| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovitrelle 250 mikrogramy/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename uzpildytame $virkste (0,5 ml tirpalo) yra 250 mikrogramy chorioninio alfa
gonadotropino* (atitinka mazdaug 6 500 TV).

*rekombinantinis Zmogaus chorioninis gonadotropinas (r-zCQG), iSgaunamas i$ kininio ziurkéno
kiausidziy (KZK) Iasteliy rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste.

Skaidrus, bespalvis arba truputj gelsvas tirpalas.

Tirpalo pH yra 7,0 £ 0,3, osmoliariskumas — 250-400 mOsm/kg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ovitrelle skirtas gydyti

o Suaugusias moteris, patirian¢ias superovuliacijg prie$ dirbtinj apvaisinimg (DA), pavyzdziui,
dirbtinj apvaisinima in vitro (DAV). Ovitrelle skiriamas siekiant skatinti galutinj folikulo
subrendima bei geltonktinio vystymasi po folikulo augimo stimuliacijos.

o Suaugusias moteris, kurioms nevyksta ovuliacija arba ji yra nepakankama. Ovitrelle skiriamas
moterims, kurioms nevyksta ovuliacija arba ji yra nepakankama, siekiant skatinti ovuliacijg bei

geltonkiinio vystymasi po folikulo augimo stimuliacijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

patirtj.
Dozavimas
Maksimali dozé yra 250 mikrogramy. Reikia laikytis tokios dozavimo schemos:

o Moterims, patirianc¢ioms superovuliacija pries dirbtinj apvaisinima (DA), pavyzdziui, dirbtinj
apvaisinima in vitro (DAV):

Vieno Ovitrelle uzpildyto $virksto dozé (250 mikrogramy) suleidziama praéjus

24-48 valandoms po paskutinio folikulus stimuliuojanciojo hormono (FSH) arba zmogaus
menopauzinio gonadotropino (ZMG) vartojimo, t.y., kai pasiekiama optimali folikuly augimo
stimuliacija.



o Moterims, kurioms nevyksta ovuliacija arba ji yra nepakankama:
Vieno Ovitrelle uzpildyto Svirksto dozé (250 mikrogramy) suleidziama praéjus
24-48 valandoms po to, kai pasiekiama optimali folikuly augimo stimuliacija. Pacientams

rekomenduojama atlikti lytinj akta Ovitrelle injekcijos dieng ir dieng po to.

Ypatingos populiacijos

Inksty arba kepeny veiklos sutrikimai
Ovitrelle saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetinés savybés pacientams, turintiems inksty arba
kepeny veiklos sutrikimy, neistirti.

Vaiky populiacija
Ovitrelle néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Skirtas leisti po oda. Savarankiskai Ovitrelle gali vartoti tik tos pacientés, kurios yra tinkamai
apmokytos ir bet kada gali pasitarti su gydytoju.
Ovitrelle skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pogumburio arba hipofizio liauky augliai.

Padidéjusios kiausidés ar cista, nesusijusi su kiausidziy policistozés sindromu.
Nezinomos etiologijos ginekologiniai kraujavimai.

Kiausidziy, gimdos ar krtties karcinoma.

Aktyviis tromboemboliniai sutrikimai.

Ovitrelle negalima vartoti esant biikléms, kai negalima pasiekti veiksmingo atsako, pvz.:

o pirminis kiausidziy nepakankamumas,

o netaisyklingas lytiniy organy i$sivystymas, dél kurio nejmanomas néstumas,
o fibroidiniai gimdos augliai, dél kuriy nejmanomas néstumas,

o Mmoterims po menopauzes.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Bendrosios rekomendacijos

Pries pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biti istirtas atitinkamais budais ir turi buti
jvertintos galimos kontraindikacijos néStumui. Ypac kruopsciai reikia istirti, ar pacientai neserga
hipotiroidizmu, antinksciy zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija, ar neturi hipofizio arba
pogumburio augliy ir skirti jiems tinkamg gydyma.

Néra klinikinés patirties Ovitrelle gydant kitus sutrikimus (pvz., geltonkiinio nepakankamumg arba
vyry sutrikimus), todél Ovitrelle negalima skirti tokiems sutrikimams gydyti.



Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

Tam tikro laipsnio kiau$idziy padidéjimas yra tikétinas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos
efektas. Jis dazniau pasireiskia moterims, serganc¢ioms policistiniy kiaus§idziy sindromu, ir paprastai

praeina be gydymo.

KHSS, kitaip nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, yra buklé, kuri pagal apraiskas skirstoma j
sunkumo laipsnius. Jis susijes su zymiu kiauSidziy padidéjimu, dideliu lytiniy steroidy kiekiu serume
ir kraujagysliy pralaidumo padidéjimu, dél kurio pilvaplévés, pleuros ir (retai) perikardo ertmése gali
kauptis skystis.

Silpnas KHSS gali pasireiksti pilvo skausmu, diskomforto arba tempimo pojaciu pilve ir kiausidziy
padidéjimu. Esant vidutinio stiprumo KHSS, gali papildomai pasireiksti pykinimas, vémimas,
ultragarso tyrimo metu galima matyti ascitg arba Zymy kiausidziy padidéjima.

Sunkaus KHSS atveju stebima dar daugiau simptomy, pvz., sunkus kiausidziy padidé¢jimas, kiino
svorio augimas, dispnéja arba oligurija. Klinikinio vertinimo metu gali buiti nustatyti tokie poZymiai,
kaip hipovolemija, hemokoncentracija, elektrolity disbalansas, ascitas, pleuros efuzijos arba fiminis
respiracinis distresas. Labai retais atvejais sunkus KHSS gali komplikuotis kiau§idés persisukimu arba
tromboembolijos atvejais, pvz., plauciy embolija, iSeminiu insultu arba miokardo infarktu.

Nepriklausomi KHSS atsiradimo rizikos veiksniai yra §ie: jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelis absoliutusis
estradiolio kiekis arba greitai didéjantis estradiolio kiekis serume bei anks¢iau buvg KHSS epizodai,
didelis besivystanciy kiausidziy folikuly skaicius ir didelis ovocity, gauty DA taikymo cikly metu,
kiekis.

Rekomenduojamo Ovitrelle dozavimo ir gydymo schemos laikymasis gali sumazinti kiauSidziy
hiperstimuliavimo rizika. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama stebéti
stimuliavimo ciklus ultragarsu ir matuoti estradiolio kiekj.

Gauta jrodymy, kad pagrindinj vaidmenj KHSS sukeélime turi zCG ir kad sindromas gali biiti
sunkesnis ir ilgiau testis, jeigu pacienté pastoja. Tad, jeigu pasireiskia kiausidziy hiperstimuliavimas,
rekomenduojama sustabdyti ZCG vartojimg ir patarti pacientei susilaikyti nuo lytiniy santykiy arba
naudoti barjerines kontraceptines apsaugos priemones ne trumpiau nei 4 paras.

Kadangi KHSS gali staigiai progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas tapti rimtu
medicininiu atveju, po zCG skyrimo pacientes reikia stebéti ne trumpiau nei dvi savaites.

Lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS paprastai pracina savaime. Jeigu pasireiské sunkus KHSS,
rekomenduojama sustabdyti gydyma gonadotropinu ir pacientg nukreipti j ligoning, kur ja reikia

pradéti tinkamai gydyti.

Daugiavaisis néStumas

Pacientéms, kurioms sukeliama ovuliacija, daugiavaisio néstumo ir gimdymo tikimybé didesné nei
natiiraliai pastojusiosioms. Didzioji dauguma daugiavaisio néstumo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisiai
néstumai (ypac, jei vaisiy yra daugiau) susij¢ su padidéjusia nepageidaujamy néStumo ir perinatalinio
periodo pasekmiy rizika.

Siekiant sumazinti didesnio laipsnio daugiavaisio néstumo rizika, rekomenduojama atidziai stebéti
kiausidziy atsaka. Daugiavaisio néstumo rizika pacientéms, kurioms DA procediiros, daugiausia
priklauso nuo persodinty embriony skaiciaus, kokybés ir pacientés amziaus.



Néstumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms stimuliuojamas folikuly augimas siekiant sukelti ovuliacijg arba DA, nustatytas
didesnis néstumo nutriikimo dél neiSnesiojimo arba persileidimo daznis nei pastojus nattraliu budu.

