti kiausidés, taip pat
pykinimas ir nuovargis bei kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). KHSS pasireiskia, kai
moters kiausidés pernelyg stipriai reaguoja | stimuliacijq, sukeldamos tokius simptomus kaip vémimas,
viduriavimas ir skausmas. Sunkiais atvejais dél KHSS gali iskilti kvépavimo sunkumy ir pasireiksti
kraujo kreséjimo sutrikimai. Kartojant gydymo ciklus, Salutiniy reiskiniy daznis gali sumazéti. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Rekovelle, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Rekovelle negalima vartoti moterims, kurioms diagnozuotas hipofizio arba pagumburio navikas arba
krities, gimdos ar kiausidziy vézys. Rekovelle negalima vartoti, kai kiausidziy padidéjima arba cisty
susidaryma lemia ne policistinis kiausidziy sindromas, o kiti sutrikimai, arba kai dél nepaaiskinamy
priezasCiy kraujuojama is maksties. ISsamy, visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Rekovelle buvo patvirtintas?

Agentiliros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Rekovelle nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

CHMP laikési nuomonés, kad Rekovelle yra veiksmingas siekiant po stimuliacijos i moters, kuriai
taikomas vaisingumo sutrikimy gydymas, kiausidziy vienu sykiu surinkti kelias kiausialastes.
Nuspresta, kad Rekovelle saugumo charakteristikos yra priimtinos ir panasios | GONAL-f.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rekovelle vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rekovelle
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Rekovelle

ISsamy Rekovelle EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Rekovelle rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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