| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elonva 100 mikrogramy injekcinis tirpalas
Elonva 150 mikrogramy injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Elonva 100 mikrogramy injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 100 mikrogramy korifolitropino alfa* 0,5 ml injekcinio tirpalo.

Elonva 150 mikrogramy injekcinis tirpalas
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 150 mikrogramy korifolitropino alfa* 0,5 ml injekcinio tirpalo.

*Kkorifolitropinas alfa - tai glikoproteinas, pagal rekombinantinés DNR gamybos technologija
gaminamas i$ Kininio ziurkénuko kiausidziy Iasteliy (KZK).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas
Vienoje $io vaistinio preparato injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmeés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Elonva yra skirtas kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai (KKS), derinant su gonadotroping
i§skirian¢io hormono (GnRH) antagonistu, naudojamai skatinti dauginiy folikuly vystymasi moterims,

kurios, norédamos pastoti, dalyvauja Pagalbiniy apvaisinimo biidy (PAB) programoje.

Elonva yra skirtas gydyti vyriskosios lyties paauglius (14 mety ir vyresnius), kuriems nustatytas
hipogonadotropinis hipogonadizmas, derinant su zmogaus chorioniniu gonadotropinu (zChG).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

v —

v —

turin¢io hipogonadotropinio hipogonadizmo gydymo patirties.
Dozavimas
Reprodukcinio amziaus moteriai gydyti Elonva dozé apskaic¢iuojama pagal kiino mas¢ ir amziy.

- Vienkarting 100 mikrogramy doze rekomenduojama skirti 36 mety amziaus ar jaunesnéms
moterims, sveriancioms 60 ar maziau kilogramy.



- Vienkarting 150 mikrogramy doze¢ rekomenduojama skirti moterims:
- sverianc¢ioms daugiau kaip 60 kilogramy, nepriklausomai nuo jy amziaus;
- vyresnéms nei 36 mety amziaus moterims, sverian¢ioms 50 ar daugiau kilogramy.

Vyresnés nei 36 mety amziaus moterys, sverian¢ios maziau nei 50 kilogramy, klinikiniy tyrimy metu
nebuvo tirtos.

Kiino masé
Mazesné kaip 50 kg 50 — 60 kg Didesné kaip 60 kg
36 mety ar 100 mikrogramy 100 mikrogramy 150 mikrogramy
Amzius jaunesné
Vyresné kaip Netirta 150 mikrogramy 150 mikrogramy
36 mety

Rekomenduojamos Elonva dozés yra nustatytos remiantis tik skiriant jj gydymo ciklais kartu su GnRH
antagonistu, kuris buvo skiriamas 5-aja ar 6-gja dieng po stimuliacijos (zr. 4.1, 4.4 ir 5.1 skyrius).

1-0ji stimuliacijos diena
Elonva turi biiti vartojama viena poodine injekcija, geriausiai — j pilvo sieng menstruacijy ciklo
ankstyvosios folikulinés fazés metu.

5-0ji arba 6-0ji stimuliacijos diena

Gydymas GnRH antagonistu turi baiti pradétas 5-ajg arba 6-gja stimuliacijos diena, priklausomai nuo
kiausidziy atsako, t.y. auganciy folikuly skai¢iaus bei dydzio. Be to, gali biiti naudinga tuo pac¢iu metu
nustatyti ir estradiolio kiekj serume. GNRH antagonistas naudojamas siekiant i§vengti prieslaikinés
liuteinizuojancio hormono (LH) bangos.

8-0ji stimuliacijos diena

Praéjus 7 dienoms po Elonva injekcijos 1-gja stimuliacijos dieng, KKS gydyma galima testi kasdien
skiriant (rekombinantinio) folikulus stimuliuojan¢io hormono injekcijas [(r)FSH], kol pasiekiamas
galutinis ovocito subrendimo kriterijus (3 folikulai > 17 mm). Kasdien skiriama (r)FSH doz¢ gali
priklausyti nuo kiausidziy atsako. Esant normaliam atsakui, rekomenduojama (r)FSH dozé yra 150 TV
per para. Priklausomai nuo kiausidziy atsako, zmogaus chorioninio gonadotropino (zChG) vartojimo
dieng (r)FSH galima nevartoti. Bendrai, tinkamas folikuly i$sivystymas pasiekiamas vidutiniskai iki
devintosios gydymo dienos (gali svyruoti nuo 6 iki 18 dieny).

Kai tik pastebimi trys > 17 mm dydzio folikulai, tg pacig arba kita dieng skiriama viena 5 000 —

10 000 TV zChG injekcija tam, kad ovocitai pilnai subrgsty. Esant per stipriam kiausidziy atsakui ir
siekiant sumazinti kiausidZiy hiperstimuliacijos sindromo (KHSS) rizika, laikykités 4.4 skyriuje
pateikty rekomendacijy.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriems yra inksty funkcijos nepakankamumas, nebuvo atlikta.
Kadangi korifolitropino alfa eliminacijos greitis pacienty, kuriy inksty funkcija yra nepakankama,
organizme gali biiti sumazgj¢s, Elonva vartoti Siems pacientams nerekomenduojama (Zr. 4.4 ir
5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija
Nors duomeny apie pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos nepakankamumas, néra, nemanoma, kad
kepeny nepakankamumas galéty paveikti korifolitropino alfa eliminacijg (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vyriskosios lyties paaugliams (14 mety ir vyresniems), kuriems nustatytas hipogonadotropinis
hipogonadizmas, Elonva gydymo dozé apskai¢iuojama pagal kiino masg.
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Vyriskosios lyties paaugliams, sveriantiems 60 kg arba maZiau:

po 100 mikrogramy Elonva doze kartg kas dvi savaites 12 savaiéiy, véliau tgsiant gydyma
Elonva (kartg kas 2 savaites) ir ZChG deriniu. Pacientams, kuriems pradedamas gydymas
100 mikrogramy doze, reikia apsvarstyti dozés didinimo galimybe, jeigu kiino masé gydymo eigoje
padidéja ir virsija 60 kg.

Vyriskosios lyties paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 60 kg:
po 150 mikrogramy Elonva doze kartg kas dvi savaites 12 savaiéiy, véliau tgsiant gydyma
Elonva (kartg kas 2 savaites) ir zChG deriniu.

Norint pasiekti suaugusiojo lygmens lytiniy liauky i§sivystyma, gali prireikti 52 savaiciy trukmés ar
ilgesnio gydymo deriniu su zChG, skiriamu du kartus per savaite (po 500-5 000 TV).

Néra duomeny, kurie galéty pagristi vaistinio preparato sauguma ir veiksminguma, kai gydymas
trunka ilgiau nei 52 savaites ir (arba) pradedamas vyresniems nei 17 mety pacientams.

Vartojimo metodas

Moterims

Poodines Elonva injekcijas gali susi§virksti moteris ar tai padaryti jos partneris, turédami tinkamus
gydytojo nurodymus. Moteris gali pati susi$virksti Elonva tik tada, jei ji yra gerai motyvuota, tinkamai
apmokyta ir turi galimybe¢ gauti eksperto patarima.

Vaiky populiacija

Vyriskosios Iyties paaugliams (14 mety ir vyresniems)

Poodines injekcijas j pilvo sienos sritj gali susi§virksti pats pacientas arba jo globéjas, jeigu jie buvo
tinkamai apmokyti. Elonva reikia susvirksti kartg kas dvi savaites tos pacios savaités dienos ryte,
derinant su du kartus per savaitg skiriamu ZChG (po 500-5 000 TV).

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Kiausidziy, kraties, gimdos, hipofizés ar pagumburio navikai.

. Nenormalus (ne menstruacinis) kraujavimas i§ maksties, kai prieZastis yra nezinoma ar
nediagnozuota.

. Pirminis kiau$idziy nepakankamumas.

. Kiausidziy cistos ar kiausidziy padidéjimas.

. Fibroidiniai gimdos navikai, nesuderinami su néstumu.

. Lyties organy sklaidos trikumai, nesuderinami su né$tumu.

. KHSS pasireiskimo rizikos veiksniai:

o buves kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS);

o ankstesnis KKS ciklas, kurio metu issivysté daugiau nei 30 folikuly, kuriy skersmuo
> 11 mm matuojant ultragarsinio tyrimo metu;

o bazinis antraliniy folikuly kiekis > 20;

o policistiniy kiau$idziy sindromas (PKS).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimag ir serijos numer;.