Negimdinis néStumas

Moterims, sirgusioms kiauSintakiy ligomis, yra didesné negimdinio néStumo rizika, neatsizvelgiant |
tai, ar pastojama nattiraliai ar taikant pagalbines reprodukcines technologijas. Pranesta, kad po DA
taikymo negimdinio néStumo paplitimas yra didesnis nei bendroje populiacijoje.

Jeimti sklaidos trukumai

Igimty sklaidos trikumy paplitimas po DA gali biiti nezymiai didesnis nei po savaiminio pastojimo.
Manoma, kad taip yra dél tévy charakteristiky skirtumo (t. y. motinos amzius, spermos
charakteristikos) ir didesnio daugiavaisio néstumo daznio.

Tromboemboliniai reiSkiniai

Moterims, neseniai sirgusioms tromboembolija, arba moterims, kurios priskiriamos bendrosios
tromboemboliniy reiskiniy rizikos veiksniy grupei (pvz., jeigu tokiy reiskiniy yra buve joms pacioms
arba kraujo giminai¢iams), dél gydymo gonadotropinais tokiy reiskiniy sustipréjimo arba pasireiskimo
rizika gali dar labiau sustipréti. Skiriant gydyma tokioms moterims reikia jvertinti naudos ir rizikos
santykj. Taciau reikia pastebéti, kad ir néStumas, ir KHSS yra susije¢ su padidéjusia tromboemboliniy
reiskiniy rizika.

Reprodukcinés sistemos navikai

Moterims, kurioms gydant nevaisinguma buvo taikyti jvairiis gydymo metodai, nustatyta piktybiniy
bei gerybiniy kiausidziy ir kity reprodukcinés sistemos naviky. Dar nenustatyta, ar gydymas
gonadotropinais didina Siy naviky rizikg nevaisingoms moterims.

Jtaka serumo ir Slapimo tyrimy rezultatams

Vartojant Ovitrelle, mazdaug iki 10 dieny gali biiti stebima jtaka imunologiniy tyrimy rezultatams, kai
nustatomas kraujo serumo/Slapimo zCG, tod¢l néStumo testo rezultatai gali buti klaidingai teigiami.
Apie $ig galimybe reikia informuoti pacientes.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ovitrelle ir kity vaistiniy preparaty specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, taciau ZCG terapijos metu
nestebéta ir kliniskai reikSmingy vaistiniy preparaty saveikos atvejy.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Ovitrelle vartojimo néStumo metu indikacijy néra. Nedidelis kiekis duomeny apie vartojimg néstumo
metu nerodo padidéjusios apsigimimy arba toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui rizikos. Néra

atlikta alfa chorioninio gonadotropino jtakos laboratoriniy gyviinéliy dauginimuisi tyrimy (Zr.
5.3 skyriy). Nezinoma apie galima rizikg Zzmonéms.



Zindymas

Ovitrelle negalima vartoti zindymo metu. Nezinoma, ar chorioninis alfa gonadotropinas issiskiria j
motinos piena.

Vaisingumas

Ovitrelle skirtas vartoti nevaisingumo atveju (Zr. 4.1 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ovitrelle geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Klinikiniy tyrimy metu buvo lygintos skirtingos Ovitrelle dozés. Stebétas nuo dozés priklausantis
KHSS. KHSS buvo stebétas mazdaug 4 % pacienciy, gydyty Ovitrelle; sunkus KHSS buvo stebétas
maziau nei 0,5 % pacienciy (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Toliau pateikiamy daznio terminy reik§meé: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali buti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai retas:  lengvos arba sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant iSbérimas, anafilaksines
reakcijas ir Soka

Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai
Labai retas:  tromboembolija (susijusi ir nesusijusi su KHSS)

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznas: pilvo skausmas, pilvo piitimas, pykinimas, vémimas
Nedaznas: diskomfortas pilvo srityje, viduriavimas

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Daznas: lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS
Nedaznas: sunkus KHSS

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: reakcijos injekcijos vietoje.

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 prane$imo sistema.


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

4.9 Perdozavimas

Ovitrelle perdozavimo poveikis nezinomas. Vis délto yra galimybé, kad dél Ovitrelle perdozavimo
gali i$sivystyti kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS) (zr.4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lyting sistemg moduliuojantieji preparatai,
gonadotropinai, ATC kodas — GO3GAO08.

Veikimo mechanizmas

Ovitrelle yra vaistas, kurio veiklioji medziaga — chorioninis alfa gonadotropinas - i§gaunamas
rekombinantinés DNR technologijos btidu. Jo aminoriigsciy seka tokia pati, kaip ir i§ §lapimo isskirto
7ZCG. Chorioninis gonadotropinas jungiasi prie kiausidziy theca (t.p. granulosa) lasteliy
transmembraniniy receptoriy, prie kuriy jungiasi ir luteinizuojantis hormonas (LH/CG receptorius).

Farmakodinaminis poveikis

Svarbiausias farmakodinaminis poveikis moterims yra ovocito mejozés atnaujinimas, folikuly
plysimas (ovuliacija), geltonkiinio formavimasis, progesterono ir estradiolio sintezé geltonkiinyje.

Moterims chorioninis gonadotropinas veikia kaip liuteinizuojanciojo hormono i$metimo pakaitalas,
kuris skatina ovuliacija.

Ovitrelle vartojamas skatinti galutinj folikulo subrendima ir ankstyva geltonkiinio vystymasi po
medicininiy produkty, stimuliuojanciy folikulo augima, pavartojimo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Palyginamuosiuose Kklinikiniuose tyrimuose, kai buvo vartojama 250 mikrogramy Ovitrelle, jo
efektyvumas buvo toks pat, kaip 5000 TV ir 10 000 TV i §lapimo isskirto zCG, skatinant galutinj
folikulo subrendimg ir ankstyva geltonktinio vystymasi dirbtinio apvaisinimo metu ir toks pats
efektyvus, kaip 5 000 TV i$ §lapimo i$skirto chorioninio gonadotropino, skatinant ovuliacijg.

Kol kas néra duomeny, kad Zzmonéms pries Ovitrelle susidaryty antikiinai. Kartotinis Ovitrelle
poveikis buvo istirtas tik vyrams. Motery, kurioms atlickamas dirbtinis apvaisinimas arba yra
anovuliacija, klinikinis tyrimas apsiribodavo vienu ciklu.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suleidus vaisto j vena, alfa chorioninis gonadotropinas pasiskirsto nelgsteliniame skystyje, pusinés
eliminacijos periodas yra apie 4,5 valandos. Plato fazéje pasiskirstymo tiris ir bendras klirensas yra
atitinkamai 6 | ir 0,2 1/val. Néra duomeny, kad alfa chorioninio gonadotropino metabolizmas ir
Salinimas skirtysi nuo endogeninio ZCG.

Suleidus po oda, alfa chorioninio gonadotropino terminalinis pusinés eliminacijos periodas yra apie
30 valandy, absoliutus vaisto bioprieinamumas yra apie 40 %.

Lyginamieji tyrimai, atlikti su liofilizuota ir skysta vaisto formomis, parodé, kad jos yra
bioekvivalentiskos.



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Galimo kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Toks
pozitris grindziamas tuo, kad veiklioji vaisto medziaga yra baltymas ir kad genotoksiniy tyrimy
rezultatai buvo neigiami.

Reprodukcijos tyrimy su gyviinais neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Manitolis

Metioninas

Poloksameras 188

Fosfato rugstis (pH reguliavimui)

Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atidarius pakuotg, vaistinj preparatg suvartoti iskart, nors jis ir i§licka stabilus 24 valandas, esant
2 °C — 8 °C temperatiirai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Laikyti gamintojo pakuotéje. Nepasibaigus tinkamumo terminui,
tirpalg galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje 30 dieny laikotarpyje, jo nebededant j
Saldytuva. Jei tirpalas nesuvartojamas per Sias 30 dieny, jj reikia sunaikinti.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

0,5 ml tirpalo uzpildytame $virkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (halobutilo guma) ir
stimokliu (plastmasé) bei injekcine adata (nertidijantis plienas) sudaro vieng pakuote.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartoti galima tik skaidry, be pasaliniy daleliy tirpala.
Tik vienkartiniam vartojimui.

SavarankiSkai Ovitrelle vartoti gali tik atitinkamai apmokyti ir su specialistu galintys pasitarti
pacientai.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/165/007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m vasario 2 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. vasario 2 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovitrelle 250 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 250 mikrogramy chorioninio alfa gonadotropino* (atitinka
mazdaug 6 500 TV).

