I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovaleap 300 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Ovaleap 450 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas

Ovaleap 900 TV/1,5 ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo ml yra 600 TV (atitinka 44 mikrogramus) folitropino alfa*.
Ovaleap 300 TV/0.5 ml injekcinis tirpalas

Kiekviename 0,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame uztaise yra 300 TV (atitinka 22 mikrogramus)
folitropino alfa.

Ovaleap 450 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas
Kiekviename 0,75 ml injekcinio tirpalo uzpildytame uztaise yra 450 TV (atitinka 33 mikrogramus)
folitropino alfa.

Ovaleap 900 TV/1.5 ml injekcinis tirpalas
Kiekviename 1,5 ml injekcinio tirpalo uzpildytame uZtaise yra 900 TV (atitinka 66 mikrogramus)
folitropino alfa.

*Folitropinas alfa (rekombinantinis zmogaus folikulus stimuliuojantis hormonas [r-hFSH]) gaminamas
kiny Ziurkéno kiausidziy lastelése (CHO DHFR), taikant rekombinantinés DNR technologija.

Pagalbiné (-s) medZziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas
Viename Ovaleap ml yra 0,02 mg benzalkonio chlorido
Viename Ovaleap ml yra 10,0 mg benzilo alkoholio

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

Tirpalo pH yra nuo 6,8 iki 7,2.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusioms moterims

. Skiriamas moterims, kurioms nevyksta ovuliacija (taip pat sergan¢ioms policistiniy kiausidziy
sindromu), kai gydymas klomifeno citratu buvo nesékmingas.
o Skiriamas moterims, patirian¢ioms superovuliacijg, siekiant sukelti keleto folikuly vystymasi

pries dirbtinj apvaisinima, pavyzdziui, dirbtinj apvaisinimg in vitro (DAV), gamety ir zigoty
persodinimg j kiauSintakj.

o Ovaleap skirtas vartoti kartu su liuteinizuojanciu hormonu (LH), siekiant stimuliuoti folikuly
vystymasi moterims su rySkiu LH ir FSH trikumu.
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Suaugusiems vyrams

o Ovaleap skirtas kartu su zmogaus chorioniniu gonadotropinu (ZCG) siekiant stimuliuoti
spermatogenez¢ vyrams, kurie serga jgimtu arba jgytu hipogonadotropiniu hipogonadizmu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

sutrikimais patirtj.

Dozavimas

Klinikiniai folitropino alfa tyrimai parodé, kad jo dienos doz¢, gydymo rezimas ir gydymo prieZiiiros
procediiros turéty biiti individualizuotos folikuly vystymuisi optimizuoti ir nepageidaujamam
kiausidziy hiperstimuliacijos pavojui sumazinti. Patariama laikytis rekomenduojamy pradiniy doziy,
kurios nurodytos Zemiau.

Moterims, kurioms nevyksta ovuliacija (taip pat sergancioms policistiniy kiauSidziy sindromu)
Folitroping alfa galima skirti kaip kasdieniy injekcijy kursg. Kai moterims yra ménesinés, gydyma
reikéty pradéti per pirmgsias 7 menstruacijy ciklo dienas.

Registracijos tyrimy metu dazniausiai taikyta gydymo schema, kai pradéta nuo 75 iki 150 TV FSH
kasdien ir doz¢ didinta po 37,5 arba 75 TV kas 7 ar geriau kas 14 dieny, jei siekiama adekvataus, ne
per daug isSreiksto, atsako.

Klinikingje praktikoje pradiné dozé paprastai individualizuojama remiantis pacientés klinikinémis
savybémis, pavyzdziui, kiausidZiy rezervo Zymenimis, amziumi, kiino masés indeksu ir, jeigu
taikoma, ankstesniu kiausidziy atsaku j kiau$idziy stimuliavima.

Pradine doze

Prading doz¢ galima koreguoti palaipsniui (a) po maziau kaip 75 TV per para, jeigu, atsizvelgiant j
pacientés klinikines savybes (amziy, kiino masés indeksa, kiausidziy rezerva), numatomas per daug
iSreikstas kiauSidziy atsakas pagal folikuly skai¢iy arba (b) galima apsvarstyti koregavimg nuo daugiau
kaip 75 iki ne daugiau kaip 150 TV per para, jeigu tikimasi silpno kiausidziy atsako.

Reikia atidziai stebéti pacientés atsakg matuojant folikuly dydj ir skaiciy ultragarsu ir (arba) estrogeny
sekrecija.

Dozés koregavimas

Jeigu pacienté tinkamai nereaguoja j gydyma (kiausidziy atsakas yra per silpnas arba per daug
iSreikstas), reikia jvertinti galimybe testi ta gydymo cikla ir ji koreguoti pagal gydytojo prieziiiros
standartg. Jeigu atsakas yra silpnas, paros doz¢ neturi biiti didesné kaip 225 TV FSH.

Jei gydytojo vertinimu pasiekiamas per daug isreikstas kiauSidziy atsakas, gydyma reikia nutraukti ir
nebeskirti ZCG (zr. 4.4 skyriy). Paskui reikia pradéti nauja gydymo cikla, skiriant mazesn¢ dozg nei
ankstesniame cikle.

Galutinis folikuly subrendimas

Kai pasiekiamas optimalus kiausidziy atsakas, vienkartiné 250 mikrogramy rekombinantinio Zmogaus
choriogonadotropino alfa (r-zCG) arba 5 000 TV ZCG injekcija (ne didesné kaip 10 000 TV) turéty
biti skiriama pragjus 24-48 valandoms po paskutiniosios folitropino alfa injekcijos. Pacientams
rekomenduojama atlikti lytinj akta ZCG vartojimo dieng ir kita dieng. Taip pat galima atlikti
intrauterining inseminacija.



Moterims, kurioms stimulivojamos kiausidés, siekiant sukelti keleto folikuly vystymasi pries
apvaisinimq in vitro ar kitokj dirbtinj apvaisinimq

Registracijos tyrimy metu dazniausiai taikyta gydymo schema siekiant sukelti superovuliacijg buvo
150-225 TV folitropino alfa kasdien, pradedant 2-3 ciklo dieng.

Klinikinéje praktikoje pradiné dozé paprastai individualizuojama remiantis pacientés klinikinémis
savybémis, pavyzdziui, kiauSidZiy rezervo Zymenimis, amziumi, kiino masés indeksu ir, jeigu
taikoma, ankstesniu kiausidziy atsaku j kiau$idziy stimuliavima.

Pradine doze

Jeigu tikimasi silpno kiauSidziy atsako, prading doz¢ galima koreguoti palaipsniui iki ne didesnés kaip
450 TV per parg dozés. Ir atvirksciai, tikintis per daug iSreiksto kiausSidziy atsako, prading doz¢ galima
sumazinti iki mazesnés kaip 150 TV.

Reikia toliau atidziai stebéti pacientés atsaka matuojant folikuly dydj ir skai€iy ultragarsu ir (arba)
estrogeny sekrecija, kol bus pasiektas adekvatus folikuly vystymasis.

Folitropinas alfa galima skirti atskirai arba, siekiant iSvengti per ankstyvos liuteinizacijos, kartu su
gonadotroping atpalaiduojanc¢io hormono (GnRH) agonistu arba antagonistu.