Nevaisingumo vertinimas pries§ pradedant gydyma

Prie$ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi bti tinkamai istirtas ir jvertintos galimos
kontraindikacijos néstumui. Moterys ypac turi biiti iStirtos dél hipotiroidizmo, antinks¢iy Zievés
funkcijos nepakankamumo, hiperprolaktinemijos, hipofizés ir pagumburio naviky bei paskirtas
tinkamas gydymas. Be to, prie§ pradedant gydyma Elonva bitina jvertinti ar néra medicininiy bukliy,
dél kuriy néstumas draudziamas.

Dozavimas stimuliacijos ciklo metu

Elonva skirtas tik vienkartinei poodinei injekcijai. Vieno gydymo ciklo metu neturéty bati skiriamos
papildomos Elonva injekcijos (taip pat Zr. 4.2 skyriy).

Po Elonva suleidimo iki stimuliacijos 8-0sios dienos vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra FSH,
papildomai vartoti negalima (taip pat zr. 4.2 skyriy).

Inkstuy veiklos nepakankamumas

Pacienty, serganciy lengvu, vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty veiklos nepakankamumu, organizme
korifolitropino alfa ekskrecijos greitis gali biiti sumazéjes (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Todél Siems
pacientams Elonva vartoti nerekomenduojama.

Nerekomenduojamas vartojimas kartu su GnRH agonisty protokolu moterims taikant PAB

Apie Elonva vartojima kartu su GnRH agonistais duomeny yra nedaug. Nedidelés apimties,
nekontroliuojamojo tyrimo duomenimis, kiausidziy atsakas buvo stipresnis nei vartojant kartu su
GnRH antagonistais. Todél Elonva vartojimas kartu su GnRH agonistais nerekomenduojamas (zr.
4.2 skyriy).

Nerekomenduojamas vartojimas vyri$kosios lyties paaugliams, kuriems ankséiau buvo skirtas
gydymas GnRH, gonadotropinais ar testosteronu.

Neturima duomeny apie vartojima pacientams, kuriems anksc¢iau buvo skirtas gydymas GnRH,
gonadotropinais (pvz., zZChG, FSH) ir androgenais (pvz., testosteronu ar kitais), iSskyrus vartojamais
atliekant diagnostiniy tyrimy tikslais.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

lengvo bei vidutinio sunkumo KHSS pozymiai ir simptomai yra pilvo skausmas, pykinimas,
viduriavimas, nezymus ar vidutinis kiausidziy padidéjimas ir kiausidziy cistos. Sunkus KHSS gali biti
(linkusios plysti), tmus pilvo skausmas, ascitas, pleuros efuzija, hidrotoraksas, kvépavimo sutrikimas,
oligurija, hematologiniy rodikliy nuokrypiai ir kiino masés didéjimas. Retais atvejais gali pasireiksti
veniné ar arteriné tromboembolija, susijusi Su KHSS. Be to, yra pastebéta su KHSS susijusiy laikiny
kepeny veiklos tyrimy pakitimy, rodanciy kepeny veiklos sutrikimus su morfologiniais poky¢iais,
nustatytais atlikus kepeny biopsija, arba be jy.

KHSS gali sukelti vartojamas zChG arba endogeninis zChG néstumo metu. Ankstyvasis KHSS
paprastai pasireiskia per 10 dieny po zChG skyrimo ir gali biiti susij¢s su padidéjusiu kiausidziy
atsaku i stimuliacija gonadotropinu. Vélyvasis KHSS pasireiskia po 10 dieny nuo zChG skyrimo kaip
hormony poky¢iy néstumo metu pasekmé. Dél KHSS rizikos, pacientés turi bti stebimos maziausiai
dvi savaites po zChG skyrimo.

Stiprios kiausidziy reakcijos rizikos veiksniy turin¢ioms moterims KHSS atsiradimo po gydymo
Elonva pavojus ypa¢ didelis. Kiaus§idziy stimuliavimo pirmojo ciklo metu moteris, kurioms rizikos



veiksniai yra Zinomi tik i§ dalies, dél ankstyvyjy KHSS poZzymiy ir simptomy rekomenduojama
atidziai stebéti.

Taikant Pagalbinj apvaisinimo btida (PAB), reikia laikytis galiojanc¢iy klinikinés praktikos
rekomendacijy, kaip mazinti KHSS pasireiskimo rizikg. Siekiant sumazinti KHSS rizika, svarbu skirti
rekomenduojama Elonva doze ir gydymo schemg bei atidZiai stebéti kiausidziy atsaka. Siekiant stebéti
KHSS rizika, pries skiriant gydyma ir reguliariai gydymo metu reikia echoskopiniu tyrimu stebéti
folikuly brendima; tuo pat metu gali buti naudinga nustatyti ir estradiolio kiekj serume. Taikant PAB,
padidéja KHSS rizika, kai susidaro 18 ar daugiau folikuly ir jy skersmuo yra 11 mm ar daugiau.

Pasireiskus KHSS reikia pradéti ir tgsti standartinj ir tinkamg KHSS valdyma.

Kiaugidés uzsisukimas

Po gydymo gonadotropinais, jskaitant Elonva, yra pastebétas kiausidés uzsisukimas. Jis gali baiti
susijes ir su kitomis biklémis, tokiomis kaip KHSS, néstumas, buvusi pilvo operacija, praeityje buves
kiauSidés uzsisukimas arba buvusios ar esamos kiausidziy cistos. Kiausidés pazaida dél sumazéjusio
kraujo pritekéjimo gali sumazinti ankstyva diagnostika bei neatidéliotinas atsukimas.

Daugiavaisis néStumas

Gydymo visais gonadotropino preparatais, jskaitant Elonva, metu yra praneSama apie daugiavaisius
néstumus ir gimdymus. Prie§ pradedant gydyma, moterj ir jos partner; reikéty perspéti apie galima
rizikg motinai (né$tumo ir gimdymo komplikacijos) bei naujagimiui (maZas gimimo svoris).
Moterims, kurioms taikomos PAB procediiros, daugiavaisio néStumo rizika daugiausia susijusi su
implantuoty embriony skai¢iumi.

Negimdinis néStumas

Nevaisingoms moterims, kurioms taikomi PAB, negimdinio néstumo daznis yra didesnis. Svarbu
anksti echoskopiskai patvirtinti, kad néStumas vystosi gimdoje ir atmesti negimdinio néstumo
galimybe.

Jeimtos anomalijos

Po PAB taikymo, jgimty anomalijy daznis gali buti truputj didesnis negu pastojus natiraliai. Manoma,
kad taip yra dél tévy ypatybiy (pvz., moters amzius, spermos charakteristikos) ir dél didesnio
daugiavaisiy néStumy daznio.

Kiausidziy ir kity reprodukcijos organy navikai

Moterims, daug karty jvairiais gydymo rezimais gydytoms nuo nevaisingumo, gali atsirasti kiausidziy
ir kity reprodukcijos organy gerybiniy ir piktybiniy naviky. Ar gydymas gonadotropinu padidina siy
naviky daznj nevaisingoms moterims, néra nustatyta.

Kraujagysliy sistemos komplikacijos

Po gydymo gonadotropinais, jskaitant Elonva, yra pastebéta tromboembolijos reiskiniy, tiek susijusiy,
tiek ir nesusijusiy su KHSS. Intravaskuliné trombozé, galinti atsirasti venose arba arterijose, gali
sumazinti kraujo pritekéjimg j gyvybiskai svarbius organus ar galiines. Moterims, kurioms yra
tromboemboliniy komplikacijy rizikos veiksniy, tokiy kaip anks¢iau buvusi tromboembolija, Seimos
anamneze, didelio laipsnio nutukimas ar trombofilija, gydymas gonadotropinu §j pavojy gali dar labiau
padidinti. Reikia palyginti tokiy pacien¢iy gydymo gonadotropinu nauda ir rizika. Taip pat reikia
pazymeéti, kad tromboziy rizikg didina ir pats néStumas.



Vaiky populiacija

Padidéjes endogeninio FSH aktyvumas rodo pirminj séklidziy funkcijos nepakankamuma. Tokiems
pacientams nepasireiks atsakas skiriant gydyma Elonva ir ZChG deriniu.

Po gydymo Elonva ir ZChG deriniu pasiekus lyting brandg pacientams, kuriems nustatytas
hipogonadotropinis hipogonadizmas (HH), reikalingas ilgalaikis gydymas testosteronu, kad biity
i§laikyti antriniai lytiniai poZymiai. Taciau tolesnio hormony aktyvuma palaikanc¢io gydymo
protokolai neistirti.

Natris

Vienoje $io vaistinio preparato injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Elonva sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta. Kadangi korifolitropinas alfa néra
citochromo P450 fermenty substratas, nenumatoma jokiy metaboliniy saveiky su Kitais vaistiniais
preparatais.