*rekombinantinis Zzmogaus chorioninis gonadotropinas (r-zCG), i§gaunamas i$ kininio ziurkéno
kiausidziy (KZK) lasteliy rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Tirpalo pH yra 7,0 £ 0,3; osmolialiSkumas — 250-400 mOsm/Kkg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ovitrelle skirtas gydyti

o Suaugusias moteris, patiriancias superovuliacija pries dirbtinj apvaisinima (DA), pavyzdziui,
dirbtinj apvaisinima in vitro (DAV). Ovitrelle skiriamas siekiant skatinti galutinj folikulo
subrendima bei geltonktinio vystymasi po folikulo augimo stimuliacijos.

o Suaugusias moteris, kurioms nevyksta ovuliacija arba ji yra nepakankama. Ovitrelle skiriamas
moterims, kurioms nevyksta ovuliacija arba ji yra nepakankama, siekiant skatinti ovuliacijg bei
geltonktinio vystymasi po folikulo augimo stimuliacijos.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Ovitrelle galima pradéti tik prizitrint gydytojui, kuris turi darbo su vaisingumo problemomis
patirt].

Dozavimas
Maksimali dozé yra 250 mikrogramy. Reikia laikytis tokios dozavimo schemos:

o Moterims, patirian¢ioms superovuliacija prie§ dirbtinj apvaisinima (DA), pavyzdziui, dirbtinj
apvaisinima in vitro (DAV)

Vieno Ovitrelle uzpildyto $virkstiklio dozé (250 mikrogramy) suleidziama praéjus

24-48 valandoms po paskutinio folikulus stimuliuojanciojo hormono (FSH) arba Zzmogaus
menopauzinio gonadotropino (ZMG) vartojimo, t.y., kai pasiekiama optimali folikuly augimo
stimuliacija.
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o Moterims, kurioms nevyksta ovuliacija arba ji yra nepakankama
Viena Ovitrelle uzpildyto $virkstiklio dozé (250 mikrogramy) suleidZiama praéjus
24-48 valandoms po to, kai pasiekiama optimali folikuly augimo stimuliacija. Pacientams

rekomenduojama atlikti lytinj akta Ovitrelle injekcijos dieng ir dieng po to.

Ypatingos populiacijos

Inksty arba kepeny veiklos sutrikimai
Ovitrelle saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetinés savybés pacientams, turintiems inksty arba
kepeny veiklos sutrikimy, neistirti.

Vaiky populiacija
Ovitrelle néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Skirtas leisti po oda. Miltelius reikia iStirpinti ir praskiesti pakuotéje esanciu tirpikliu pries pat
vartojimg. Savarankiskai Ovitrelle gali vartoti tik tos pacientés, kurios yra tinkamai apmokytos ir bet
kada gali pasitarti su gydytoju.

Ovitrelle skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Preparato leidimo naudojant uzpildyta $virkstiklj instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje ir dézutéje
esancioje ,,Naudojimo instrukcijoje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pogumburio arba hipofizio liauky augliai.

Padidéjusios kiausidés ar cista, nesusijusi su kiausidziy policistozés sindromu.
Nezinomos etiologijos ginekologiniai kraujavimai.

Kiausidziy, gimdos ar krtties karcinoma.

Aktyvis tromboemboliniai sutrikimai.

Ovitrelle negalima vartoti esant biikkléms, kai negalima pasiekti veiksmingo atsako, pvz.:

o pirminis kiausidziy nepakankamumas,

o netaisyklingas lytiniy organy i$sivystymas, dél kurio nejmanomas néstumas,
o fibroidiniai gimdos augliai, dél kuriy nejmanomas néstumas,

o moterims po menopauzes.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

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

Bendrosios rekomendacijos

Prie§ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais biidais ir turi biiti Pries
pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais biidais ir turi biiti jvertintos
galimos kontraindikacijos néStumui. Ypac¢ kruopséiai reikia istirti, ar pacientai neserga hipotiroidizmu,
antinksciy zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija, ar neturi hipofizio arba pogumburio augliy ir
skirti jiems tinkamg gydyma.
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Neéra klinikinés patirties Ovitrelle gydant kitus sutrikimus (pvz., geltonkiinio nepakankamumg arba
vyry sutrikimus), todél Ovitrelle negalima skirti tokiems sutrikimams gydyti.

Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

Tam tikro laipsnio kiausidziy padidéjimas yra tikétinas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos
efektas. Jis dazniau pasireiskia moterims, serganc¢ioms policistiniy kiau§idziy sindromu, ir paprastai

praeina be gydymo.

KHSS, kitaip nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, yra buklé, kuri pagal apraiskas skirstoma j
sunkumo laipsnius. Jis susijgs su Zymiu kiausidziy padidéjimu, dideliu lytiniy steroidy kiekiu serume
ir kraujagysliy pralaidumo padidéjimu, dél kurio pilvaplévés, pleuros ir (retai) perikardo ertmése gali
kauptis skystis.

Silpnas KHSS gali pasireiksti pilvo skausmu, diskomforto arba tempimo pojiciu pilve ir kiausidziy
padidéjimu. Esant vidutinio stiprumo KHSS, gali papildomai pasireiksti pykinimas, vémimas,
ultragarso tyrimo metu galima matyti ascitg arba Zymy kiausidziy padidéjima.

Sunkaus KHSS atveju stebima dar daugiau simptomy, pvz., sunkus kiausidziy padidéjimas, kiino
svorio augimas, dispnéja arba oligurija. Klinikinio vertinimo metu gali buiti nustatyti tokie poZymiai,
kaip hipovolemija, hemokoncentracija, elektrolity disbalansas, ascitas, pleuros efuzijos arba timinis
respiracinis distresas. Labai retais atvejais sunkus KHSS gali komplikuotis kiausidés persisukimu arba
tromboembolijos atvejais, pvz., plau¢iy embolija, iSeminiu insultu arba miokardo infarktu.

Nepriklausomi KHSS atsiradimo rizikos veiksniai yra §ie: jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelis absoliutusis
estradiolio kiekis arba greitai didé¢jantis estradiolio kiekis serume bei anks¢iau buvg KHSS epizodai,
didelis besivystanc¢iy kiausidziy folikuly skaicius ir didelis ovocity, gauty DA taikymo cikly metu,
kiekis.

Rekomenduojamo Ovitrelle dozavimo ir gydymo schemos laikymasis gali sumazinti kiausidziy
hiperstimuliavimo rizika. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama stebéti
stimuliavimo ciklus ultragarsu ir matuoti estradiolio kiekij.

Gauta jrodymy, kad pagrindinj vaidmenj KHSS sukeélime turi zCG ir kad sindromas gali biiti
sunkesnis ir ilgiau testis, jeigu pacienté pastoja. Tad, jeigu pasireiskia kiausidziy hiperstimuliavimas,
rekomenduojama sustabdyti ZCG vartojimg ir patarti pacientei susilaikyti nuo lytiniy santykiy arba
naudoti barjerines kontraceptines apsaugos priemones ne trumpiau nei 4 paras.

Kadangi KHSS gali staigiai progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas tapti rimtu
medicininiu atveju, po ZCG skyrimo pacientes reikia stebéti ne trumpiau nei dvi savaites.

Lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS paprastai praeina savaime. Jeigu pasireiské sunkus KHSS,
rekomenduojama sustabdyti gydyma gonadotropinu ir paciente nukreipti j ligoning, kur ja reikia

pradeéti tinkamai gydyti.

Daugiavaisis né§tumas

Pacientéms, kurioms sukeliama ovuliacija, daugiavaisio néstumo ir gimdymo tikimybé didesné nei
natiiraliai pastojusiosioms. Didzioji dauguma daugiavaisio néStumo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisiai
néstumai (ypac, jei vaisiy yra daugiau) susij¢ su padidéjusia nepageidaujamy néStumo ir perinatalinio
periodo pasekmiy rizika.

Siekiant sumazinti didesnio laipsnio daugiavaisio néStumo rizikg, rekomenduojama atidziai stebéti

kiausidziy atsakg. Daugiavaisio néStumo rizika pacientéms, kurioms DA procediiros, daugiausia
priklauso nuo persodinty embriony skai¢iaus, kokybés ir pacientés amziaus.
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Néstumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms stimuliuojamas folikuly augimas siekiant sukelti ovuliacijg arba DA, nustatytas
didesnis néstumo nutriikimo dél neiSnesiojimo arba persileidimo daznis nei pastojus nattraliu budu.