Dozés koregavimas

Jeigu pacienté tinkamai nereaguoja i gydyma (kiausidziy atsakas yra per silpnas arba per daug
iSreikstas), reikia jvertinti galimybe testi ta gydymo cikla ir ji koreguoti pagal gydytojo prieziiiros
standartg. Jeigu atsakas yra silpnas, paros dozé neturi biiti didesné kaip 450 TV FSH.

Galutinis folikuly subrendimas

Kai pasiekiamas optimalus kiausidziy atsakas, vienkartiné 250 mikrogramy r-zCG arba nuo 5 000 TV
iki 10 000 TV zCG injekcija, siekiant galutinai subrandinti folikulus, turéty biiti skiriama praéjus
24-48 valandoms po paskutiniosios folitropino alfa injekcijos.

Moterims, kurioms yra zymus LH ir FSH tritkumas

Moterims, kurioms tritksta LH ir FSH, gydymas folitropinu alfa kartu su liuteinizuojanc¢iu hormonu
(LH) skiriamas siekiant stimuliuoti folikuly vystymasi ir galutinj folikuly subrendimg pavartojus
zmogaus ZCG. Folitropinas alfa turi biiti skiriamas kaip kasdieniy injekcijy kursas tuo pat metu kaip ir
lutropinas alfa. Jeigu pacientei yra amenoréja (néra ménesiniy) ir jai nustatyta maza endogeninio
estrogeno sekrecija, gydyma galima pradéti bet kuriuo metu.

Rekomenduojama gydymo schema, kai skiriama 75 TV lutropino alfa kasdien kartu su 75-150 TV
FSH. Gydymas turi biiti individualus, atsizvelgiant i kiekvienos pacientés organizmo reakcija, kuri
nustatoma ultragarsu iSmatavus folikuly dyd; bei jvertinus estrogeny atsaka.

Jei manoma, kad FSH dozg tikslinga didinti, jos pritaikyma geriau atlikti kas 7-14 dieny, didinant doz¢
po 37,5-75 TV. Bet kuriame viename cikle stimuliacijos trukmg galima pratesti iki 5 savaiciy.

Kai pasiekiamas optimalus atsakas, vienkartiné 250 mikrogramy r-zCG arba nuo 5 000 TV iki

10 000 TV zCG injekcija turéty buti skiriama praéjus 24-48 valandoms po paskutiniosios folitropino
alfa ir lutropino alfa injekcijos. Pacientams rekomenduojama atlikti lytinj aktag ZCG vartojimo dieng ir
kita dieng. Taip pat, galima atlikti intrauterining inseminacijg arba kita pagalbinio apvaisinimo
procediira, remiantis gydytojo klinikinio atvejo vertinimu.

Gali biti paskirtas geltonkiinio fazés palaikymo gydymas, nes medziagy, pasizyminéiy luteotropiniu
aktyvumu (LH/ZCG) trikumas po ovuliacijos gali nulemti pirmalaikj corpus luteum praradimg.

Jei pasiekiamas per didelis efektas, gydyma reikia nutraukti ir nebeskirti ZCG. Paskui reikia pradéti
naujg gydymo cikla, skiriant mazesn¢ FSH doze nei ankstesniame cikle (zr. 4.4 skyriy).

Vyrams, sergantiems hipogonadotropiniu hipogonadizmu
150 TV folitropino alfa $virks¢iama tris kartus per savaite, kartu skiriama zCG maziausiai 4 ménesius.
Jei po §io periodo paciento organizmas nereagavo j gydyma, galima t¢sti gydyma vaistiniy preparaty




maziausiai 18 ménesiy gydymo.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi pacientai
Folitropinas alfa néra skirtas senyviems pacientams. Folitropino alfa saugumas ir veiksmingumas
senyviems pacientams neistirti.

Pacientai, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi
Folitropino alfa saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba kepeny
veikla sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija
Folitropinas alfa néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

[T

vartoti tik tie pacientai, kurie yra tam gerai pasirengg, atitinkamai apmokyti ir bet kada gali
pasikonsultuoti su gydytoju.

Daugiadozis uztaisas skirtas kelioms injekcijoms, todél, siekiant i§vengti netinkamo vaistinio
preparato vartojimo, pacientams reikia suprantamai paaiskinti vaistinio preparato vartojimo taisykles.

Ovaleap uztaisas skirtas naudoti tik kartu su Ovaleap Pen, kuris tickiamas atskirai. Vartojimo su
Ovaleap Pen instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai folitropinui alfa, FSH arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai;

o pogumburio arba hipofizio liauky augliai;

o padidéjusios kiausidés ar kiausidziy cista, nesusijusi su kiausidziy policistoze, taip pat ir
nezinomos kilmés;

. nezinomos kilmés ginekologiniai kraujavimai,

o kiausidziy, gimdos ar kriities karcinoma.

Ovaleap negalima skirti, kai nejmanoma pasiekti efektyvaus rezultato, pvz.:

o pirminis kiausidziy nepakankamumas;

. lytiniy organy neissivystymas, dél kurio nejmanomas néStumas;
. fibroidiniai gimdos augliai, dé¢l kuriy nejmanomas néStumas;

. pirminis séklidziy nepakankamumas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, paciento byloje reikia aiskiai nurodyti
skirto vaistinio preparato prekés pavadinimg ir serijos numerj.

Bendra

Folitropinas alfa yra stipri gonadotropiné medziaga, galinti sukelti viduting ar net smarkig neigiamg
organizmo reakcijg, tod¢l turi biiti paskiriamas gydytojo, kuris visapusiskai susipazings su
nevaisingumo problemomis bei jy sprendimo biidais.

Gydymo gonadotropinu metu reikalinga ypatinga gydytojo ir gydymo jstaigos pagalbinio personalo
priezitira bei tam tikslui tinkama pacienty stebé¢jimo (kontroliavimo) jranga. Siekiant kad moterys
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galéty saugiai ir efektyviai vartoti folitroping alfa, reikia nuolat stebéti kiausidziy atsaka bent jau
ultragarsu, o dar geriau kartu iSmatuojant estradiolio koncentracijg serume. Tarp atskiry pacienty
galimas tam tikras atsako j FSH vartojimg skirtingumas, taip pat kai kuriy pacienty silpnas atsakas j
FSH ir kai kuriy pacienty padidéjes atsakas. Tiek vyrams, tieck moterims turi biiti skiriama maZziausia
efektyvi dozé, kurios déka pasiekiamas gydymo tikslas.

Porfirija
Gydant folitropinu alfa biitina atidziai nuolat stebéti pacientus, kurie serga porfirija arba jy Seimoje yra
porfirija sirgusiy ligoniy. Ligai pablogéjus arba pirmga kartg pasireiskus gali prireikti nutraukti

gydyma.

Motery gvdymas

Prie$ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais biidais ir turi biiti
jvertintos galimos kontraindikacijos jy néStumui. Ypac¢ kruopséiai reikia iStirti, ar pacientai neserga
hipotiroidizmu, antinks¢iy Zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija ir skirti jiems tinkama
gydyma.

Pacientéms, kurioms folikuly augimas stimuliuojamas dé¢l to, kad nevaisingumo prieZastis yra
nevykstanti ovuliacija ar dél to, kad atliekamas dirbtinis apvaisinimas, gali padidéti kiausidés ar
i§sivystyti hiperstimuliacija. Siuos reidkinius iki minimumo sumazins grieZtas rekomenduojamas
Ovaleap dozavimas bei vartojimo schemos laikymasis ir kruopsti gydymo priezitira. Tiksliam folikulo
i§sivystymo ir subrendimo poZymiy jvertinimui biitina gydytojo patirtis.