Elonva vartojimas gali lemti klaidingai teigiamg zChG néStumo testo rezultata, jeigu $is testas
atlieckamas PAB ciklo kiausidziy stimuliacijos laikotarpiu. Tai gali pasireiksti dél kryzminio
reaktyvumo tarp kai kuriy ZzChG nésStumo testy ir Elonva beta potipio peptido, kurio pabaigoje yra
karboksi-grupé.

4.6 Vaisingumas, néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Klinikiniy duomeny norint atmesti nepalankig néstumo baigtj, kai Elonva netyc¢ia pavartojama
néstumo metu, nepakanka. Tyrimuose su gyviinais buvo nustatyta toksiskumo dauginimosi funkcijai

atvejy (zr. 5.3 skyriy). Elonva neskirtas vartoti néstumo metu.

Zindymo laikotarpis

Elonva neskirta vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Elonva yra skirtas vartoti moterims esant nevaisingumui:
moterims Elonva skiriamas kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai (KKS), derinant su GnRH
antagonistu ir taikant PAB (zr. 4.1 skyriy).

Elonva yra skirtas gydyti vyriskosios lyties paaugliams, kuriems nustatytas HH:

vyriskosios lyties paaugliams (14 mety ir vyresniems) Elonva skiriamas hipogonadotropinio
hipogonadizmo gydymui derinyje su ZChG (Zr. 4.1 skyriy). Ta¢iau néra Zinoma, ar toks gydymas turi
jtakos vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Elonva gali sukelti galvos svaigimg. Pacientus reikéty jspéti, kad atsiradus galvos svaigimui, jie
neturéty vairuoti ar valdyti mechanizmy.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu, gydant Elonva, moterims (N = 2 397) dazniausiai pranesta apie Sias
nepageidaujamas reakcijas: dubens srities diskomfortas (6,0 %), KHSS (4,3 %, taip pat zr. 4.4 skyriy),
galvos skausmas (4,0 %), dubens skausmas (2,9 %), pykinimas (2,3 %), nuovargis (1,5 %) ir krty

skausmingumas (1,3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Lenteléje toliau nurodytos pagrindinés nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy
metu ir poregistracinio stebéjimo laikotarpiu suaugusius pacientus gydant Elonva, suskirstytos pagal
organy sistemy klases ir pasireiskimo daznj: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemu klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas

Padidéjusio jautrumo reakcijos, tiek
lokalios, tiek ir generalizuotos, jskaitant
iSbérima*

Psichikos sutrikimai Nedazni Nuotaikos svyravimai
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos skausmas
Nedazni Galvos svaigimas
Kraujagysliy sutrikimai Nedazni Karscio pylimas
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Pykinimas
Nedazni Pilvo pitimas, vémimas, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Nedazni Nugaros skausmas
audinio sutrikimai
Biiklés néstumo, pogimdyminiu ir  Nedazni Savaiminis persileidimas
perinataliniu laikotarpiu
Lytinés sistemos ir kriity Dazni KHSS, dubens srities diskomfortas,
sutrikimai kraity skausmingumas
Kiausidés uzsisukimas, gimdos priedy
Nedazni skausmas, prieslaikiné ovuliacija, kriity
skausmas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo  Dazni Nuovargis
vietos paZeidimai
Nedazni Injekcijos vietos kraujosruva, injekcijos
vietos skausmas, dirglumas
Tyrimai Nedazni Alanino aminotransferazés kiekio
padidéjimas, aspartato
aminotransferazés kiekio padidéjimas
SuZzalojimai, apsinuodijimai ir Nedazni Skausmas procediiros metu

procediiry komplikacijos

* Nepageidaujamos reakcijos nustatytos poregistracinio stebéjimo laikotarpiu.



Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Be to, buvo pranesama apie ektopinj néStuma ir daugiavaisj néStumg. Manoma, kad jie yra susije su
PAB ar po to sekusiu néstumu.

Gydant Elonva, kaip ir kitokiais gonadotropinais, retais atvejais galima tromboembolija.

Vaiky populiacija (14 mety ir vyresni)

Lentel¢je toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy metu Elonva
skiriant vyriSkosios lyties paaugliams (vaistinio preparato buvo skirta 17 pacienty), suskirstytos pagal
organy sistemy klases ir pasireiskimo daznj: daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10).

Organy sistemy klasé Daznis! Nepageidaujama reakcija
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Vémimas

Kraujagysliy sutrikimai Dazni Karscio pylimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Dazni Injekcijos vietos skausmas
vietos pazeidimai

1 Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios tik vieng karta, nurodytos kaip daznos, kadangi pranesimas
apie vieng atvejj reiskia didesnj kaip 1 % daznj.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Moterims

Daugiau nei viena arba per didelé Elonva dozé vieno gydymo ciklo metu ir/arba (rek)FSH gali
padidinti KHSS rizikg (informacijg apie KHSS Zr. 4.4 skyriuje).

Vaiky populiacija

Elonva perdozavimo atvejy poveikis vyriskosios lyties paaugliams nezinomas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaline sistemg veikiantys vaistai ir Iytiniai hormonai, gonadotropinai,
ATC kodas — GO3GAO09.

Veikimo mechanizmas

Korifolitropinas alfa sukurtas kaip ilgalaikio poveikio folikulus stimuliuojantis preparatas, kurio
farmakodinamika tokia pat kaip ir (r)FSH, taciau jo veikimo laikas kur kas ilgesnis nei FSH. Ilgas
FSH aktyvumas buvo pasiektas prie zmogaus FSH beta grandinés pridéjus karboksi-galinio peptido
zmogaus chorioninio gonadotropino (ZChG) beta potipj. Korifolitropinas alfa nepasiZymi jokiu vidiniu
LH/ZChG aktyvumu.

Moterims

Dél korifolitropino alfa gebéjimo suzadinti ir palaikyti daugybiniy folikuly augima visg savaite,
rekomenduojama tik viena Elonva dozés injekcija po oda gali pakeisti pirmasias septynias
paruosiamasias (r)FSH injekcijas per KKS (kontroliuojama kiausidziy stimuliacija) gydymo cikla.


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

Vyriskosios Iyties paaugliy populiacija (14 mety ir vyresni)

D¢l korifolitropino alfa sukeliamo ilgalaikio poveikio FSH stimuliuojamos nesubrendusios s¢klidziy
Sertoli Igstelés, dél to pradeda vystytis lytinés liaukos ir ateityje skatinama spermatogenezé. FSH ir
ZChG derinys stimuliuoja Leidigo lasteliy funkcija ir didina testosterono sekrecija, todél prasideda
brendimas, kol s¢klidziy tiiris pasiekia suaugusiojo dydj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Trijy atsitiktiniy im¢iy, abipusiai koduoty klinikiniy tyrimy metu gydymas viena poodine Elonva

100 mikrogramy (Klinikinis tyrimas ENSURE) arba 150 mikrogramy (klinikiniai tyrimai ENGAGE ir
PURSUE) injekcija per pirmasias septynias KKS dienas buvo palygintas, atitinkamai, su gydymu
kasdieninémis 150, 200 ar 300 TV rekFSH paros dozémis. Kiekvieno i§ paminéty trijy klinikiniy
tyrimy metu buvo taikomas hipofizés slopinimas GnRH antagonistu (ganirelikso acetato injekcijos
0,25 mg paros dozémis).

Klinikinio tyrimo ENSURE metu 396 sveikoms ir normalig ovuliacijg patirian¢ioms moterims nuo 18
iki 36 mety amzZiaus, kuriy ktino masé buvo mazesné arba lygi 60 kg, kaip PAB programos dalis vieng
ciklag buvo taikytas gydymas 100 mikrogramy Elonva doze ir hipofizés slopinimas GnRH antagonistu.
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo gauty ovocity skai¢ius. Abiejose grupése
stimuliacijos bendros trukmés mediana buvo 9 dienos, o tai rodo, kad norint uzbaigti kiausidziy
stimuliacija rekFSH po 8-osios stimuliacijos dienos reikéjo dviejy dieny (Siame tyrime rekFSH buvo
suleidziamas zChG vartojimo dieng).