Negimdinis néStumas

Moterims, sirgusioms kiauSintakiy ligomis, yra didesné negimdinio néStumo rizika, neatsizvelgiant |
tai, ar pastojama nattiraliai ar taikant pagalbines reprodukcines technologijas. Pranesta, kad po DA
taikymo negimdinio néStumo paplitimas yra didesnis nei bendroje populiacijoje.

Jeimti sklaidos trukumai

Igimty sklaidos trikumy paplitimas po DA gali biiti neZymiai didesnis nei po savaiminio pastojimo.
Manoma, kad taip yra dél tévy charakteristiky skirtumo (t. y. motinos amzius, spermos
charakteristikos) ir didesnio daugiavaisio néstumo daznio.

Tromboemboliniai reiSkiniai

Moterims, neseniai sirgusioms tromboembolija, arba moterims, kurios priskiriamos bendrosios
tromboemboliniy reiskiniy rizikos veiksniy grupei (pvz., jeigu tokiy reiskiniy yra buve joms pacioms
arba kraujo giminai¢iams), dél gydymo gonadotropinais tokiy reiskiniy sustipréjimo arba pasireiskimo
rizika gali dar labiau sustipréti. Skiriant gydyma tokioms moterims reikia jvertinti naudos ir rizikos
santykj. TacCiau reikia pastebéti, kad ir néStumas, ir KHSS yra susije¢ su padidéjusia tromboemboliniy
reiskiniy rizika.

Reprodukcinés sistemos navikai

Moterims, kurioms gydant nevaisinguma buvo taikyti jvairiis gydymo metodai, nustatyta piktybiniy
bei gerybiniy kiausidziy ir kity reprodukcinés sistemos naviky. Dar nenustatyta, ar gydymas
gonadotropinais didina $iy naviky rizikg nevaisingoms moterims.

Jtaka serumo ir Slapimo tyrimy rezultatams

Vartojant Ovitrelle, mazdaug iki 10 dieny gali biiti stebima jtaka imunologiniy tyrimy rezultatams, kai
nustatomas kraujo serumo/$lapimo ZCG, todél néStumo testo rezultatai gali biti klaidingai teigiami.
Apie $ig galimybe reikia informuoti pacientes.

Natrio kiekis

Sio vaistinio ppeparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ovitrelle ir kity vaistiniy preparaty specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, taciau ZCG terapijos metu
nestebéta ir kliniskai reikSmingy vaistiniy preparaty saveikos atvejy.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Ovitrelle vartojimo néStumo metu indikacijy néra. Nedidelis kiekis duomeny apie vartojima néstumo
metu nerodo padidéjusios apsigimimy arba toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui rizikos. Néra

atlikta alfa chorioninio gonadotropino jtakos laboratoriniy gyviinéliy dauginimuisi tyrimy (Zr.
5.3 skyriy). Nezinoma apie galima rizikg Zzmonéms.
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Zindymas

Ovitrelle negalima vartoti zindymo metu. Nezinoma, ar chorioninis alfa gonadotropinas issiskiria j
motinos piena.

Vaisingumas

Ovitrelle skirtas vartoti nevaisingumo atveju (Zr. 4.1 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ovitrelle geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Klinikiniy tyrimy metu buvo lygintos skirtingos Ovitrelle dozés. Stebétas nuo dozés priklausantis
KHSS. KHSS buvo stebétas mazdaug 4 % pacienciy, gydyty Ovitrelle; sunkus KHSS buvo stebétas
maziau nei 0,5 % pacienciy (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Toliau pateikiamy daznio terminy reik§meé: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali buti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai retas:  lengvos arba sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant iSbérimas, anafilaksines
reakcijas ir Soka

Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai
Labai retas:  tromboembolija (susijusi ir nesusijusi su KHSS)

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznas: pilvo skausmas, pilvo piitimas, pykinimas, vémimas
Nedaznas: diskomfortas pilvo srityje, viduriavimas

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Daznas: lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS
Nedaznas: sunkus KHSS

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: reakcijos injekcijos vietoje.

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 prane$imo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Ovitrelle perdozavimo poveikis nezinomas. Vis délto yra galimybé, kad dél Ovitrelle perdozavimo
gali iSsivystyti KHSS (zr.4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lyting sistemg moduliuojantieji preparatai,
gonadotropinai, ATC kodas — GO3GAO08.

Veikimo mechanizmas

Ovitrelle yra vaistas, kurio veiklioji medziaga — chorioninis alfa gonadotropinas - i§gaunamas
rekombinantinés DNR technologijos btidu. Jo aminoriig§¢iy seka tokia pati, kaip ir i§ §lapimo isskirto
7ZCG. Chorioninis gonadotropinas jungiasi prie kiausidziy theca (t.p. granulosa) lasteliy
transmembraniniy receptoriy, prie kuriy jungiasi ir luteinizuojantis hormonas (LH/CG receptorius).

Farmakodinaminis poveikis

Svarbiausias farmakodinaminis poveikis moterims yra ovocito mejozés atnaujinimas, folikuly
plysimas (ovuliacija), geltonkiinio formavimasis, progesterono ir estradiolio sintezé geltonkiinyje.

Moterims chorioninis gonadotropinas veikia kaip liuteinizuojan¢iojo hormono iSmetimo pakaitalas,
kuris skatina ovuliacijg.

Ovitrelle vartojamas skatinti galutinj folikulo subrendima ir ankstyva geltonkiinio vystymasi po
medicininiy produkty, stimuliuojanciy folikulo augima, pavartojimo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Palyginamuosiuose Kklinikiniuose tyrimuose, kai buvo vartojama 250 mikrogramy Ovitrelle, jo
efektyvumas buvo toks pat, kaip 5000 TV ir 10 000 TV i §lapimo isskirto zCG, skatinant galutinj
folikulo subrendimg ir ankstyva geltonkiinio vystymasi dirbtinio apvaisinimo metu ir toks pats
efektyvus, kaip 5 000 TV i§ §lapimo i$skirto chorioninio gonadotropino, skatinant ovuliacijg.

Kol kas néra duomeny, kad Zzmonéms pries Ovitrelle susidaryty antikiinai. Kartotinis Ovitrelle
poveikis buvo istirtas tik vyrams. Motery, kurioms atlieckamas dirbtinis apvaisinimas arba yra
anovuliacija, klinikinis tyrimas apsiribodavo vienu ciklu.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suleidus vaisto j vena, alfa chorioninis gonadotropinas pasiskirsto nelasteliniame skystyje, pusinés
eliminacijos periodas yra apie 4,5 valandos. Plato fazéje pasiskirstymo tiris ir bendras klirensas yra
atitinkamai 6 | ir 0,2 1/val. Néra duomeny, kad alfa chorioninio gonadotropino metabolizmas ir

Salinimas skirtysi nuo endogeninio ZCG.

Suleidus po oda, alfa chorioninio gonadotropino terminalinis pusinés eliminacijos periodas yra apie
30 valandy, absoliutus vaisto bioprieinamumas yra apie 40 %.

Lyginamieji tyrimai, atlikti su liofilizuota ir skysta vaisto formomis, parodé, kad jos yra
bioekvivalentiskos.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Galimo kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Toks
poziiiris grindZiamas tuo, kad veiklioji vaisto medziaga yra baltymas ir kad genotoksiniy tyrimy
rezultatai buvo neigiami.

Reprodukcijos tyrimy su gyviinais neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Manitolis

Metioninas

Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Poloksameras 188

Fosfato rugstis (pH reguliavimui)

Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Atidarius pakuotg, vaistinj preparatg suvartoti iskart.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

3 ml uztaisas (1 tipo stiklo su brombutilo gumos stimoklio kams¢iu ir uzspaudziamu aliumininiu
dangteliu su brombutilo guma), i§ anksto jtaisytas uzpildytame Svirkstiklyje. Kiekviename
uzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml injekcinio tirpalo.

Pakuotéje yra 1 uzpildytas $virkstiklis ir 2 injekcinés adatos (viena atsarginé).

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Zr. Naudojimo instrukcija, esanéia dézutéje.

Vartoti galima tik skaidry, be pasaliniy daleliy tirpala. Kiekvieng adatg ir $virkstiklj naudokite tik
vieng karta.