Klinikiniuose tyrimuose buvo stebimas padidéjes kiausidziy jautrumas folitropinui alfa, kai jis buvo
vartojamas kartu su lutropinu alfa. Jei manoma, kad FSH dozg¢ tikslinga didinti, jos pritaikyma geriau
atlikti kas 7-14 dieny, didinant vaistinio preparato doz¢ po 37,5-75 TV.

Tiesioginio folitropino alfa /LH ir Zmogaus menopauzinio gonadotropino (zMG) palyginimo nebuvo
atlikta. Istoriniy duomeny palyginimas parodé, kad ovuliacijos daZzniai, vartojant folitroping alfa /LH ir
7zMG hormonus, yra panasus.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Numatomas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos poveikis — tam tikro laipsnio kiausidziy
padidéjimas. Sis poveikis dazniau pasireigkia moterims, serganéioms policistiniy kiaugidziy sindromu,
ir paprastai praeina negydomas.

Skirtingai nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, KHSS yra buklé, kurios sunkumo laipsnis gali
vis dideéti. Jo pozymiai yra zymus kiausidziy padidéjimas, didele lytiniy steroidy koncentracija serume
ir padidejes kraujagysliy pralaidumas, dél kurio gali pradéti kauptis skysciai pilvapléves, plauciy ir,
retai, perikardingje ertmése.

Sunkiais KHSS atvejais gali buti stebimi tokie simptomai: pilvo skausmas, pilvo piitimas, smarkus
kiausidziy padidéjimas, svorio didéjimas, dusulys, oligurija ir vir§Skinamojo trakto simptomai tokie
kaip pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Klinikiné analizé gali parodyti, cirkuliuojan¢io kraujo ttirio
sumaz¢jima, kraujo sutir$tejima, sutrikusig elektrolity pusiausvyra, ascita, kraujo iSsiliejima i
pilvaplévés ertme, eksudacija i pleuros ertme, hidrotoraksa arba iiminj kvépavimo sutrikimo (distreso)
sindromg. Labai retai sunky kiausidziy hiperstimuliacijos sindromg gali lydéti kiausidés persisukimas
ir tromboemboliniai reiSkiniai, pvz., plau¢iy embolija, iSeminis insultas arba miokardo infarktas.

Nepriklausomi KHSS i$sivystymo rizikos veiksniai yra jaunas amzius, maza kiino masé, policistiniy
kiausidziy sindromas, didesnés estrogeniniy gonadotropiny dozés, didelé absoliuti ar sparciai didéjanti
estradiolio koncentracija serume ir ankstesni KHSS epizodai, didelis susidaranciy kiausidziy folikuly
skaicius ir didelis oocity, gauty dirbtinio apvaisinimo technologijy (DAT) cikly metu, skaicius.



Laikantis rekomenduojamo folitropino alfa dozavimo ir vartojimo rezimo, galima sumazinti kiausidziy
hiperstimuliacijos rizika (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius). Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius,
rekomenduojama stebéti stimuliacijos ciklus atliekant tyrimus ultragarsu ir tiriant estradiolio kiekj.

Yra duomeny, rodanc¢iy, kad ZCG vaidina svarby vaidmenj sukeliant KHSS ir kad jei pastojama, Sis
sindromas gali biiti sunkesnis ir trukti ilgiau. Todél, atsiradus kiausidziy hiperstimuliacijos poZymiy,
rekomenduojama nutraukti ZCG vartojimg ir nurodyti pacientei susilaikyti nuo lytinio akto arba vartoti
patikimas kontraceptines apsaugos priemones bent 4 dienas. KHSS gali sparciai progresuoti (per

24 valandas) arba per kelias dienas tapti rimtu medicininiu atveju. DaZniausiai tai pasireiSkia
nutraukus gydyma hormonais, auksciausig lygj pasiekia praé¢jus mazdaug nuo 7 iki 10 dieny po
gydymo. Pacientai turi buti stebimi maZziausiai 2 savaites po ZCG paskyrimo.

Dirbtinio apvaisinimo metu prie$ ovuliacijg rekomenduojama susiurbti visus folikulus, kad sumazéty
hiperstimuliacijos pavojus.

Lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS praeina savaime. Jei yra sunkus KHSS, rekomenduojama
gydyma gonadotropinu nutraukti, o pacientg¢ — hospitalizuoti bei pradéti atitinkamg gydyma.

Daugiavaisis néstumas

Pacientéms, kurioms ovuliacija yra stimuliuojama, daugiavaisio néstumo tikimybé yra didesné nei
natiiraliai pastojus. Dauguma daugybinio apvaisinimo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisis néStumas, ypac
auksto laipsnio, didina rizikg sulaukti nepageidaujamo poveikio motinystei ir perinatalinio periodo
pasekmiy.

Siekiant iki minimumo sumazinti daugiavaisio néstumo rizika, rekomenduojama atidziai tikrinti
kiausidziy atsaka j vaistinj preparata.

Pacientéms, kurioms atliekamos dirbtinio apvaisinimo procediiros, daugiavaisio néstumo rizika
priklauso nuo persodinty embriony skai¢iaus, jy savybiy ir pacientés amziaus.

Pries gydymo pradzig pacientés turi biiti informuojamos apie daugybinio gimdymo tikimybe.

Néstumo nutritkimas

Pacientéms, kurioms folikuly augimas stimuliuojamas siekiant sukelti ovuliacijg ar parengti dirbtiniam
apvaisinimui, néStumo nutrukimo daznis dél persileidimo ar neiSnesiojimo yra didesnis nei pastojus
natiraliai.

Negimdinis néstumas

Didesng tikimybg patirti negimdinj néStumg turi kiausintakiy ligomis sirgusios moterys, tiek pastojus
natiiraliai, tiek po dirbtinio apvaisinimo procediiry. Yra Zinoma, kad negimdinio néStumo daznis po
dirbtinio apvaisinimo yra didesnis lyginant su bendros populiacijos.

Lytiniy organy sistemos navikai

Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms nevaisingumo gydymui buvo skirta keli gydymo kursai. Kol kas néra zinoma, ar gydymas
gonadotropinu padidina minéty augliy atsiradimo rizikg nevaisingoms moterims.

Jgimti raidos defektai

Igimty raidos defekty skaicius po dirbtinio apvaisinimo gali buti Siek tiek didesnis nei pastojus
natliraliai. Manoma, kad taip yra todél, kad skiriasi tévy ypatybés (pvz.: motinos amzius, Spermos
apibudinimas) bei dél daugiavaisio néstumo.

Tromboembolijos atvejai

Moterims, kurios neseniai sirgo arba dabar serga tromboembolija, arba moterims, kurioms yra
nustatyty rizikos faktoriy tromboembolijai (tokiy kaip asmens ar Seimos istorija), gydymas
gonadotropinais gali dar labiau padidinti tokiy reiskiniy pasunkéjimo arba atsiradimo rizika. Sioms



moterims reikia jvertinti gydymo gonadotropinu naudg ir galimg rizika. Taip pat biitina prisiminti, kad
pats néStumas ir KHSS padidina tromboembolijos rizika.

Vyry gydymas

Padidéjes endogeninio FSH kiekis rodo pirminj séklidziy nepakankamumg. Tokiems pacientams
gydymas folitropinu alfa /ZCG yra neveiksmingas. Folitropino alfa negalima skirti, kai nejmanoma
pasiekti veiksmingo rezultato.