Klinikinio tyrimo ENGAGE metu 1506 sveikoms ir normalig ovuliacija patirianéioms moterims nuo
18 iki 36 mety, kuriy kiino masé buvo didesné kaip 60 kg, bet mazesné arba lygi 90 kg, kaip PAB
programos dalis vieng ciklg buvo taikytas gydymas 150 mikrogramy Elonva doze ir hipofizés
slopinimas GnRH antagonistu. Pagrindinés veiksmingumo vertinamosios baigties dedamosios buvo
besivystancio néStumo koeficientas ir gauty ovocity skai¢ius. Abiejose grupése stimuliacijos bendros
trukmés mediana buvo 9 dienos, o tai rodo, kad norint uzbaigti kiausidziy stimuliacija rekFSH po
8-osios stimuliacijos dienos reikéjo dviejy dieny (S8iame tyrime reKFSH buvo suleidziamas ZChG
vartojimo dieng).

Klinikinio tyrimo PURSUE metu 1390 sveiky ir normalig ovuliacija patirian¢iy motery nuo 35 iki

42 mety amziaus, kuriy kiino masé didesné nei arba lygi 50 kg, kaip PAB programos dalis vieng cikla
buvo taikytas gydymas 150 mikrogramy Elonva doze ir hipofizés slopinimas GnRH antagonistu.
Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo gyvybingy néstumy koeficientas. Svarbiausia
antriné vertinamoji baigtis buvo gauty ovocity Kiekis. Abiejose grupése stimuliacijos bendros trukmés
mediana buvo 9 dienos, o tai rodo, kad norint uzbaigti kiausidziy stimuliacijg rekFSH po 8-osios
stimuliacijos dienos reikéjo vienos dienos (zChG skyrimo dieng rekFSH Siame tyrime nebuvo
leidZiamas).

Gauty ovocity skaicius

Visy trijy klinikiniy tyrimy duomenimis, gydymas viena Elonva 100 arba 150 mikrogramy injekcija
pirmosiomis septyniomis KKS dienomis sglygojo didesnj gauty ovocity skaiéiy, lyginant su rekFSH
paros dozémis. Vis délto Sie skirtumai buvo i$ anksto numatyto lygiavertiSkumo (ENGAGE ir
ENSURE) arba buvimo ne prastesniu (PURSUE) ribose. Zitirékite 1 lenteléje Zemiau.
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1 lentelé. ENGAGE, ENSURE ir PURSUE Kklinikiniy tyrimy ketinimo gydyti (angl.
Intent-to-treat (ITT)) populiacijoje gauty ovocity Kiekio vidurkiai

ENSURE
(amzius 18-36 metai)

ENGAGE
(amzius 18-36 metai)
(ktino masé didesné nei

PURSUE
(amzius 35-42 metai)

Parametras _ A P . | (ktino mas¢ didesné nei arba
(ktino masé maZesné nei arba | 60 kg, bet mazesné uz ar lygi lygi 50 kg)
lygi 60 kg) 90 kg) yaroukg
Elonva rekFSH Elonva rekFSH Elonva rekFSH
100 mkg 150 TV 150 mkg 200 TV 150 mkg 300TV
N =268 N =128 N = 756 N =750 N =694 N = 696
Vidutinis
ovocity 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
kiekis
Skirtumas
(95 % PI) 2,5(1,2;39) 1,2(0,5;1,9) 0,5(-0,2;1,2)

ENGAGE ir PURSUE naujy cikly metu pradétas néstumas

Klinikinio tyrimo ENGAGE metu jrodyta, kad besivystanciy néStumy koeficientas Elonva grupéje
buvo ne prastesnis nei rekFSH grupéje, kai besivystancio néstumo koeficientas buvo apibréztas kaip
buvimas bent vieno vaisiaus, kurio Sirdies veikla jvertinta pragjus bent 10 savaiciy po embriony

perkélimo.

Klinikinio tyrimo PURSUE metu jrodyta, kad gyvybingy néstumy koeficientas Elonva grupéje buvo
ne prastesnis nei rekFSH grupéje, kai gyvybingo nésStumo koeficientas buvo apibréztas kaip procentiné
tiriamyjy, nesiojanéiy bent vieng vaisiy, kurio Sirdies veikla jvertinta pra¢jus 5-6 savaitéms po
embriony perkélimo, dalis.

Klinikiniy tyrimy ENGAGE ir PURSUE metu vykusiy naujy cikly metu pradéto néstumo rezultatai
yra apibendrinti Zemiau pateiktoje 2 lentelgje.
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2 lentelé. ENGAGE ir PURSUE Klinikiniy tyrimy ketinimo gydyti (angl. Intent-to-treat (ITT))
populiacijos rezultatai apie néstumus naujy cikly metu

ENGAGE nauji ciklai’ PURSUE nauji ciklai*
Parametras (amzius 18-36 metai) (amzZius 35-42 metai)

(kino masé didesné nei 60 kg, bet (ktino masé didesné nei arba lygi 50 kg)
mazesné uz ar lygi 90 kg)

Elonva rekFSH Skirtumas Elonva rekFSH Skirtumas
150 mkg | 200 TV (95 % PI) 150 mkg 300 TV (95 % PI)

N=756 | N=750 N =694 N = 696

Gyvybingo 39,9 % 391% |[1,1(38;59) | 239% 26,9 % -3,0 (-7,3;
néstumo 1,4)
koeficientas

Besivystanéio 39,0 % 381% | 1,1(-3,8;59) | 222% 24,0 % -1,9 (-6,1;

néstumo 2,3)
koeficientas

Gyvagimiy 35,6 % 344% |13(35;61) | 21,3% 23,4 % -2,3 (-6,5;
koeficientas* 1,9)

T Pagrindiné ENGAGE klinikinio tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo besivystancio (jvertinus
pragjus bent 10 savaiciy po embriony perkélimo) néstumo koeficientas.

 Pagrindiné PURSUE klinikinio tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo gyvybingo néstumo
koeficientas, apibréziamas kaip tiriamyjy, nesiojanc¢iy bent viena vaisiy, kurio Sirdies veikla jvertinta pragjus nuo
5 iki 6 savaiciy po embriony perkélimo, procentiné dalis.

* Klinikiniy tyrimy ENGAGE ir PURSUE antriné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo gyvagimiy
koeficientas.

Siy klinikiniy tyrimy metu vienos Elonva injekcijos ir kasdieniy reKFSH injekcijy saugumo profiliai
buvo panasus.

ENGAGE ir PURSUE metu vykusiy cikly néstumas, prasidéjes atlikus uzsaldyto-atsildyto embriono
perkélimg (angl. Frozen-Thawed Embryo Transfer (FTET))

Klinikinio tyrimo ENGAGE pratesime FTET dalyvavo moterys, kuriy bent vienas embrionas buvo
atSildytas perkélimui po kriokonservavimo praéjus ne maziau kaip vieneriems metams. Abiejose
ENGAGE gydymo grupése vidutinis FTET cikly metu perkelty embriony skaicius buvo 1,7.

Klinikinio tyrimo PURSUE prategsime FTET dalyvavo moterys, kuriy bent vienas embrionas buvo
atSildytas perkélimui per dvejus metus po Siam tyrimui atlikto kriokonservavimo. Abiejose PURSUE
gydymo grupése vidutinis FTET cikly metu perkelty embriony skai¢ius buvo 2,4. Be to, $io klinikinio
tyrimo metu buvo gauti saugumo duomenys apie i§ uzsaldyty embriony gimusius kadikius.

Didziausias FTET cikly skai¢ius klinikinio tyrimo ENGAGE pratgsimo FTET metu buvo 5, 0

PURSUE pratgsimo FTET metu - 4. Pirmyjy dviejy FTET cikly, vykusiy klinikiniy tyrimy ENGAGE
ir PURSUE metu, prasidéjusio néstumo rezultatai yra apibendrinti 3 lenteléje.
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3 lentelé. Klinikiniy tyrimy ENGAGE ir PURSUE ketinimo gydyti (angl. Intent-to-treat (I1TT))
populiacijos rezultatai apie FTET cikly metu prasidéjusius néStumus

ENGAGE FTET ciklai PURSUE FTET ciklai
(18-36 mety amzZiaus) (35-42 mety amZiaus)
(kiino masé didesné nei 60 kg ir (kiino masé didesné ar lygi 50 kg)
mazesné ar lygi 90 kg)
Elonva rekFSH Elonva rekFSH
150 mkg 200 TV 150 mk 300 TV
n N % n N % n N % n N %
l-asis FTET
ciklas?
Besivystantis 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 | 152 | 28,3 | 42 | 145 | 29,0
néStumas
Gyvi gime - - - - - - 43 | 152 | 28,3 | 41 | 145 | 28,3
2-asis FTET
ciklas?
Besivystantis 9 | 38 237 9 | 31290 ]| 8 23 | 348 | 6 14 | 429
néstumas
Gyvi gimg - - - - - - 8 23 | 348 | 6 14 | 429

n = reiskinj patyrusiy pacienciy skaicius; N = bendras tiriamyjy skai¢ius
aPerkeltam embrionui.