SavarankiSkai Ovitrelle vartoti gali tik atitinkamai apmokyti ir su specialistu galintys pasitarti
pacientai.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/165/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m vasario 2 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. vasario 2 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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 GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Sveicarija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

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 Periodis$kai 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 biti 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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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU UZPILDYTAME SVIRKSTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovitrelle 250 mikrogramy/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
chorioninis alfa gonadotropinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 250 mikrogramy (6 500 TV) chorioninio alfa gonadotropino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis, metioninas, poloksameras 188, fosfato rtgstis (pH reguliavimui), natrio hidroksidas (pH
reguliavimui), injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 uzpildytas $virkstas su 0,5 ml injekcinio tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, 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

Laikyti Saldytuve. Laikyti gamintojo pakuotéje. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
galima ne ilgiau kaip 30 dieny, jo nebededant j Saldytuva. Jei tirpalas nesuvartojamas per $ias
30 dieny, jj reikia sunaikinti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/00/165/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ovitrelle 250/0,5 ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS ETIKETE

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

Ovitrelle 250 mikrogramy/0,5 ml injekcinis tirpalas
chorioninis alfa gonadotropinas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 mikrogramy/0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE SU 1 UZPILDYTU SVIRKSTIKLIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ovitrelle 250 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
chorioninis alfa gonadotropinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mikrogramy (mazdaug 6 500 TV) chorioninio alfa
gonadotropino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis, metioninas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas,
poloksameras 188, fosfato rigstis (pH reguliavimui), natrio hidroksidas (pH reguliavimui), injekcinis
vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 0,5 ml tirpalo
2 injekcinés adatos

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, 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

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/165/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ovitrelle 250 $virkstiklis

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS ETIKETE

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

Ovitrelle 250 mikrogramy injekcinis tirpalas
chorioninis alfa gonadotropinas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 mikrogramy/0,5 ml

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

Ovitrelle 250 mikrogramuy/0,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
chorioninis alfa gonadotropinas

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ovitrelle

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Ovitrelle ir kam jis vartojamas
Kas yra Ovitrelle

Ovitrelle sudétyje yra vaisto, vadinamo chorioniniu alfa gonadotropinu, kuris iS§gaunamas
laboratorijoje specialios rekombinantinés DNR technologijos biidu. Chorioninis alfa gonadotropinas
panasus j nattiraliai zmogaus kiine esantj hormong chorioninj gonadotroping, kuris yra svarbus
dauginimosi funkcijai ir vaisingumui.

Kam Ovitrelle vartojamas

Ovitrelle skiriama su kitais vaistais

o siekiant, kad moterims, kurioms atliekamas dirbtinis apvaisinimas (procediira, padedanti pastoti,
pvz., in vitro apvaisinimas), i$sivystyty ir subresty keli folikulai (kuriy kiekviename yra
kiausinélis). I§ pradziy skiriama kity vaisty, skatinanciy keliy folikuly augima;

o siekiant padéti atsipalaiduoti kiausinéliui i§ kiausidziy (ovuliacijos sukélimas) moterims,
kurioms kiaus$inéliai nesigamina (anovuliacija), arba moterims, kurioms kiausinéliy gaminasi
per mazai (oligoovuliacija). I§ pradziy skiriama kity vaisty, kad i§sivystyty ir subresty folikulai.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ovitrelle
Ovitrelle vartoti negalima

o jeigu yra alergija chorioniniam alfa gonadotropinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medZiagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

o jeigu turite pogumburio arba hipofizés (abu yra smegeny dalys) auglius;

o jeigu Jusy padidéjusios kiausidés arba jeigu kiauSidése turite skyscio pripildyty pusleliy
(kiausidziy cisty), kuriy kilmé nezZinoma,;

o jeigu Jums yra neaiskios kilmés kraujavimas i§ maksties;

o jeigu Jums yra diagnozuotas kiausidziy, gimdos ar kriities vézys;

o jeigu turite stipry veny uzdegima arba kraujo kresuliy venose (aktyviy tromboemboliniy
sutrikimy);
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o jeigu yra aplinkybiy, dél kuriy nejmanomas normalus né$tumas, pavyzdziui, Jums prasidéjusi
menopauzé arba ankstyvoji menopauzé (kiausidziy nepakankamumas) arba neissivyste lyties
organai.

Jeigu Jums taikytinas bet kuris i§ pirmiau i§vardyty veiksniy, Ovitrelle vartoti negalima. Jeigu
abejojate, pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédama vartoti §j vaistg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydyma, Jiisy ir Jisy partnerio vaisinguma turi jvertinti nevaisingumo problemy
gydymo patirties turintis gydytojas.

Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

Vartojant Sio vaisto gali padidéti KHSS iSsivystymo rizika. Sindromas pasireiskia pernelyg stipriu
folikuly vystymusi — folikulai iSauga j dideles cistas.

Jeigu ima skaudéti apatine pilvo dalj, ima stipriai didéti kiino masé, Jus pykina arba vemiate, arba
pasidaré sunku kvépuoti, nesileiskite Ovitrelle ir nedelsdama pasitarkite su gydytoju (Zr. 4 skyriy).
Jeigu pasireiskia KHSS, Jums gali patarti ne maziau nei keturias dienas lytiSkai nesantykiauti arba
naudoti barjerines kontracepcijos priemones

KHSS rizika sumazgja, jeigu vartojama jprastiné Ovitrelle doze ir jeigu Jiis esate atidziai stebima
gydymo ciklo metu (t. y. atliekami kraujo tyrimai estradiolio Kiekiui kraujyje nustatyti ir ultragarsinis
tyrimas).

Daugiavaisis néStumas ir (arba) sklaidos trukumai

Jeigu vartojate Ovitrelle, Jums padidéja daugiau nei vieno vaiko laukimosi vienu metu rizika
(daugiavaisis néStumas, paprastai dvyniai), palyginti su pastojimu nattiraliu biidu. Daugiavaisio
néstumo atvejais gali kilti medicininiy komplikacijy Jums ir Jiisy kiidikiams. Kai atliekamos dirbtinio
apvaisinimo procediiros, daugiavaisio néstumo rizika priklauso nuo Jisy amziaus, apvaisinty
kiausinéliy arba Jums jsodinty embriony kokybés ir skaiCiaus. Daugiavaisis néStumas ir specifinés
poros, turin¢ios vaisingumo problemy, savybés (pvz., amzius) taip pat gali biiti susij¢ su didesne
sklaidos trikumy rizika.

Atidziai stebint gydyma (matuojant estradiolio kiekj kraujyje bei atliekant tyrimus ultragarsu),
daugiavaisio néStumo rizika bus mazesné.

Negimdinis néStumas

Néstumas uz gimdos riby (negimdinis néstumas) gali pasireiksti moterims, kuriy kiausintakiai (takai,
kuriais kiauSinélis perneSamas i$ kiausidés | gimda) pazeisti. D¢l to Jusy gydytojas turés atlikti
ankstyva ultragarsinj tyrima, kad atmesty néStumo uz gimdos riby tikimybe.

Persileidimas
Jeigu Jums atlickamos dirbtinio apvaisinimo procediros arba Jusy kiausidés stimuliuojamos pagaminti
daugiau kiausinéliy, persileidimas yra labiau tikétinas, palyginti su vidutiniais statistiniais

duomenimis.

Kraujo kreSumo problemos (tromboemboliniai rei§kiniai)

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Ovitrelle, jeigu kada nors turéjote kraujo kresuliy
kojose arba plauciuose, jeigu Jus buvo istikes Sirdies priepuolis arba galvos smegeny insultas, arba
jeigu tokiy atvejy yra buve Jisy kraujo giminai¢iams. Vartojant Ovitrelle gali padidéti tokiy dideliy
kraujo kreSuliy atsiradimo arba pasunkéjimo rizika.
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Lyties organy navikai

Moterims, kurioms gydant nevaisinguma buvo skirta vartoti jvairiy vaisty, nustatyta piktybiniy bei
gerybiniy kiau$idziy ir kity lyties organy naviky.

NéStumo testy rezultatai

Jeigu suvartojus Ovitrelle (ir apie deSimt dieny po to) atliksite néStumo testa, jo rezultatai gali biti
klaidingai teigiami. Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams

Ovitrelle néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Ovitrelle

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba zindote kudikj, Ovitrelle vartoti negalima.
Jeigu esate nés¢ia arba zindote kadikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nemanoma, kad Ovitrelle veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Ovitrelle sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reiksmés.