Ivertinant gydymo veiksmingumg, rekomenduojama atlikti spermos analiz¢ praéjus 4-6 ménesiams
nuo gydymo pradzios.

Benzalkonio chlorido kiekis
Viename Ovaleap ml yra 0,02 mg benzalkonio chlorido

Benzilo alkoholio kiekis

Viename Ovaleap ml yra 10,0 mg benzilo alkoholio

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Dél susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinés acidozés) dideli kiekiai turi biiti vartojami
atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu biitina, ypa¢ asmenims, kuriems yra kepeny arba inksty pazeidimas,
taip pat nés¢ioms moterims arba Zindymo metu.

Natrio kiekis
Ovaleap doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Folitropinas alfa, vartojant su kitais vaistiniais preparatais ovuliacijai stimuliuoti (pvz.: ZCG,
klomifeno citratas), gali skatinti folikuly susidaryma, o kartu vartojant GnRH agonistg arba
antagonista, tikslu desensibilizuoti hipofize, gali prireikti padidinti folitropino alfa dozg, kurios reikia
adekvaciam kiauSidziy atsakui pasiekti. Nestebéta kity klinikai reikSmingy folitropino alfa ir kity
vaistiniy preparaty sgveikos atvejy.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Ovaleap neskiriamas néstumo metu. Nedidelis kiekis néstumy steb¢jimo duomeny (duomeny yra
maziau kaip apie 300 néStumy baigtis) nerodo folitropino alfa poveikio apsigimimams ar toksinio
poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.

Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé teratogeninio poveikio (zr. 5.3 skyriy). Kai vaistinis preparatas

vartojamas néstumo metu, néra pakankamai klinikiniy duomeny, kad galima biity atmesti teratogeninj
folitropino alfa poveiki.

v

Zindymas

Ovaleap néra skirtas vartoti Zindymo metu.

Vaisingumas

Ovaleap skirtas vartoti esant nevaisingumui (zr. 4.1 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ovaleap gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, kiausidziy cistos ir vietinés
reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma, patinimas ir (arba) sudirginimas
injekcijos vietoje).

Daznai nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS, kuris turi biiti laikomas buidinga stimuliavimo
procediiros rizika. Sunkus KHSS pasireiSke nedaznai (Zr. 4.4 skyriy).

Tromboembolija gali pasireiksti labai retai (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sqgrasas
Nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal daznj taip: 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 apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal sunkumg mazéjancia tvarka.

Motery gydymas

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos moterims

Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti

Nuo lengvy iki sunkiy
padidéjusio jautrumo reakcijy,
jskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni

Galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai Labai reti Tromboembolija (susijusi ir
nesusijusi su KHSS)

Kvépavimo sistemos, kritinés Labai reti Astmos patimé¢jimas arba

lgstos ir tarpuplaucio pasunkéjimas

sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Pilvo skausmas, pilvo piitimas,

diskomfortas pilvo srityje,
pykinimas, vémimas,
viduriavimas

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Labai dazni

Kiausidziy cistos

Dazni

Lengvas arba vidutinio
sunkumo KHSS (jskaitant
susijusig simptomatikg)

Nedazni

Sunkus KHSS (jskaitant
susijusig simptomatikg) (Zr.
4.4 skyriy)

Reti

Sunkaus KHSS komplikacija

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni

Reakcijos injekcijos vietoje
(pvz., skausmas, eritema,
hematoma, patinimas ir (arba)
sudirginimas injekcijos vietoje)




Vyry gydymas

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos vyrams

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos sutrikimai Labai reti Nuo lengvy iki sunkiy
padidéjusio jautrumo reakcijy,
iskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka

Kvépavimo sistemos, kritinés Labai reti Astmos patimé¢jimas arba

lgstos ir tarpuplaucio pasunkéjimas

sutrikimai

Odos ir poodinio audinio Dazni Spuogai

sutrikimai

Lytinés sistemos ir krities Dazni Ginekomastija, varikocelé

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Labai dazni Reakcijos injekcijos vietoje

vartojimo vietos pazeidimai (pvz., skausmas, eritema,
hematoma, patinimas ir (arba)
sudirginimas injekcijos vietoje)

Tyrimai Dazni Kiino svorio didéjimas

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 prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Folitropino alfa perdozavimo poveikis nezinomas, taciau gali iSsivystyti KHSS (Zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai, ATC
kodas — GO3GAOS.

Ovaleap yra panasus biologinis vaistinis preparatas. [$sami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje http://www.ema.europa.cu.

Veikimo mechanizmas

Priekiné hipofizés dalis, reaguodama j gonadotroping atpalaiduojantj hormong (GnAH), iSskiria
folikulus stimuliuojantj hormong (FSH) bei liuteinizuojantj hormong (LH) ir taip prisideda prie folikuly
vystymosi bei ovuliacijos. FSH skatina kiausidZziy folikuly vystymasi, LH dalyvauja folikuly vystymesi,
steroidogenezéje ir brendime.

Farmakodinaminis poveikis

Pavartojus r-hFSH, padidéja inhibino bei estradiolio (E2) koncentracija ir taip skatinamas folikuly
vystymasis. Inhibino koncentracija serume didéja greitai, tai galima pastebéti jau trecigjg r-hFSH
vartojimo dieng, o E2 koncentracija didéja 1éCiau, padidéjimas pastebimas tik nuo ketvirtosios gydymo
dienos. Bendra folikuly apimtis pradeda didéti praéjus 4-5 dienoms nuo kasdienio r-hFSH vartojimo
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pradzios ir, priklausomai nuo pacientés atsako, didziausias poveikis pasiekiamas pra¢jus mazdaug
10 dieny nuo r-hFSH vartojimo pradzios.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas moterims

Klinikiniuose tyrimuose ligoniais su sunkiu FSH ir LH nepakankamumu buvo laikomos moterys,
kuriy serume endogeninio LH lygis buvo < 1,2 TV/I, nustatant centrinéje laboratorijoje. Taciau, reikia
atsizvelgti j tai, kad tarp LH matavimy, atlikty skirtingose laboratorijose, galimos paklaidos.

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo lyginamas r-zZFSH (folitropinas alfa) ir i§ §lapimo iSskirto FSH
poveikis dirbtinio apvaisinimo technologijoms (Zr. 3 lentele zemiau) ir ovuliacijos stimuliacijai,
folitropinas alfa buvo veiksmingesnis nei §lapimo FSH, kadangi reikéjo mazesnés bendros dozés ir
trumpesnio gydymo laiko reikalingo folikului subrgsti.

Dirbtinio apvaisinimo technologijose folitropinas alfa mazesnés bendros dozés ir trumpesnis gydymo
laikotarpis salygojo didesnj oocity skai¢iy nei naudojant i§ §lapimo i$skirtg FSH.

3 lentelé. GF 8407 tyrimo rezultatai (paralelinés atsitiktinés imties grupés tyrimas lyginant folitropino
alfa ir §lapimo FSH veiksminguma bei sauguma dirbtinio apvaisinimo technologijoje)

folitropinas alfa Slapimo FSH
n=130 (n=116)
Gauty oocity skaicius 11,0£5,9 8,8+4,8
Stimuliacijai su FSH biitinos dienos 11,7+ 1,9 14,5+3,3
Biitina bendroji FSH dozé (FSH 27,6 £10,2 40,7 £ 13,6
75 TV ampuliy skaicius)
Dozés didinimo poreikis (%) 56,2 85,3

Visiems i$vardintiems kriterijams skirtumas tarp 2 grupiy buvo statistiskai reik§mingas (p < 0,05).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas vyrams

Vyrams, kuriems triiksta FSH, folitropinas alfa, vartojamas kartu su ZCG bent 4 ménesius, skatina
spermatogeneze.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Farmakokinetinés sgveikos tarp kartu vartojamy folitropino alfa ir lutropino alfa néra.