Apsigimimai, pastebéti po uzsaldyto-atsildyto embriono perkélimo (FTET) ciklo gimusiems kiidikiams
Po gydymo Elonva, 61 kadikis gimé po FTET ciklo PURSUE tyrimo stebéjimo laikotarpiu, 0

607 kudikiai gimé po naujy PAB cikly apibendrintais ENSURE, ENGAGE ir PURSUE tyrimy
duomenimis. Naujagimiy, gimusiy po FTET ciklo PURSUE tyrimo stebéjimo laikotarpiu, apsigimimy
(esminiy ir neesminiy kartu) daznis (16,4 %) buvo panasus kaip ir naujagimiy, gimusiy po naujy PAB
cikly apibendrintais ENSURE, ENGAGE ir PURSUE tyrimy duomenimis (16,8 %).

Imunogeniskumas

IS 2511 Elonva vartojusiy motery, kurios buvo istirtos dél po gydymo susidariusiy antikiiny, keturioms
(0,16 %) buvo nustatytas antikainy formavimasis, i$ jy trys moterys vieng kartg vartojo Elonva, o viena
vartojo dvi Elonva dozes. Kiekvienu atveju $ie antikiinai buvo ne neutralizuojantys ir netrukdeé
susidaryti reakcijai j stimuliacija ar normaliai fiziologinei reakcijai j pogumburio-hipofizés-kiausidziy
(angl. HPO) sistemos veiklg. Dvi i$ iy keturiy motery pastojo per tg gydymo cikla, kurio metu buvo
aptikta antiktiny, o tai rodo, kad ne neutralizuojanciy antikiiny buvimas po stimuliacijos Elonva néra
kliniskai reikSmingas.

Vaikuy populiacija

Atliktas vienos grupés, atvirasis veiksmingumo ir saugumo tyrimas, j kurj buvo jtraukta 17 vyri§kosios
lyties paaugliy, kuriy amzius buvo 14 mety ir daugiau bei kuriems buvo nustatytas hipogonadotropinis
hipogonadizmas (HH), siekiant jvertinti gydymo Elonva ir zChG deriniu poveikj skatinant ir (arba)
atkuriant brendima bei skatinant ir (arba) atkuriant spermatogenezg. Parengiamuoju gydymo
laikotarpiu HH sergantiems paaugliams buvo skiriama vien Elonva (nebuvo skiriama ZChG), kad biity
imituojamas normalaus lytinio brendimo gonadotropino poveikio etapas, t. y. prie§ pradedant
stimuliuoti ZChG Leidigo lasteliy LH receptorius buvo pradedama Sertoli lasteliy FSH receptoriy
stimuliacija korifolitropinu alfa. I §j tyrima nebuvo jtraukiami paaugliai, kuriems anks¢iau buvo skirtas
gydymas GnRH, gonadotropinais arba testosteronu. Elonva buvo skiriama karta kas 2 savaites

64 savaites, pirmasias 12 savaiciy skiriant vien Elonva (parengiamojo gydymo laikotarpis), o véliau
52 savaites skiriant jo derinj su du kartus per savaite vartojamomis ZChG dozémis (po 500-5 000 TV)
(kombinuoto gydymo laikotarpis).
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Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo séklidZiy tiirio padidéjimas, apskaic¢iuotas kaip
ultragarsu iSmatuoty kairiosios ir desiniosios séklidziy ttiriy suma. Visu gydymo laikotarpiu buvo
nustatyta, kad iki 64-osios savaités séklidziy tiirio geometrinis vidurkis padidéjo nuo 1,4 ml iki

12,9 ml, o vidutinis padidéjimas buvo 9,43 karto (95 % PI: 7,44; 11,97). Analizuojant pagrinding
saugumo vertinamajg baigtj buvo nustatyta, kad korifolitropinas alfa i§ esmés buvo gerai toleruojamas,
nebuvo patvirtinta antiktiny pries korifolitroping alfa susidarymo atvejy, nebuvo netikéty klinikiniy
laboratoriniy tyrimy ir gyvybiniy rodikliy jvertinimo rodmeny ar jy poky¢iy (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Papildomi 64-osios savaités duomenys rodo padidéjusj testosterono kiekj, padidéjusj augimo greitj ir
lytinio brendimo progresavima (iki I, IV ir V Tanerio stadijos), o tai rodo tinkama atsaka j zChG.
Sumazéjes antimiulerinio hormono aktyvumas ir padidéjes Inhibino B aktyvumas rodo
spermatogenezés pradzig.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Korifolitropino alfa farmakokinetikos parametrai buvo vertinti su§virkstus jo po oda moterims,
kurioms taikomas KKS gydymo ciklas.

Dél ilgo pusinés eliminacijos laiko po rekomenduojamos dozés susvirkstimo korifolitropino alfa
koncentracija serume iSlieka pakankama, kad palaikyty folikuly augima visg savaitg. Tai pateisina
pirmyjy septyniy (r)FSH injekcijy kiekvieng dieng pakeitimg vienintele Elonva injekcija KKS, siekiant
daugybiniy folikuly i$sivystymo ir néStumo PAB programoje (zr. 4.2 skyriy).

Korifolitropino alfa poveikj lemia kiino masé. Ekspozicija korifolitropinu alfa po vienkartinés
injekcijos po oda yra 665 valandos*ng/ml (AUC, 426 — 1037 valandos*ng/ml?) ir yra panasi skiriant
100 mikrogramy korifolitropino alfa doz¢ moterims, sverian¢ioms 60 kg ar maziau, ir

150 mikrogramy doze¢ moterims, sverian¢ioms daugiau kaip 60 kg.

Absorbcija

Po vienos poodinés Elonva injekcijos didziausia korifolitropino alfa koncentracija serume yra
4,24 ng/ml (2,49-7,21 ng/ml%), ir yra pasiekiama po 44 valandy (35-57 val.!) po dozés. Absoliutusis
biologinis prieinamumas yra 58 % (48-70 %?).

Pasiskirstymas

Korifolitropino alfa pasiskirstymas, metabolizmas ir eliminacija yra labai panasis j kity
gonadotropiny, tokiy kaip FSH, ZChG ir LH. Po absorbcijos i krauja, korifolitropinas alfa daugiausia
pasiskirsto kiauSidése ir inkstuose. Pusiausvyrinis pasiskirstymo taris yra 9,2 | (6,5-13,1 I*).
Ekspozicija korifolitropinu alfa didéja proporcingai dozei, didinant jag nuo 60 mikrogramy iki

240 mikrogramy.

Eliminacija

Korifolitropino alfa pusinés eliminacijos laikas yra 70 valandy (59-82 val. '), o klirensas 0,13 I/val.
(0,10-0,18 I/val. ). Daugiausia korifolitropino alfa paSalinama pro inkstus, todél inksty veiklos
nepakankamumu serganéiy pacienéiy organizme Vvaisto eliminacijos greitis gali baiti mazesnis (zr.
4.2 ir 4.4 skyrius). Metabolizmas kepenyse korifolitropino alfa Salinimui jtakos turi mazai.

L humatomas intervalas 90 proc. tiriamyjy
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Kitos ypatingos populiacijos

Sutrikusi kepeny funkcija
Nors duomeny apie pacientus, kuriems sutrikusi kepeny funkcija, néra, nesitikima, kad kepeny
funkcijos nepakankamumas turéty jtakos korifolitropino alfa farmakokinetikai.