3. Kaip vartoti Ovitrelle

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kiek vaisto vartoti

o Rekomenduojama dozé, kuri skiriama kaip vienkartiné injekcija, yra vienas uzpildytas Svirkstas
(250 mikrogramy/0,5 ml).
o Jusy gydytojas Jums tiksliai paaiskins, kada reikia Svirksti vaista.

Vaisto vartojimas

o Ovitrelle numatyta leisti po oda, tai reiskia, kad vaistas leidziamas j poodj.

o Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Vartoti galima tik skaidry
be pasaliniy daleliy tirpala.

o Gydytojas arba slaugytoja parodys, kaip susileisti vaistg naudojant Ovitrelle uzpildyta $virksta.

o Suleiskite Ovitrelle taip, kaip parodé gydytojas arba slaugytoja.

o Po injekcijos naudotg Svirkstg saugiai iSmeskite.
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Jei pati leidziatés Ovitrelle, atidziai perskaitykite Sig instrukcija:
1. Nusiplaukite rankas. Svarbu, kad Jiisy rankos ir daiktai kuriuos naudojate, btity kuo Svaresni.

2. Surinkite viska, kas jums bus reikalinga. Prisimintina, kad alkoholiu suvilgyty tampony
pakuotéje néra. Suraskite Svarig vietg ir viska iSdéliokite:
- du tamponélius suvilgytus alkoholiu,
- vieng i§ anksto uzpildyta Svirksta su vaistu.

3. Injekcija:
'4 6w Tirpalg tuétuojau suleiskite: Jisy gydytojas ar slaugytojas patars, kur
3 : . geriau atlikti injekcija (pvz.: i pilva, Slaunies priekinj pavirsiy).
® Nuvalykite pasirinktg vieta alkoholiu suvilgytu tamponéliu. Tvirtai
[}

suimkite odg ir staigiu judesiu 45-90 ° kampu durkite adata. Leiskite
po oda kaip Jums buvo nurodyta. Negalima leisti tiesiai j vena.
Tirpalg suleiskite Svelniai stumdami stimoklj. Skirkite pakankamai
laiko suleisti visam tirpalui. Nedelsiant istraukite adatg ir alkoholiu
suvilgytu tamponéliu sukamaisiais judesiais nuvalykite oda.

4, Sutvarkykite visas naudotas priemones:
Atlikg injekcija, nedelsiant iSmeskite Svirksta j specialig déZute. Nesuvartotas tirpalas turi biiti
sunaikintas.

Ka daryti pavartojus per didele Ovitrelle doze?

Perdozavus Ovitrelle, poveikis organizmui nezinomas. Vis délto gali i$sivystyti kiauSidziy
hiperstimuliavimo sindromas (KHSS), kuris iSsamiau apraSytas 4 skyriuje.

PamirSus pavartoti Ovitrelle
Jei pamirSote pavartoti Ovitrelle, kreipkités | gydytoja iSkart, kai tai pastebéjote.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

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

Nedelsdama nustokite vartoti Ovitrelle ir iSkart kreipkités j gydytoja, jeigu pastebésite bet kurj

$i sunky Salutinj poveiki — Jums gali reikéti skubaus medicininio gydymo:

o Alerginés reakcijos, pasireiskiancios iSbérimas, greitu arba netolygiu pulsu, liezuvio arba
gerklés tinimu, ¢iaudéjimu, §vokstimu, rimtu kvépavimo pasunkéjimu, yra labai retos (gali
pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 000 zmoniy).

o Apatinés pilvo dalies skausmas, pilvo piitimas arba diskomfortas pilvo srityje su pykinimu arba
vémimu gali biti kiau§idziy hiperstimuliavimo sindromo (KHSS) simptomai. Tai gali reiksti,
kad kiaus$idés pernelyg jautriai sureagavo j gydyma ir susidaré didelés kiausidziy cistos (dar Zr.
2 skyriaus dalj ,,Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas®). Sis reiskinys yra daznas (gali
pasireiksti ne daugiau nei 1 i$ 10 zmoniy).

o KHSS gali tapti sunkus, pasireiskiantis stipriu kiausidziy padidéjimu, Slapimo kiekio
sumazéjimu, kiino masés didéjimu, kvépavimo sutrikimais ir galimu skysc¢io kaupimusi pilvo
ertméje arba kratinés lastoje. Sis reiskinys yra nedaznas (gali pasireikiti ne daugiau nei 1 i§
100 zmoniy).
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o Labai retais atvejais gali kilti kraujo kres¢jimo komplikacijy (tromboemboliniy reiskiniy),
kartais nesusijusiy su KHSS. Dél jy gali skaudéti kriiting, pasunkéti kvépavimas, istikti
miokardo infarktas arba insultas (dar zr. 2 skyriaus dalj ,,Kraujo kreSumo problemos®).

Kitas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

. Galvos skausmas.

o Vietinés reakcijos injekcijos vietoje: skausmingumas, paraudimas arba patinimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 100 Zmoniy)
o Viduriavimas.

PranesSimas 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 Ovitrelle

Si vaista 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). Laikyti gamintojo pakuotéje. Ovitrelle 250 mikrogramy injekcinis

tirpalas gali bati saugomas kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) 30 dieny, jo

nebededant j Saldytuva. Jei tirpalas nesuvartojamas per Sias 30 dieny, jj reikia sunaikinti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ovitrelle sudétis

o Veiklioji medziaga yra chorioninis alfa gonadotropinas, iSgautas rekombinantinés DNR
technologijos budu.

o Kiekviename uZpildytame $virkSte yra 250 mikrogramy/0,5 ml (atitinka 6 500 TV)

° Pagalbinés medZiagos yra manitolis, metioninas, poloksameras 188, fosfato rtigstis, natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo.

Ovitrelle i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Ovitrelle — tai injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkste (1 §virksto
pakuoté)

Registruotojas

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

33


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

Gamintojas

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ovitrelle 250 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
chorioninis alfa gonadotropinas

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

svarbi informacija.

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

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

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ovitrelle

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Ovitrelle ir kam jis vartojamas
Kas yra Ovitrelle

Ovitrelle sudétyje yra vaisto, vadinamo chorioniniu alfa gonadotropinu, kuris iS§gaunamas
laboratorijoje specialios rekombinantinés DNR technologijos btidu. Chorioninis alfa gonadotropinas
panasus ] natiiraliai Zzmogaus kiine esantj hormong chorioninj gonadotroping, kuris yra svarbus
dauginimosi funkcijai ir vaisingumui.

Kam Ovitrelle vartojamas

Ovitrelle skiriama su kitais vaistais

o siekiant, kad moterims, kurioms atlickamas dirbtinis apvaisinimas (procediira, padedanti pastoti,
pvz., in vitro apvaisinimas), i$sivystyty ir subresty keli folikulai (kuriy kiekviename yra
kiausinélis). I§ pradziy skiriama kity vaisty, skatinanciy keliy folikuly augima;

o siekiant padéti atsipalaiduoti kiausinéliui i§ kiausidziy (ovuliacijos sukélimas) moterims,
kurioms kiaus$inéliai nesigamina (anovuliacija), arba moterims, kurioms kiausinéliy gaminasi
per mazai (oligoovuliacija). I$ pradziy skiriama kity vaisty, kad i8sivystyty ir subresty folikulai.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ovitrelle
Ovitrelle vartoti negalima

. jeigu yra alergija chorioniniam alfa gonadotropinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu turite pogumburio arba hipofizés (abu yra smegeny dalys) auglius;

o jeigu Jusy padidéjusios kiausidés arba jeigu kiauSidése turite skyscio pripildyty pusleliy
(kiausidziy cisty), kuriy kilmé nezinoma;

o jeigu Jums yra neaiSkios kilmés kraujavimas i§ maksties;

o jeigu Jums yra diagnozuotas kiausidziy, gimdos ar kriities vézys;

o jeigu turite stipry veny uzdegima arba kraujo kreSuliy venose (aktyviy tromboemboliniy
sutrikimy);
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o jeigu yra aplinkybiy, dél kuriy nejmanomas normalus néstumas, pavyzdziui, Jums prasidéjusi
menopauzé arba ankstyvoji menopauzé (kiausidziy nepakankamumas) arba neissivyste lyties
organai.

Jeigu Jums taikytinas bet kuris i§ pirmiau i§vardyty veiksniy, Ovitrelle vartoti negalima. Jeigu
abejojate, pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédama vartoti §j vaistg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydyma, Jiisy ir Jisy partnerio vaisinguma turi jvertinti nevaisingumo problemy
gydymo patirties turintis gydytojas.

Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

Vartojant Sio vaisto gali padidéti KHSS iSsivystymo rizika. Sindromas pasireiskia pernelyg stipriu
folikuly vystymusi — folikulai iSauga j dideles cistas.

Jeigu ima skaudéti apatine pilvo dalj, ima stipriai didéti kiino masé, Jus pykina arba vemiate, arba
pasidaré sunku kvépuoti, nesileiskite Ovitrelle ir nedelsdama pasitarkite su gydytoju (Zr. 4 skyriy).
Jeigu pasireiskia KHSS, Jums gali patarti ne maziau nei keturias dienas lytiSkai nesantykiauti arba
naudoti barjerines kontracepcijos priemones

KHSS rizika sumazéja, jeigu vartojama jprastiné Ovitrelle dozé ir jeigu Jus esate atidZiai stebima
gydymo ciklo metu (t. y. atliekami kraujo tyrimai estradiolio kiekiui kraujyje nustatyti ir ultragarsinis
tyrimas)

Daugiavaisis néStumas ir (arba) sklaidos trukumai

Jeigu vartojate Ovitrelle, Jums padidéja daugiau nei vieno vaiko laukimosi vienu metu rizika
(daugiavaisis néStumas, paprastai dvyniai), palyginti su pastojimu nataraliu bidu. Daugiavaisio
néstumo atvejais gali kilti medicininiy komplikacijy Jums ir Jisy kuidikiams. Kai atliekamos dirbtinio
apvaisinimo procediros, daugiavaisio néStumo rizika priklauso nuo Jiisy amziaus, apvaisinty
kiausinéliy arba Jums jsodinty embriony kokybés ir skaiciaus. Daugiavaisis néStumas ir specifinés
poros, turincios vaisingumo problemy, savybés (pvz., amzius) taip pat gali biiti susij¢ su didesne
sklaidos trikumy rizika.

Atidziai stebint gydyma (matuojant estradiolio kiekj kraujyje bei atliekant tyrimus ultragarsu),
daugiavaisio néStumo rizika bus mazesné.

Negimdinis néStumas

Néstumas uz gimdos riby (negimdinis né$tumas) gali pasireiksti moterims, kuriy kiausintakiai (takai,
kuriais kiaus$inélis perneSamas i$ kiauSidés | gimda) pazeisti. D¢l to Jusy gydytojas turés atlikti
ankstyva ultragarsinj tyrima, kad atmesty néStumo uz gimdos riby tikimybe.

Persileidimas
Jeigu Jums atlickamos dirbtinio apvaisinimo procediros arba Jusy kiausidés stimuliuojamos pagaminti
daugiau kiausinéliy, persileidimas yra labiau tikétinas, palyginti su vidutiniais statistiniais

duomenimis.

Kraujo kreSumo problemos (tromboemboliniai rei§kiniai)

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Ovitrelle, jeigu kada nors turéjote kraujo kresuliy
kojose arba plauciuose, jeigu Jus buvo istikes Sirdies priepuolis arba galvos smegeny insultas, arba
jeigu tokiy atvejy yra buve Jisy kraujo giminai¢iams. Vartojant Ovitrelle gali padidéti tokiy dideliy
kraujo kreSuliy atsiradimo arba pasunkéjimo rizika.
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Lyties organy navikai

Moterims, kurioms gydant nevaisinguma buvo skirta vartoti jvairiy vaisty, nustatyta piktybiniy bei
gerybiniy kiau$idziy ir kity lyties organy naviky.

NésStumo testy rezultatai

Jeigu suvartojus Ovitrelle (ir apie desSimt dieny po to) atliksite néStumo testa, jo rezultatai gali buti
klaidingai teigiami. Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams

Ovitrelle néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Ovitrelle

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia arba zindote kudikj, Ovitrelle vartoti negalima.
Jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nemanoma, kad Ovitrelle veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Ovitrelle sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartoti Ovitrelle

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

Kiek vaisto vartoti

o Rekomenduojama dozé, kuri skiriama kaip vienkartiné injekcija, yra 1 uzpildytas $virkstiklis
(250 mikrogramy/0,5 ml), skiriama kaip viena injekcija.
o Jasy gydytojas Jums tiksliai paaiskins, kada reikia leisti vaista.

Vaisto vartojimas

Jei pati leidziatés Ovitrelle, atidziai perskaitykite Naudojimo instrukcija ir jos laikykités.
Ovitrelle numatyta leisti po oda (j poodj).

Kiekvienas uzpildytas $virkstiklis skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Gydytojas arba slaugytoja parodys, kaip susileisti vaistg naudojant Ovitrelle uzpildyta
svirkstiklj.

Susileiskite Ovitrelle taip, kaip parodé gydytojas arba slaugytoja.

o Po injekcijos naudotg adatg ir Svirkstiklj saugiai iSmeskite.
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Ka daryti pavartojus per didele Ovitrelle doze?

Perdozavus Ovitrelle, poveikis organizmui nezinomas. Vis délto gali iSsivystyti kiauSidziy
hiperstimuliavimo sindromas (KHSS), kuris i§samiau aprasytas 4 skyriuje.

PamirSus pavartoti Ovitrelle
Jei pamirSote pavartoti Ovitrelle, kreipkités | gydytoja iSkart, kai tai pastebéjote.

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

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Nedelsdama nustokite vartoti Ovitrelle ir iSkart kreipkités j gydytoja, jeigu pastebésite bet kurij

$i sunky Salutinj poveikj — Jums gali reikéti skubaus medicininio gydymo:

o Alerginés reakcijos, pasireiSkiancios iSbérimas, greitu arba netolygiu pulsu, lieZzuvio arba
gerklés tinimu, ¢iaudéjimu, §vokstimu, rimtu kvépavimo pasunkéjimu, yra labai retos (gali
pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 000 zmoniy).

o Apatinés pilvo dalies skausmas, pilvo patimas arba diskomfortas pilvo srityje su pykinimu arba
vémimu gali biiti kiau§idziy hiperstimuliavimo sindromo (KHSS) simptomai. Tai gali reiksti,
kad kiausidés pernelyg jautriai sureagavo j gydyma ir susidaré didelés kiausidziy cistos (dar Zr.
2 skyriaus dalj , Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas®). Sis reiskinys yra daznas (gali
pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy).

o KHSS gali tapti sunkus, pasireiskiantis stipriu kiausidziy padidéjimu, Slapimo kiekio
sumazejimu, kiino masés didéjimu, kvépavimo sutrikimais ir galimu skys¢io kaupimusi pilvo
ertméje arba kriitinés Igstoje. Sis reiskinys yra nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§
100 zmoniy).

o Labai retais atvejais gali kilti kraujo kreséjimo komplikacijy (tromboemboliniy reiskiniy),
kartais nesusijusiy su KHSS. D¢l jy gali skaudéti kriiting, pasunkéti kvépavimas, istikti
miokardo infarktas arba insultas (dar zr. 2 skyriaus dalj ,,Kraujo kreSumo problemos®).

Kitas Salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 zmoniy)
. Galvos skausmas.

o Vietinés reakcijos injekcijos vietoje: skausmingumas, paraudimas arba patinimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 100 Zmoniy)
. Viduriavimas.

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 Ovitrelle

Si vaista 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.
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Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Atsiradus bet kokiy matomy gedimo pozymiy, jei skystyje yra neistirpusiy daleliy arba jis neskaidrus,
Ovitrelle vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Oyvitrelle sudétis

o Veiklioji medziaga yra chorioninis alfa gonadotropinas, i§gautas rekombinantinés DNR
technologijos budu.

o Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mikrogramy chorioninio alfa gonadotropino
0,5 ml tirpalo (atitinka mazdaug 6 500 tarptautiniy vienety, TV).

o Pagalbinés medZiagos yra manitolis, metioninas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio

fosfatas monohidratas, poloksameras 188, fosfato riigstis (pH reguliavimui), natrio
hidroksidas(pH reguliavimui) ir injekcinis vanduo.

Ovitrelle i§vaizda ir kiekis pakuotéje

o Ovitrelle yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas, tickiamas uzpildytame
Svirkstiklyje.

o Kiekviename $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo.

o Jis tickiamas pakuotése, kuriose yra po 1 uzpildyta $virkstiklj ir 2 injekcines adatas (viena
atsarging).