Pasiskirstymas

Suleidus j veng folitropinas alfa pasiskirsto nelgsteliniame skystyje. Pradinis pusinés eliminacijos
periodas yra apie 2 valandos. Terminalinis pusinés eliminacijos periodas yra 14-17 valandy.
Pusiausvyros fazéje pasiskirstymo tuirio ribos yra nuo 9 iki 11 1.

Suleidus po oda, absoliutus vaistinio preparato bioprieinamumas yra 66 %, tariamo galutinio pusinés
eliminacijos periodo ribos yra nuo 24 iki 59 valandy. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus

iki 900 TV. Suleidus kartoting doze, kaupiasi 3 kartus daugiau folitropino alfa, pusiausvyros fazé
pasiekiama per 3-4 dienas.

Eliminacija

Bendras klirensas yra 0,6 1/val. ir mazdaug 12 % folitropino alfa dozés iSsiskiria su Slapimu.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiSkumo tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui, kitokio nei paminéta Sios PCS skyriuose, nerodo.

Sumazéjes Ziurkiy vaisingumas ir produktyvumas buvo stebétas vartojant farmakologiniuose
tyrimuose tirtas folitropino alfa dozes (> 40 TV/kg/d) ilgesnj laika.

Suleidus dideles (> 5 TV/kg/d) folitropino alfa dozes, sumazéjo gyvy vaisiy skaicius, nors nebuvo
teratogeninio poveikio. Taip pat buvo stebéti sunksis gimdymai, panasiai, kaip ir paskyrus i§ Slapimo
i§skirto zmogaus menopauzinio gonadotropino (ZMG). Kadangi Ovaleap neskiriamas né$c¢iosioms, Sie
duomenys neturi didelés reikSmés.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Natrio hidroksidas (2 M) (pH reguliuoti)
Manitolis

Metioninas

Polisorbatas 20

Benzilo alkoholis

Benzalkonio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmg Kartg atidaryto vaistinio preparato tinkamumo laikas ir laikymo salygos

Svirkstiklyje esancio uztaiso turinj atidarius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas ne aukstesnéje kaip

25 °C temperatiiroje. Pacientas su Ovaleap Pen pateiktame dienyne turi uzsiraSyti pirmo vartojimo
data.

Po kiekvienos injekcijos svirkstiklj reikia vél uzdengti dangteliu, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Jei tinkamumo laikas nepasibaiggs, pries$ atidarant vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip
3 ménesius ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Pakartotinai patalpinti | Saldytuva negalima.

Jeigu vaistinis preparatas nebuvo vartojamas 3 ménesius, nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Pirmga kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Ovaleap 300 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

UZtaisas (I tipo stiklo) su guminiu stimokliu (brombutilo guma) ir uzspaudziamu dangteliu
(aliuminio) su pertvara (brombutilo guma), kuriame yra 0,5 ml tirpalo.

Injekcinés adatos (neriidijancio plieno: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '2").

Pakuotéje yra 1 uztaisas ir 10 injekciniy adaty.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Ovaleap 450 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas

UZztaisas (I tipo stiklo) su guminiu stimokliu (brombutilo guma) ir uzspaudziamu dangteliu
(aliuminio) su pertvara (brombutilo guma), kuriame yra 0,75 ml tirpalo.

Injekcinés adatos (neriidijancio plieno: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '4").

Pakuotéje yra 1 uztaisas ir 10 injekciniy adaty.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Ovaleap 900 TV/1.5 ml injekcinis tirpalas

UZztaisas (I tipo stiklo) su guminiu stimokliu (brombutilo guma) ir uzspaudziamu dangteliu
(aliuminio) su pertvara (brombutilo guma), kuriame yra 1,5 ml tirpalo.

Injekcinés adatos (nertidijancio plieno: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x 2").

Pakuotéje yra 1 uztaisas ir 20 injekciniy adaty.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Specialiy reikalavimy atlickoms tvarkyti néra.

Tirpalo vartoti negalima, jei jame yra pasaliniy daleliy arba jei tirpalas néra skaidrus.

Ovaleap skirtas vartoti tik kartu su Ovaleap Pen. Reikia atidziai vadovautis $virkstiklio naudojimo
instrukcija.

Kiekvieng uztaisg turi naudoti tik vienas pacientas.

Tus¢iy uztaisy pakartotinai pildyti negalima. Ovaleap uztaisai néra skirti kitiems vaistiniams
preparatams uztaisuose maisyti. Naudotas adatas sunaikinkite iSkart po injekcijos.
7.  REGISTRUOTOJAS

Theramex Ireland Limited

3" Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

DO1 YE64

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Ovaleap 300 TV/0.5 ml injekcinis tirpalas

13



EU/1/13/871/001

Ovaleap 450 TV/0.75 ml injekcinis tirpalas
EU/1/13/871/002

Ovaleap 900 TV/1.5 ml injekcinis tirpalas
EU/1/13/871/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. rugséjo 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. geguzés 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

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

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
D-89079 Ulm
Vokietija

Gamintojuy, atsakinguy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
Svedija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iddéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ 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

. 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 agentiirai;
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) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovaleap 300 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

folitropinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,5 ml tirpalo uzpildytame uztaise yra 300 TV (atitinka 22 mikrogramus) folitropino
alfa. Kiekviename tirpalo ml yra 600 TV (atitinka 44 mikrogramus) folitropino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas (2 M) (pH
koreguoti), manitolis, metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis, benzalkonio chloridas, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uztaisas su 0,5 ml tirpalo ir 10 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik su Ovaleap Pen.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Svirkstiklyje esan¢io uZtaiso turinj atidarius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas ne aukstesnéje kaip
25 °C temperatiiroje.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pries atidarant galima laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius. Jei
nebuvo vartojamas, po 3 ménesiy reikia sunaikinti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

D01 YE64

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/871/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ovaleap 300 TV/0,5 ml
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovaleap 450 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas

folitropinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,75 ml tirpalo uzZpildytame uztaise yra 450 TV (atitinka 33 mikrogramus) folitropino
alfa. Kiekviename tirpalo ml yra 600 TV (atitinka 44 mikrogramus) folitropino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas (2 M) (pH
koreguoti), manitolis, metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis, benzalkonio chloridas, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uztaisas su 0,75 ml tirpalo ir 10 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik su Ovaleap Pen.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Svirkstiklyje esan¢io uZtaiso turinj atidarius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas ne aukstesnéje kaip
25 °C temperatiiroje.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pries atidarant galima laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius. Jei
nebuvo vartojamas, po 3 ménesiy reikia sunaikinti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

D01 YE64

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/871/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ovaleap 450 TV/0,75 ml
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