Vaiky populiacija

Su nuo 14 iki maziau kaip 18 mety vyriskosios lyties paaugliais, kuriems buvo nustatytas
hipogonadotropinis hipogonadizmas (n = 17), atlikto tyrimo metu jiems buvo skiriama

100 mikrogramy (kai kiino masé buvo 60 kg ar mazesné) arba 150 mikrogramy (kai kiino masé buvo
didesné nei 60 kg) Elonva dozé karta kas dvi savaites. Nustatyta, kad vidutiné maziausioji Elonva
koncentracija serume (pragjus dviem savaitéms po dozés vartojimo) buvo 591 ng/ml, kai buvo
skiriama vien Elonva, ir 600 ng/ml, kai buvo skiriamas Elonva derinys su ZChG (vartojamu du kartus
per savaite). Elonva koncentracijos serume, nustatytos 100 mikrogramy ir 150 mikrogramy dozes
vartojusiems tiriamiesiems asmenims, buvo panasios.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologiniy saugumo, vienos ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimai su ziurkémis ir triusiais parodé, kad korifolitropinas
alfa neturi nepalankaus poveikio vaisingumui. Paskyrus korifolitroping alfa Ziurkéms ir triuSiams prie$
ar iSkart po poravimosi, ankstyvojo néstumo metu buvo pastebétas embriotoksinis poveikis. Skiriant
triuSiams prie§ poravimasi, pastebétas teratogeninis poveikis. Manoma, kad embriotoksiskumas ir
teratogeniSkumas yra gyviiny superovuliacinés buklés, dél kuriy negalimas embriony i$neSiojimas
,.virs fiziologiniy luby*“, pasekmé. Siy duomeny pritaikymas Elonva klinikiniam naudojimui yra
ribotas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio citratas

Sacharoze

Polisorbatas 20

Metioninas

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)
Vandenilio chlorido rugstis (pH sureguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Paciento patogumui, vaistinj preparatg leidziama laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, bet
ne ilgiau kaip 1 ménes;j.
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Laikyti $virkstg kartono dézutéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Elonva tiekiamas uzpildytame 1 ml Svirkste (I tipo hidrolitinio stiklo) su Luer Lock jungtimi,
brombutilo elastomero stimokliu ir uzsukamu dangteliu. Svirkstas turi automating apsaugos sistema,
apsauganc¢ia nuo jsidiirimo jj panaudojus. Svirkstas supakuotas kartu su sterilia injekcine adata.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo.

Elonva tickiamas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nevartoti Elonva, jei tirpalas yra drumstas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2010 m. sausio 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugpjacio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAL
IR GAMINTOJAIL, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintoju pavadinimai ir adresali

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

N.V. Organon
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

19



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elonva 100 mikrogramy injekcinis tirpalas
korifolitropinas alfa

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml) yra 100 mikrogramy korifolitropino alfa.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio citratas, sacharozé, polisorbatas 20, metioninas, natrio hidroksidas
(pH sureguliavimui), vandenilio chlorido rtigstis (pH sureguliavimui), injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas SvirksStas su automatine saugumo sistema (jsidirimo adata apsauga) ir sterili injekciné
adata. 0,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda (s.c.)

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikymo salygos vaistinéje
Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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Laikymo salygos pacientui

Yra dvi galimybés:

1. Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

2. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, bet ne ilgiau kaip 1 ménes;j.

Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/609/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Elonva 100 mikrogramy injekcinis tirpalas
korifolitropinas alfa

Corifollitropinum alfa

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elonva 150 mikrogramy injekcinis tirpalas
korifolitropinas alfa

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml) yra 150 mikrogramy korifolitropino alfa.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, sacharozé, polisorbatas 20, metioninas, natrio hidroksidas
(pH sureguliavimui), vandenilio chlorido rtigstis (pH sureguliavimui), injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas SvirksStas su automatine saugumo sistema (jsidirimo adata apsauga) ir sterili injekciné
adata. 0,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda (s.c.)

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikymo salygos vaistinéje
Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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Laikymo salygos pacientui

Yra dvi galimybés:

1. Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

2. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, bet ne ilgiau kaip 1 ménes;j.

Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/609/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Elonva 150 mikrogramy injekcinis tirpalas
korifolitropinas alfa

Corifollitropinum alfa

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Elonva 100 mikrogramy injekcinis tirpalas
Elonva 150 mikrogramy injekcinis tirpalas
korifolitropinas alfa

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Elonva ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Elonva
Kaip vartoti Elonva

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Elonva

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Elonva ir kam jis vartojamas

Elonva sudétyje yra veikliosios medziagos korifolitropino alfa, jis priklauso vaisty grupei, vadinamai
gonadotropiniais hormonais. Gonadotropiniai hormonai svarbiis zmogaus vaisingumui ir
reprodukcijai. Vienas i§ Siy gonadotropiniy hormony yra folikulus stimuliuojantis hormonas (FSH),
moterims reikalingas folikuly (Jasy kiausidése esan¢iy mazy apvaliy maiseliy, kuriy viduje yra
kiauSialastés) augimui ir brendimui, o vyriskosios lyties paaugliams (14 mety ir vyresniems)
reikalingas gydant dél hipogonadotropinio hipogonadizmo (HH) véluojantj lytinj brendima, vaisto
skiriant derinyje su kitu vaistu, vadinamu Zmogaus chorioniniu gonadotropinu (zChG).

Moterims

Elonva vartojamas padéti pastoti moterims, nuo nevaisingumo gydomoms tokiais btidais, kaip
apvaisinimas mégintuvélyje (angl. IVF). Taikant apvaisinimo mégintuvélyje buda, i kiausidés
paimtos kiausialgstés apvaisinamos laboratorijoje, o po keliy dieny embrionai perkeliami j gimda.
Kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos bidu Elonva sukelia keleto folikuly augima ir vystymasi
vienu metu.

Vyriskosios lyties paaugliams (14 mety ir vyresniems)
Elonva vartojamas siekiant paskatinti séklides pradéti vystytis ir funkcionuoti bei paskatinti vyriskyjy
lyties poZymiy vystymasi paaugliams, kuriems dél HH véluoja lytinis brendimas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Elonva

Elonva vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) korifolitropinui alfa arba kuriai nors pagalbinei sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu buvo diagnozuotas kiausidziy, kriity, gimdos ar smegeny auglys (hipofizés ar
pagumburio);

- jeigu pastaruoju metu buvo neaiskios kilmés kraujavimas i§ maksties, nesusijes su
menstruacijomis;

- jeigu diagnozuota buklé, vadinama pirminiu kiauSidziy nepakankamumu, kai yra sutrikusi
kiausidziy veikla;
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- jeigu yra padidéjusios kiauSidés ar nustatytos kiau$idZziy cistos;

- jeigu yra nustatytos lyties organy sklaidos trikumy, dél kuriy nejmanomas normalus néstumas;

- jeigu diagnozuoti fibroidiniai gimdos augliai, dél kuriy nejmanomas normalus néstumas;

- jeigu yra KHSS pasireiskimo rizikos veiksniy (KHSS yra sunki medicininé buklé, galinti
pasireiksti pernelyg stimuliavus kiauSides. ISsamesn] paaiSkinimg ziiirékite toliau.):

o) yra policistiniy kiausidziy sindromas (PKS);
o anksciau buvo issivystes kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS);
o ankséiau buvo taikytas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos gydymo ciklas, kuris

sukelé daugiau nei 30 folikuly, kuriy skersmuo buvo 11 mm ir daugiau, brendima;
o yra bazinis antraliniy folikuly (daug mazy folikuly kiausidése menstruacijy ciklo
pradzioje) kiekis didesnis nei 20.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Elonva.

KiausidZiy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Gydymas gonadotropiniais hormonais, kaip Elonva, gali sukelti kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromg (KHSS). Tai yra sunki medicininé buklé, kai pernelyg stimuliuotose kiausidése bresdami
folikulai tampa didesni uz normalius. Retais atvejais sunkus KHSS gali kelti pavojy gyvybei. Dél §ios
priezasties atidi gydytojo priezitira yra labai svarbi. Norédamas patikrinti gydymo poveikj, Jasy
gydytojas ultragarsu atliks Jasy kiausidziy tyrimus. Be to, gydytojas gali patikrinti hormony kiekj
kraujyje (taip pat zr. 4 skyriy).

KHSS sukelia netikeéta skysciy kaupimasi pilvo ar kriitinés srityse ir gali sukelti kraujo kresuliy
susidaryma. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiske:

- didelis pilvo patinimas ir skausmas skrandzio srityje (pilve),

- pykinimas,

- vémimas,

- netikétas kiino masés didéjimas dél skysciy kaupimosi,

- viduriavimas,

- sumazgjes Slapimo kiekis,

- kvépavimo pasunkéjimas.

Vieno gydymo ciklo metu Elonva galima vartoti tik vieng karta, prieSingu atveju - KHSS rizika
padidéja.

Prie§ pradédama vartoti §j vaistg, pasakykite gydytojui, jeigu kada nors buvo i§sivystes kiausidziy
hiperstimuliacijos sindromas (KHSS).

Kiausidés uzsisukimas

Kiausidés uzsisukimas jvyksta, kai uzsisuka kiausidé. UZsisukus kiausidei gali nutriikti kraujo
pritekéjimas j kiauside.

Pries pradédama vartoti §j vaista, pasakykite gydytojui, jeigu:

- Jums kada nors yra buves kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS),
- esate néscéia ar manote, kad esate néséia,

- Jums buvo atlikta pilvo operacija,

- praeityje yra buves kiausidés uzsisukimas,

- Jums yra buve ar dabar yra kiausidés ar kiau$idZziy cisty.

Kraujo kresulys (tromboz¢)
Gydymas gonadotropiniais hormonais, tokiais kaip Elonva (kaip ir pats néstumas), padidina kraujo
kresulio (trombozés) pavojy. Trombozé yra kraujo kreSulio susidarymas kraujagysléje.

Kraujo kresuliai gali lemti sunkias medicinines biikles, tokias kaip:
- plauciy kraujagyslés uzsikim$imas (plau¢iy embolija),
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- insultas,

- Sirdies priepuolis,

- kraujagysliy ligos (tromboflebitas),

- nepakankama kraujotaka (giliyjy veny tromboz¢), dél kurios gali prireikti amputuoti rankg arba
koja.

Prie$ pradédamos gydyma, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

- zinote, kad Jums yra padidéjusi trombozés rizika,

- Jums ar artimiausiems $eimos nariams yra buve trombozés atvejy;
- Jiis esate labai nutukusi.

Daugiavaisiai né§tumai ir apsigimimai

Net jeigu i gimda perkeliamas tik vienas embrionas, padidéja tikimybé susilaukti dvyniy ar net
daugiau nei dviejy vaiky. Daugiavaisiai néStumai kelia rizikg ir motinos, ir jos vaiky sveikatai.
Daugiavaisiai néStumai ir ypatingos pory, turinéiy vaisingumo problemy, savybeés (pvz., motinos
amzius, tam tikri spermos pakitimai, abiejy tévy genetinis pamatas) taip pat gali buti susijusios su
padidéjusia apsigimimy rizika.

Neéstumo komplikacijos

Jeigu gydymas Elonva salygoja néstuma, yra didesné rizika, kad néStumas vystysis ne gimdoje
(ektopinis néstumas). D¢l to gydytojas turi anksti atlikti ultragarsinj tyrima, kad buity nustatytas
galimas néstumas ne gimdoje.

Kiausidziy ir kity lytinés sistemos organy navikai

Nuo nevaisingumo gydytoms moterims yra pastebéta kiausidziy ir kity lytinés sistemos organy naviky
atvejy. Ar Siy naviky pavojy nevaisingoms moterims didina gydymui nuo nevaisingumo taikomi
vaistai, néra Zinoma.

Kitos medicininés biiklés

Be to, prie§ pradédama vartoti §j vaista, pasakykite savo gydytojui, jeigu:

- sergate inksty liga,

- sergate nekontroliuojama kankorézinés liaukos ar pagumburio liga,

- Jasy skydliauké veikia nepakankamai (sergate hipotiroze),

- Jusy antinkséiai veikia nepakankamai (sergate antinks¢iy nepakankamumu),

- prolaktino koncentracija kraujyje yra didelé (hiperprolaktinemija),

- sergate bet kokia kita liga (pavyzdziui, cukriniu diabetu, Sirdies liga ar bet kokia kita 1étine liga),
- gydytojas Jums yra sakes, kad néStumas Jums gali biiti pavojingas.

Kiti vaistai ir Elonva
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, jskaitant jsigytus be recepto,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu gydantis nuo nevaisingumo Elonva vartojimo metu atliksite néStumo testa, Sis testas gali
klaidingai rodyti, jog esate néscia. Gydytojas Jums patars, kuriuo metu galite pradéti atlikinéti

néstumo testus. Jeigu néstumo testo rezultatas yra teigiamas, kreipkités j savo gydytoja.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba zindote kiidikj, Elonva vartoti negalite.

Prie$ vartodama §j vaista, biitinai pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Elonva gali sukelti galvos svaigimg. Jeigu jauciate, kad svaigsta galva, nevairuokite ir nevaldykite

mechanizmy.

Elonva sudétyje yra natrio
Sio vaisto injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
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3. Kaip vartoti Elonva

Elonva visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja ar
vaistininka.

Moterims

Elonva yra skirtas motery nevaisingumui gydyti apvaisinimo mégintuvélyje (IVF) badu. Sio gydymo
laikotarpiu Elonva derinamas su vaistu (vadinamuoju GnRH antagonistu), kuris sutrukdo kiausidei
pernelyg anksti atpalaiduoti kiausialgste. Gydymas GnRH antagonistu jprastai pradedamas praéjus
5-6 dienoms po Elonva injekcijos.

Elonva vartojimas kartu su GnRH agonistu (kitu vaistu, skirtu i§vengti pernelyg ankstyvo kiausialastés
atpalaidavimo i§ kiau$idés) nerekomenduojamas.

Vyriskosios lyties paaugliams (14 mety ir vyresniems)
Elonva derinys su ZChG vadinamu vaistu skirtas dél HH véluojancio lytinio brendimo gydymui.
Elonva reikia skirti kartg kas dvi savaites tos pacios savaités dienos ryte.

Dozavimas

Moterims
Reprodukcinio amziaus moteriai gydyti skirta Elonva dozé yra apskaiciuota pagal kiino mase ir amziy.

- Vienkarting 100 mikrogramy doze rekomenduojama skirti 36 mety ar jaunesnéms moterims,
sveriancioms 60 ar maziau kilogramy.

- Vienkarting 150 mikrogramy doze rekomenduojama skirti moterims:
- sverian¢ioms daugiau kaip 60 kilogramy, nepriklausomai nuo jy amziaus;
- vyresnéms nei 36 mety moterims, sverian¢ioms 50 ar daugiau kilogramy.

Vyresnés nei 36 mety moterys, sverian¢ios maziau nei 50 kilogramy, klinikiniy tyrimy metu nebuvo
tirtos.

Kino masé
Maziau kaip 50 kg 50 — 60 kg Daugiau kaip 60 kg
Amzius 36 mety ar 100 mikrogramy 100 mikrogramy 150 mikrogramy
jaunesné
Vyresné nei Netirta 150 mikrogramy 150 mikrogramy
36 mety

Pirmgsias septynias dienas po Elonva injekcijos neturétuméte vartoti rekombinantinio folikulus
stimuliuojan¢io hormono (r)FSH). Praéjus septynioms dienoms po Elonva injekcijos, gydytojas gali
nuspresti stimuliavimo cikla pailginti kitu gonadotropiniu hormonu, pvz., (r)FSH. Tai gali bati tesiama
kelias dienas, kol subres pakankamai atitinkamo dydzio folikuly. Ar taip jvyko, gali biti jvertinta
atliekant ultragarsinj tyrimg. Gydymas (r)FSH tada stabdomas ir kiausinéliai toliau brandinami skiriant
7ChG (Zmogaus chorioninj gonadotroping). Kiausinéliai po 34-36 valandy surenkami i$ kiausidés.

Vyriskosios lyties paaugliams (14 mety ir vyresniems)
Elonva dozé apskai¢iuojama pagal kiino mase.

Vyriskosios lyties paaugliams, sveriantiems 60 kg arba maziau:

- po 100 mikrogramy Elonva dozg kartg kas dvi savaites 12 savaiciy, véliau tgsiant gydyma
Elonva (kartg kas 2 savaites) ir ZChG deriniu. Jeigu Jiisy kiino masé gydymo eigoje padidéja ir
virsija 60 kg, gydytojas gali padidinti Jisy vartojamg Elonva dozg iki 150 mikrogramy.
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Vyriskosios lyties paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 60 kg:
- po 150 mikrogramy Elonva dozg kartg kas dvi savaites 12 savaiéiy, véliau tgsiant gydyma
Elonva (kartg kas 2 savaites) ir zChG deriniu.

Norint pasiekti suaugusiojo lygmens lytiniy liauky i§sivystyma, gali prireikti 52 savaiciy trukmés ar
ilgesnio gydymo deriniu su zChG, skiriamu du kartus per savaite (po 500-5 000 TV).

Kaip skiriama Elonva

Gydyma Elonva turi priZitiréti gydytojas, turintis vaisingumo problemy gydymo patirties. Elonva
reikia §virksti po oda (poodiné injekcija) j odos rauksle (kuri susidarys suémus odg nykséiu ir
smiliumi), geriau bty Zemiau bambos. Vaista gali susvirksti specialistas (pvz., slaugytojas), Jasy
partneris ar Jis pati, jeigu gydytojas tiksliai nurodé, kaip tai daryti. Elonva visada vartokite tiksliai,
kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja ar vaistininka. Sio lapelio pabaigoje
pateikta naudojimo instrukcija.

Elonva negalima §virksti j raumentis.