24



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovaleap 900 TV/1,5 ml injekcinis tirpalas

folitropinas alfa

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame uztaise yra 900 TV (atitinka 66 mikrogramus) folitropino
alfa. Kiekviename tirpalo ml yra 600 TV (atitinka 44 mikrogramus) folitropino alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas (2 M) (pH
koreguoti), manitolis, metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis, benzalkonio chloridas, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uztaisas su 1,5 ml tirpalo ir 20 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik su Ovaleap Pen.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Svirkstiklyje esan¢io uZtaiso turinj atidarius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas ne aukstesnéje kaip
25 °C temperatiiroje.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pries atidarant galima laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius. Jei
nebuvo vartojamas, po 3 ménesiy reikia sunaikinti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

D01 YE64

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/871/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ovaleap 900 TV/1,5 ml
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISAS

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

Ovaleap 300 TV/0,5 ml injekcija
folitropinas alfa

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISAS

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

Ovaleap 450 TV/0,75 ml injekcija
folitropinas alfa

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,75 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISAS

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

Ovaleap 900 TV/1,5 ml injekcija
folitropinas alfa

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 ml

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

Ovaleap 300 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas
Ovaleap 450 TV/0,75 ml injekcinis tirpalas
Ovaleap 900 TV/1,5 ml injekcinis tirpalas

folitropinas alfa

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ovaleap ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ovaleap
Kaip vartoti Ovaleap

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ovaleap

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk W=

1. Kas yra Ovaleap ir kam jis vartojamas

Kas yra Ovaleap

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos folitropino alfa, kuri yra beveik identika natiraliam
organizme gaminamam hormonui, vadinamam ,,folikulus stimuliuojan¢iu hormonu* (FSH). FSH yra
gonadotropinas — tam tikras hormonas, kuris yra labai svarbus zmoniy vaisingumui ir reprodukcinei
funkcijai. Moterims FSH reikalingas cisty (folikuly) augimui ir vystymuisi kiausidése, kuriose yra
kiausinéliy Iasteliy. Vyrams FSH reikalingas spermos gamybai.

Kam Ovaleap vartojamas

Suaugusioms moterims Ovaleap vartojamas:

o moterims, kurioms nevyksta ovuliacija ir kurioms gydymas vaistu, vadinamu ,,klomifeno
citratu, buvo neveiksmingas, kad padéty vykti ovuliacijai (subrendusio kiausinélio lgstelés
i8laisvinimui i§ folikulo);

o moterims, kurioms atlickamas dirbtinis apvaisinimas (procediiros, kurios gali padéti Jums
pastoti), pavyzdZziui, apvaisinimas in vitro, gamety arba zigoty perkélimg j Falopijaus vamzdj,
kad padéty susidaryti folikulams;

o moterims, kuriy organizme pagaminama per mazai FSH ir LH, kartu su kitu vaistu, vadinamu
Llutropinu alfa“ (kitu gonadotropinu, ,,liuteinizuojanc¢iu hormonu‘ arba ,,LH*), kad padéty vykti
ovuliacijai.

Suaugusiems vyrams Ovaleap vartojamas:
o kartu su vaistu, vadinamu ,,zmogaus chorioniniu gonadotropinu* (zCG), siekiant stimuliuoti
spermatozoidy susidarymg vyrams, kurie yra nevaisingi dél mazo tam tikry hormony kiekio.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Ovaleap

Ovaleap vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija folitropinui alfa, folikulus stimuliuojan¢iam hormonui (FSH) arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu turite pogumburio arba hipofizio (abu yra smegeny dalys) auglius;
o jeigu Jis esate moteris:
- kai yra padidéjusios kiausidés ar nezinomos kilmés skys¢io maiseliy kiausidése
(kiausidziy cisty);

- kai yra nepaaiskinamas kraujavimas i§ maksties;

- kai yra kiau§idziy, gimdos ar kriities vézys;

- kai yra bet kokia buklé, dél kurios nejmanomas normalus néStumas, pavyzdziui,
kiau$idziy nepakankamumas (ankstyva menopauze), fibroidiniai gimdos augliai arba
lytiniy organy neiSsivystymas.

o jeigu esate vyras:
- kai yra nepagydomy séklidziy sutrikimy.

Jeigu Jums tinka bent vienas i§ aukS¢iau nurodyty punkty, $io vaisto vartoti negalima. Jeigu abejojate,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti §] vaista.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie§ pradedant gydyma, gydytojas, turintis vaisingumo sutrikimy gydymo patirties, turi jvertinti Jisy
ir JUsy partnerio vaisinguma.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ovaleap.

Porfirija

Jeigu Jus arba bent vienas Jiisy Seimos narys serga porfirija, prie§ pradédami gydyma, apie tai
pasakykite gydytojui. Tai yra buiklé, kurig vaikai gali paveldéti i$ tévy, kuri reiskia, kad Jusy
organizmas nesugeba suskaidyti porfiriny (organiniy junginiy).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:

. Jusy oda pradeda nieztéti ir lengvai pasidengia puslémis (ypac tos vietos, kurios daznai btina
sauléje) ir (arba)
o Jums skauda skrandj, rankas arba kojas.

Jei Jums pasireiSké auks¢iau nurodyti simptomai, gydytojas gali Jums rekomenduoti nutraukti
gydyma.

Kiau$idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS) 5
Jeigu Jus esate moteris, vaisto vartojimas didina KHSS rizikg. Siam sindromui biidingas didelio kiekio
folikuly brendimas ir dideliy cisty atsiradimas.

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, jeigu:

. Jums pasireiskia skausmas apatinéje pilvo dalyje,
o greitai didéja svoris,

o Jus pykina arba vemiate,

o Jums sunku kvépuoti.

Jeigu Jums pasireiske auksciau nurodyti simptomai, gydytojas gali paprasyti nutraukti Sio vaisto
vartojimg (taip pat zr. 4 skyriy ,,Sunkus Salutinis poveikis moterims*).

Jei jums nevyksta ovuliacija ir jei Jus laikotés rekomenduojamo dozavimo ir vartojimo grafiko, KHSS
pasireiSkimas maziau tikétinas. Gydymas Ovaleap retai sukelia sunky KHSS, nebent yra skiriamas
vaistas, vartojamas galutinio folikuly subrendimo skatinimui (kurio sudétyje yra Zzmogaus chorioninio
gonadotropino, ZCG). Jeigu Jums vystosi KHSS, Siame gydymo cikle gydytojas gali Jums neskirti
zZCG. Jums gali nurodyti lytiSkai nesantykiauti arba naudoti barjerines apsaugos priemones maziausiai
4 dienas.
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Daugiavaisis néStumas

Vartojant §j vaista, daugiau kaip vieno ktdikio laukimosi (t. y. ,,daugiavaisio néStumo*, paprastai
dvynuky) rizika yra didesné nei natiiraliai pastojus. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy
komplikacijy Jums ir Jiisy kiidikiams. Daugiavaisio néStumo rizikg galite sumazinti vartodami
reikiama §io vaisto doze¢ reikiamu metu. Daugiavaisio néStumo rizika, atliekant dirbtinj apvaisinima,
priklauso nuo Jisy amziaus, apvaisinty kiau$inéliy arba Jums jsodinamy embriony kokybés ir
skaiCiaus.

Persileidimas
Atliekant dirbtinj apvaisinimg arba stimuliuojant kiausides, kad gaminty kiausSinélius, yra didesné nei
vidutinei moteriai persileidimo rizika.

Negimdinis néStumas
Atliekant dirbtinj apvaisinimg ir jeigu kiauSintakiai yra pazeisti, Jums yra didesné nei vidutinei
moteriai né$tumo ne gimdoje (negimdinio néStumo) rizika.