Elonva tiekiamas uzpildytais §virkstais, turinciais automating saugos sistema, padésiancig po
vartojimo i$vengti suzalojimy adatos dariu.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Elonva ar (r)FSH doze?
Jeigu manote, kad pavartojote per didele Elonva ar (r)FSH dozg, nedelsdama susisiekite su savo

gydytoju.

Pamirsus pavartoti Elonva
Jeigu pamirSote susisvirksti Elonva tg dieng, kai turéjote, nedelsdama susisiekite su savo gydytoju.
Nepasitarusi su savo gydytoju, Elonva neleiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkiis Salutiniai poveikiai

Galima gydymo gonadotropiniais hormonais, tokiais kaip Elonva, komplikacija yra nepageidaujama
kiaugidziy hiperstimuliacija. Sios komplikacijos rizika galima sumazinti atidziai stebint brestandiy
folikuly kiekj. Jusy gydytojas ultragarsu padarys Jasy kiausidziy nuotraukas, kad atidziai stebéty
brestanciy folikuly kiekj. Be to, gydytojas gali patikrinti hormony kiekj kraujyje. Pirmieji pastebéti
pernelyg stiprios kiausidziy stimuliacijos simptomai gali bati pilvo skausmas, pykinimas ar
viduriavimas. Kiau$idziy hiperstimuliacija gali pereiti j medicining bukle, vadinama kiausidziy
hiperstimuliacijos sindromu (KHSS), kuris gali biiti sunkia medicinine problema. Dar sunkesniais
atvejais gali padidéti kiausidés, susikaupti skys¢io pilve ir (arba) kratinéje (dél skysc¢io kaupimosi gali
netikétai padidéti ktino mase) ar susidaryti kraujo kresuliy kraujagyslése.

Pajutusi skausma pilve ar kitus kiausidZiy hiperstimuliacijos simptomus, net jeigu jie pasireiskia po
injekcijos pragjus keletui dieny, nedelsdama susisiekite su savo gydytoju.

Salutinio poveikio pasireiskimo galimybé apibiidinama $iomis kategorijomis:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 pacienciu):
- kiau§idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS),
- dubens skausmas,

- pykinimas,

- galvos skausmas,

- nemalonils pojuciai dubenyje,
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- kriity skausmingumas,
- pavargimas (nuovargis).

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 pacienciy):
- kiausidés persisukimas (kiausidés uzsisukimas),

- kepeny fermenty kiekio padidéjimas,

- persileidimas,

- skausmas po kiausinéliy paémimo,

- skausmas procediiros metu,

- pernelyg ankstyvas kiauSinélio atsipalaidavimas (prieslaikiné ovuliacija),
- pilvo patimas,

- vémimas,

- viduriavimas,

- viduriy uzkietéjimas,

- nugaros skausmas,

- kriity skausmas,

- injekcijos vietos kraujosruva ar skausmas,

- dirglumas,

- nuotaikos svyravimai,

- svaigulys,

- karscio pylimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
- alerginés reakcijos (padidéjusio jautrumo reakcijos, tiek vietings, tiek ir iSplitusios, jskaitant
i8bérimg).

Taip pat yra pastebéta néstumo ne gimdoje (ektopinio né§tumo) ir daugiavaisio néstumo atvejy. Sie
Salutiniai poveikiai nesiejami su Elonva vartojimu, bet siejami su pagalbiniu apvaisinimo biidu (PAB)
ir po to prasidéjusiu néstumu.

Gydant Elonva, kaip ir kitokiais gonadotropinais, retais atvejais galimi kraujo kreSuliai (tromboz¢),
kurie susidaro kraujagyslés viduje, nutriike keliauja kraujotakos sistema ir uzkemsa kita kraujagysle
(tromboembolija).

Jeigu esate vyriskosios lyties paauglys
Vyriskosios lyties paaugliams nustatytas Salutinis poveikis nurodytas toliau.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 paaugliy):
- vémimas,

- injekcijos vietos skausmas,

- karscio pylimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Elonva

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP/Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikymo salygos vaistinéje
Laikykite saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikymo salygos paciento namuose

Galimi du variantai:

1. Laikykite saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

2. Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip vieng ménesj. UZsirasykite
data, kada prad¢jote laikyti vaistg ne Saldytuve, ir suvartokite jj per vieng ménesj nuo jos.

Svirksta laikykite iSorin¢je dezutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Nevartokite Elonva, jeigu:

- vaistas ilgiau kaip vieng ménesj buvo laikomas ne Saldytuve;

- vaistas buvo laikomas ne Saldytuve aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje;
- pastebéjote, kad tirpalas neskaidrus;

- pasteb¢jote, kad sugadintas Svirkstas ar adata.

Tuscio ar nepanaudoto $virksto negalima iSmesti su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Elonva sudétis

- Veiklioji medZiaga yra korifolitropinas alfa. Kiekviename Elonva 100 mikrogramy injekcinio
tirpalo uzpildytame $virkste yra 100 mikrogramy 0,5 ml injekcinio tirpalo. Kiekviename Elonva
150 mikrogramy injekcinio tirpalo uZpildytame $virkste yra 150 mikrogramy 0,5 ml injekcinio
tirpalo.

- Pagalbinés medziagos: natrio citratas, sacharozé, polisorbatas 20, metioninas ir injekcinis
vanduo. pH reguliuojamas natrio hidroksidu ir (arba) vandenilio chlorido ragstimi.

Elonva iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Elonva yra skaidrus ir bespalvis vandeninis injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste su automatine
saugumo sistema, kuri apsaugo nuo jsidiirimo adata po panaudojimo. Pakuotéje yra Svirkstas ir sterili
injekciné adata. Kiekviename $virkste yra 0,5 ml tirpalo.

Vienoje pakuotéje yra vienas uzpildytas Svirkstas.

Elonva tiekiama dviejy stiprumy: 100 mikrogramy ir 150 mikrogramy injekcinis tirpalas.

Registruotojas ir gamintojas
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (M.A.) b.B. - xion beirapus Organon Belgium

Teun.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com
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Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E)\ada

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tel: +33 (0) 1 57 77 3200

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com



Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Naudojimo instrukcija

Elonva §virksto ir adatos sudedamosios dalys

Stiimoklis — _ Svirksto Adatos Adatos
Svirkstas Tirpalas dangtelis dangtelis Adata apsauga
—
- o ]
N | :
[ Etiketés nerforaciia
Injekcijos paruosimas
| 1.
e - Pries$ svirksdama Elonva gerai nusiplaukite rankas su muilu ir

vandeniu bei jas nudziovinkite.

- Norédama pasalinti visas pavirSines bakterijas, injekcijos vieta
(sritis i8kart zemiau bambos) nuvalykite dezinfektantu (pvz.,
alkoholiu) suvilgytu tamponu.

- Nuvalykite mazdaug 5 cm aplink adatos dirio vietg ir pries

tesdama palaukite vieng minute, kad leistuméte dezinfektantui

nudzitti.
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Laukdama, kol nudzius dezinfektantas, nulauzkite per etiketés
perforacijg ir nutraukite adatg su dangteliu.

Adatos apsauga palikite ant adatos.

Padékite adatos apsaugg (su viduje esancia adata) ant §varaus sauso
pavirsiaus, kol paruosite Svirksta.

Laikykite Svirkstg pilku dangteliu j virSy.
Svelniai spragtelékite per $virksta su pirStu, kad oro burbuliukai
pakilty | virsy.

Laikykite Svirksta nukreipta i virsy.
Atsukite Svirksto dangtelj prie$ laikrodzio rodykle.

Laikykite Svirksta nukreipta j virsy.
Uzsukite adatos apsaugg (kartu su adata) ant Svirksto pagal
laikrodzio rodykleg.

Laikykite Svirksta nukreipta j virsy.
Numaukite adatos apsaugg patraukiant tiesiai | virSy ir ja iSmeskite.
BUKITE ATSARGUS su adata.
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Svirkstimas

d

. Dabar suimkite $virkstg tarp smiliaus ir didziojo pir$ty, kad jis biity
nukreiptas j virsy.
. Uzdékite ant stimoklio nykstj.

. Atsargiai stumkite stimoklj j virSy, kol pasirodys laSelis adatos
virSuje.

8.

. Suimkite odos rauksle tarp nykscio ir smiliaus.

. Ibeskite visg adatg 90 laipsniy kampu j odos rauksle.

. ATSARGIALI spauskite stimoklj, kol jis nebegalés judéti, ir
laikykite.

. SUSKAICIUOKITE IKI PENKIU, kad baty suleistas visas
tirpalas.

9.

. Patraukite nykstj nuo stiimoklio.

. Adata automatiSkai bus jtraukta j Svirksta ir uzdaryta jame visam
laikui.
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