Apsigimimai

Pastojus atlikus dirbtinj apvaisinimag, kidikiui gali biiti Siek tick didesné apsigimimy rizika nei
pastojus natiiraliai. Tai gali biiti susij¢ su daugiavaisiu né§tumu arba tévy ypatybémis, pvz., motinos
amziumi ir spermos savybémis.

Kraujo kreséjimo sutrikimai (tromboembolijos reiskiniai

Jei Jums arba Jiisy Seimos nariams kada nors buvo kraujo kresuliy kojose ar plauciuose arba patyré
Sirdies smiigj ar insulta, informuokite gydytoja. Jums gali biiti didesné rizika, kad vartojant Ovaleap
Sie sutrikimai pasireiks$ arba pasunkeés.

Vyrams, kuriy kraujyje yra per didelis FSH kiekis

Jeigu esate vyras, per didelis nattralaus FSH kiekis kraujyje gali buti pazeisty se¢klidziy pozymis.
Jeigu Jums yra §is sutrikimas, $is vaistas paprastai néra veiksmingas. Jei gydytojas nusprendé
pameéginti gydyma Ovaleap, kad galéty stebéti gydyma, gydytojas gali papraSyti Jusy pateikti séklos
analizei atlikti praéjus 4—6 ménesiams nuo gydymo pradzios.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas neskiriamas vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety.

Kiti vaistai ir Ovaleap
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

. jeigu Jis vartojate Ovaleap su kitais vaistais ovuliacijai stimuliuoti, pvz., Zmogaus chorioniniu
gonadotropinu (ZCG) arba klomifeno citratu, gali didéti folikuly atsakas;
o jeigu Jis kartu su Ovaleap vartojate gonadotroping atpalaiduojancio hormono (GnRH) agonistg

arba antagonista (Sie vaistai mazina lytiniy hormony kiekj ir stabdo ovuliacija), Jums gali reikéti
vartoti didesne Ovaleap doze folikuly susidarymui uztikrinti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Sio vaisto negalima vartoti néStumo arba zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Ovaleap sudétyje yra natrio, benzalkonio chlorido ir benzilo alkoholio
Sio vaisto dozeje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Viename Sio vaisto ml taip pat yra 0,02 mg benzalkonio chlorido ir 10,0 mg benzilo alkoholio.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepeny arba inksty ligomis ir jeigu esate néscia
arba zindote kiidikj, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jisy organizme ir sukelti
Salutinj poveikj (vadinamajg metaboling acidozg).
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3. Kaip vartoti Ovaleap

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas suleidziamas j audinius, esanéius i§ karto po oda (poodiné injekcija). Gydytojas arba
slaugytojas Jums parodys, kaip leistis §j vaistg. Jeigu leisités §j vaistg patys, atidziai perskaitykite ir
laikykités Svirkstiklio ,,Naudojimo instrukcijos®.

Kokia yra rekomenduojama dozé?

Gydytojas nuspres, kokj vaisto kiekj ir kaip daznai turésite vartoti. Toliau nurodytos dozés isreikstos
tarptautiniais vienetais (TV).

Moterims

Jeigu Jums nevyksta ovuliacija, yra nereguliarios ménesinés arba visai jy néra.

. Sis vaistas paprastai duodamas kasdien.

. Kai yra nereguliarios ménesinés, §j vaistg pradékite vartoti per pirmasias 7 ménesiniy ciklo
dienas. Jei néra ménesiniy, vaistg galite pradéti vartoti bet kurig Jums patogia diena.

o Pradiné Sio vaisto dozé paprastai nustatoma individualiai ir gali biti koreguojama palaipsniui.

o Sio vaisto paros dozé neturi biiti didesné kaip 225 TV.

o Kai pasiekiamas reikiamas vaisto poveikis, Jums bus skirtas ZzCG arba rekombinantinis ZCG

(r-zCG, t. y., specialia DNR technologija laboratorijoje pagamintas zCG). Bus skirta vienkartiné
250 mikrogramy r-zCG arba 5 000-10 000 TV zCG injekcija, pra¢jus 24-48 valandoms po
paskutinés Ovaleap injekcijos. Jums rekomenduojama atlikti lytinj akta ZCG injekcijos dieng ir
sekancia diena. Taip pat galima atlikti vidinj gimdos apséklinima, jsodinant spermatozoidus }
moters gimda.

Jei gydytojas reikiamo poveikio nenustato, reikia jvertinti galimybeg testi tg gydymo Ovaleap ciklg ir jj
atitinkamai koreguoti pagal standarting kliniking praktika.

Jeigu Jiisy organizmo atsakas yra per stiprus, gydymas bus nutrauktas ir ZCG nebebus skiriamas [taip
pat zr. 2 skyriy, ,,KiausidZiy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)“]. Kitam gydymo ciklui Jiisy
gydytojas skirs mazesn¢ Ovaleap doz¢ nei praeitame cikle.

Jeigu reikia, kad subresty keli kiau$inéliai paémimui prie$ dirbtini apvaisinima

o Pradiné Sio vaisto dozé paprastai nustatoma individualiai ir gali biiti koreguojama palaipsniui,
iki ne didesnés kaip 450 TV paros dozés.

o Gydymas tgsiamas, kol subresta reikiamas kiausinéliy kiekis. Gydytojas tai patikrins, atlikes
kraujo tyrimg ir (arba) i$tyres ultragarsu.

o Kai kiausinéliai bus paruosti, Jums bus skirtas zCG arba r-zCG. Bus skirta vienkartiné
250 mikrogramy r-ZCG arba 5 000-10 000 TV zCG injekcija, praéjus 24-48 valandoms po
paskutinés Ovaleap injekcijos. Taip Jiisy kiauSinéliai paruoSiami paémimui.

Jeigu Jums nustatytas labai mazas FSH ir LH hormony kiekis

o Iprasta pradiné Ovaleap dozé yra 75—150 TV, kartu su 75 TV lutropino alfa.

. Abu Siuos vaistus vartosite kasdien iki 5 savaiciy.

o Jisy Ovaleap doze¢ galima kas 7 arba kas 14 dieny didinti 37,5-75 TV, kol bus pasiektas
reikiamas poveikis.

o Kai pasiekiamas reikiamas vaisto poveikis, Jums bus skirtas ZCG arba r-ZCG. Bus skirta
vienkartiné 250 mikrogramy r-zCG arba 5 000-10 000 TV zZCG injekcija, pragjus
24-48 valandoms po paskutinés Ovaleap ir lutropino alfa injekcijos. Jums rekomenduojama
atlikti lytinj akta zCG injekcijos dieng ir sekancig dieng. Taip pat galima atlikti pagalbinj
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apvaisinimg gimdoje (intrauterining inseminacijg) arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediira,
remiantis gydytojo vertinimu.

Jei po 5 gydymo savaiciy gydytojas poveikio nenustato, gydymo ciklas turi biiti nutrauktas. Kitam
gydymo ciklui Jusy gydytojas skirs didesn¢ prading $io vaisto doze¢ nei praeitame cikle.

Jeigu Jusy organizmo reakcija yra per stipri, gydymas Ovaleap bus nutrauktas ir ZCG nebebus
skiriamas [taip pat zr. 2 skyriy, ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)“]. Kitam gydymo
ciklui Jusy gydytojas skirs mazesne Ovaleap dozg nei praeitame cikle.

Vyrams

o Iprasta $io vaisto dozé yra 150 TV, vartojama kartu su zCG.

o Abu §iuos vaistus vartosite tris kartus per savaite ne maziau kaip 4 ménesius.

o Jeigu po 4 ménesiy atsakas ] gydyma nebuvo pasiektas, gydytojas gali pasitlyti toliau vartoti

Siuos du vaistus ne maziau kaip 18 ménesiy.

Kaip vaistas leidZiamas?

Sis vaistas suleidziamas injekcija j audinius, esangius i§ karto po oda (poodiné injekcija), naudojant
Ovaleap Pen. Ovaleap Pen yra jtaisas (,,Svirkstiklis*), naudojamas injekcijoms j audinius, esancius i$
karto po oda.

Gydytojas gali Jums pasiiilyti iSmokti paciam leistis §j vaistg. Gydytojas arba slaugytoja Jums
nurodys, kaip tai daryti, taip pat pateikiami nurodymai atskiroje Svirkstiklio naudojimo instrukcijoje.
Nemeéginkite patys leistis §io vaisto, kol Jisy nepamoké to daryti gydytojas ar slaugytoja. Patj pirma
kartg §j vaistg reikia leistis tik esant gydytojui ar slaugytojai.

Ovaleap injekcinis tirpalas uztaisuose skirtas vartoti su Ovaleap Pen. Reikia atidziai vadovautis atskira
Ovaleap Pen naudojimo instrukcija. Svirkstiklio naudojimo instrukcija bus pateikta kartu su Ovaleap
Pen. Taciau tinkamam Jusy biklés gydymui uztikrinti reikalingas artimas ir nuolatinis
bendradarbiavimas su gydytoju.

Naudotas adatas po injekcijos i§ karto sunaikinkite.

Ka daryti pavartojus per didele Ovaleap doze

Poveikis pavartojus per didelj Ovaleap kiekj nezinomas. Taciau gali i$sivystyti kiausidziy
hiperstimuliacijos sindromas (KHSS), kuris aprasytas 4 skyriuje, ,,Sunkus Salutinis poveikis
moterims*. Taciau kiau$idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS) gali atsirasti tik tuomet, jei kartu
vartojamas ir ZCG [taip pat zr. 2 skyriy, ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)“].

Pamirsus pavartoti Ovaleap

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Kai tik pastebésite, kad praleidote
dozg, kreipkités  gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkites j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Svarbus Salutinis poveikis

Sunkus Salutinis poveikis vyrams ir moterims

o Labai retai nustatytos alerginés reakcijos, pvz., odos isbérimas, iskilusios, niezincios odos sritys,

ir sunkios alerginés reakcijos su silpnumu, nukritusiu kraujospitidziu, pasunkéjusiu kvépavimu ir
veido patinimu (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 10 000 asmeny). Jeigu manote, kad Jums
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pasireiské tokio tipo reakcija, Ovaleap nebeleiskite ir nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Sunkus $alutinis poveikis moterims

Skausmas pilvo apacioje kartu su pykinimu arba vémimu gali buti kiauSidziy hiperstimuliacijos
sindromo (KHSS) simptomai. Tai gali rodyti, kad kiausidziy reakcija j gydyma yra per stipri ir
kad kiauSidése susidaré dideliy cisty [taip pat Zr. 2 skyriy, ,,KiauSidziy hiperstimuliacijos
sindromas (KHSS)“]. Sis Salutinis poveikis yra daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$

10 asmeny).

KHSS gali tapti sunkus su aiskiai padidéjusiomis kiauSidémis, sumazéjusiu Slapimo susidarymu,
svorio didéjimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) skyséiy kaupimusi pilve arba kratingje. Sis
Salutinis poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny).

Retai gali pasireiksti KHSS komplikacijos, pvz., kiausidés persisukimas arba kraujo kreSuliai
(gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny).

Labai retai gali pasireiksti sunkios kraujo kres¢jimo komplikacijos (tromboemboliniai
rei§kiniai), kartais nesusijusios su KHSS (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny). Tai
gali sukelti kriitinés skausma, dusulj, insultg ar Sirdies smuigj [taip pat zr. 2 skyriy, Kraujo
kreséjimo sutrikimai (tromboembolijos reiskiniai)*].

Jeigu pasireiske bet kuris auk$¢iau nurodytas salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités j gydytoja, kuris
gali papraSyti nutraukti Ovaleap vartojima.

Kitas Salutinis poveikis moterims

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, kraujosruvos, patinimas ir
(arba) sudirginimas;

galvos skausmas;

skys¢io maiseliai kiauSidése (kiausidziy cistos).

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

pilvo skausmas;
viduriy piitimas;
pilvo spazmai;
pykinimas;
vémimas;
viduriavimas.

Labai reti (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

gali pasunkéti astma.

Kitas Salutinis poveikis vyrams

Labai dazni (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, kraujosruvos, patinimas ir
(arba) sudirginimas.

Dazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny)

veny padidéjimas virs séklidziy ir Zemiau jy (varikocelé);
kriity padidéjimas;

spuogai;

svorio did¢jimas.

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 000 asmeny)

gali pasunkéti astma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

37



V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ovaleap
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* ir déZutés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Jei tinkamumo laikas nepasibaiggs, pries atidarant vaistg galima laikyti ne ilgiau kaip 3 ménesius ne
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Pakartotinai patalpinti j $aldytuva negalima. Jeigu §is vaistas
nebuvo vartojamas 3 ménesius, nesuvartotg tirpalg sunaikinkite.

Svirkstiklyje esan¢io uZtaiso turinj atidarius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas ne aukstesnéje kaip
25 °C temperatiiroje. UZsiraSykite pirmo vartojimo datg paciento dienyne, kuris bus pateiktas su
Ovaleap Pen.

Po kiekvienos injekcijos Ovaleap Pen reikia vél uzdengti dangteliu, kad vaistas blity apsaugotas nuo
Sviesos.

Pastebéjus drumzliy ar daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ovaleap sudétis

- Veiklioji medziaga yra folitropinas alfa.

Ovaleap 300 TV/0,5 ml: kiekviename 0,5 ml tirpalo uzpildytame uztaise yra 300 TV (atitinka
22 mikrogramus) folitropino alfa.

- Ovaleap 450 TV/0,75 ml: kiekviename 0,75 ml tirpalo uzpildytame uztaise yra 450 TV (atitinka
33 mikrogramus) folitropino alfa.

- Ovaleap 900 TV/1,5 ml: kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame uztaise yra 900 TV (atitinka
66 mikrogramus) folitropino alfa.

- Kiekviename tirpalo ml yra 600 TV (atitinka 44 mikrogramus) folitropino alfa.

- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas (2 M)
(pH koreguoti), manitolis, metioninas, polisorbatas 20, benzilo alkoholis, benzalkonio chloridas
ir injekcinis vanduo.

Bet kurio nurodyto stiprumo vaistuose yra i§vardyty pagalbiniy medziagy.

Ovaleap iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ovaleap yra injekcinis tirpalas (injekcija). Ovaleap yra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

Ovaleap 300 TV/0,5 ml tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uztaisas ir 10 injekciniy adaty.

Ovaleap 450 TV/0,75 ml tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uztaisas ir 10 injekciniy adaty.
Ovaleap 900 TV/1,5 ml tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uztaisas ir 20 injekciniy adaty.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

D01 YE64

Airija

Gamintojas
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Vokietija

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5

216 13 Limhamn
Svedija

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

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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