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Ovitrelle 250 mikrogramy

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Chorioninis alfa gonadotropinas

Svarbi informacija apie Ovitrelle uzpildyta svirkstiklj

o Pries$ naudodami Ovitrelle uzpildyta Svirkstiklj, perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir
pakuotés lapel;.

o Visada laikykités visy nurodymy, pateikty $ioje naudojimo instrukcijoje ir sveikatos prieziiiros
specialisto pateikty mokymy metu, nes jie gali skirtis nuo ankstesnés Jiisy patirties. Si
informacija leis iSvengti neteisingo gydymo arba uzsikrétimo jsidiirus adata arba susizalojimo
suduzus stiklui.

o Ovitrelle uzpildytas $virkstiklis skirtas tik injekcijai po oda.

o Ovitrelle uzpildytas $virkstiklis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

o Kiekvienoje Ovitrelle uzpildyto $virkstiklio pakuotéje yra viena adata injekcijai ir viena
atsarginé adata.

o Ovitrelle uzpildyta $virkstiklj galima naudoti tik jeigu sveikatos priezitiros specialistas Jus
iSmokeé, kaip tai teisingai daryti.

o Laikykite saldytuve.

Negalima uzsaldyti

Negalima dalytis $virkstikliu ir (arba) adatomis su kitu asmeniu

Negalima naudoti Ovitrelle uzpildyto $virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis yra
iskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

SusipaZinimas su Ovitrelle uzpildytu Svirkstikliu

Jusy adata*:

— 1 Keic¢iama adata
l. é /____ Nuplésiamoji

ISorinis ad_atos Vidinis adatos auselé
danatelis -
dangtelis
Dozés nustatymo
. rankenélé
o Dozés langelis
Isriegiama Stiimoklis |

adatos jungtis
Jiusy uzpildytas

svirkstiklis: : g
\_’:_:—:;—-r_’ P |
Rezervuaro laikiklis

Svirkstiklio dangtelis

* Naudoti tik kaip pavyzdj. Tiekiama adata gali atrodyti kiek Kitaip.
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1 veiksmas. Reikalingy priemoniy pasiruoSimas

1.1 Paruoskite Svarig vieta ir lygy pavirsiy, pvz., stala arba
darbastalj, gerai apSviestoje vietoje.

1.2 Jums taip pat reikés (néra pakuotéje):
e alkoholiu suvilgyty tampon¢liy ir astriy atlieky talpyklés
(1 pav.)
1.3  Gerai nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir gerai jas
nusausinkite (2 pav.).
1.4  Ranka iSimkite Ovitrelle uzpildyta svirkstiklj i§ pakuotés.
Negalima naudoti jokiy jrankiy, nes jais galima paZzeisti §virkstiklj.

1.5 Patikrinkite, ar ant uzpildyto $virkstiklio uzraSytas pavadinimas
Ovitrelle.

1.6  Patikrinkite ant §virkstiklio etiketés nurodytg tinkamumo laika
3 pav.). 3 pav.

L17130034

Negalima naudoti Ovitrelle uzpildyto $virkstiklio, jeigu pasibaigé tinkamumo laikas arba jeigu ant
uzpildyto Svirkstiklio néra uzraSyta Ovitrelle.

2 veiksmas. PasiruoSimas injekcijai

2.1  Nuimkite $virkstiklio dangtelj (4 pav.).

2.2  Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus, bespalvis arba $viesiai
gelsvas ir be daleliy.

Negalima naudoti uzpildyto $virkstiklio, jeigu pakito vaisto

spalva arba jis yra drumstas, nes galima uzsikreésti.

4 pav.
Pasirinkite injekcijos vieta:
2.3 Sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti Jums .
injekcijos vietas pilvo srityje, kur turite leistis vaista
(5 pav.).
2.4 Nuvalykite pasirinktg odos vietg alkoholiu suvilgytu
tamponeliu.
Nuvalytos odos negalima liesti arba dengti. 5 pav.

3 veiksmas. Adatos pritvirtinimas

3.1 Paimkite naujg adata. Naudokite tik pateiktas vienkartines
adatas.

3.2 Patikrinkite, ar iSorinis adatos dangtelis néra pazeistas.

3.3 Tvirtai laikykite iSorinj adatos dangtel;.

3.4  Patikrinkite, ar nulupamas iSorinio adatos dangtelio (
sandariklis néra pazeistas ar atsilaisvings ir ar nepasibaiggs

tinkamumo laikas (6 pav.). g_{ \\,‘

3.5 Nulupkite nulupama sandariklj (7 pav.).
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Negalima naudoti adatos, jei ji yra paZeista, jos tinkamumo laikas pasibaiges arba jei iSorinis adatos
dangtelis arba nulupamas sandariklis yra pazeistas ar atsilaisvings. Naudojant adatas, kuriy tinkamumo
laikas pasibaiges arba kuriy nulupamas sandariklis arba iSorinis adatos dangtelis yra pazeistas, galima
uzsikrésti. ISmeskite jg ] aStriy atlieky talpykle ir naudokite kitg adatg.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista.

3.6  Sriegiuota Ovitrelle uzpildyto $virkstiklio adatos jungtj
sukite j iSorinj adatos dangtelj, kol pajusite lengva
pasipriesinima (8 pav.)
8 pav.
Nepritvirtinkite adatos per smarkiai; po injekcijos adata gali buti
sunku nuimti.

3.7 Nuimkite iSorinj adatos dangtelj Svelniai patraukdami
(9 pav.).

3.8  Atidékite jj naudoti véliau (10 pav.).

ISorinio adatos dangtelio neiSmeskite, nes jis apsaugos nuo
susizalojimo adata ir nuo uzsikrétimo nuimant adata nuo
uzpildyto Svirkstiklio.

3.9  Laikykite Ovitrelle uzpildyta $virkstiklj nukreipe adata j
virsy (11 pav.).

3.10 Atsargiai nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtelj
(12 pav.).

Nebedenkite adatos vidiniu gaubteliu, nes galite ja jsidurti ir uzsikrésti.

3.11 Atidziai zitrékite, ar adatos gale yra skyscio laselis (-iy) (13 pav.).

Jeigu Tada
Pamatéte skysCio | i§ karto pereikite prie 4 veiksmo
laselj »Dozés 250 nustatymas®.

Nematote laselio | Turite atlikti tolesniame skyriuje
adatos gale ar nurodytus veiksmus, kad
greta jo pasalintuméte i§ sistemos org.

13 pav.
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Jeigu naudodami nauja Svirkstiklj skyscio laselio (-iy) ant adatos galiuko ar greta jo nematote:

14 pav.

1. Po truputj sukite dozés nustatymo rankenéle i prieki, kol dozés langelyje bus taskas (e).
e Jei praleidote taska (e), galite pasukti dozés rankenéle atgal.

15 pav. 16 pav. 17 pav.

2. Laikykite $virkstiklj, nukreipe adatg j virsy.

3. Svelniai patap$nokite pir§tu rezervuaro laikiklj (15 pav.).

4 Spauskite dozés nustatymo rankenéle iki galo. Ant adatos galiuko pasirodys laselis skyséio
(16 pav.)*.

5. Patikrinkite, ar dozés langelyje rodomas ,,0 (17 pav.).

*Pastaba. Jei skyscio laselio néra, galite vél pradéti nuo 1 veiksmo (Siame skyriuje) tik dar viena
kartg. Jei skyscio laselio néra ir antrg karta, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.

4 veiksmas. Dozés 250 nustatymas

4.1  Po truputj sukite dozés nustatymo rankenéle i priekj, kol dozés langelyje bus ,,250%.
e Sukant dozés langelyje bus tiesi linija, kol pamatysite
skaiéiy ,,250% (18 pav.).
Sukant dozés nustatymo rankenéle, jos nestumkite ir
netraukite.

18 pav.
4.2  Pries pereidami toliau nurodyto prie 5 veiksmo
patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,250% (19 pav.).
Jeigu reikia pagalbos, kreipkités j sveikatos priezitiros
specialista. 19 pav. 250
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5 veiksmas. Dozés leidimas

Svarbu. Suleiskite dozg, kaip moké sveikatos priezitiros specialistas.

5.1  Leétai jdurkite visg adata j oda (20 pav.).

5.2 Uzdékite nykstj dozés nustatymo rankenélés viduryje.
Létai iki pat galo spauskite dozés rankenéle ir
laikykite, kol bus visikai suleista injekcija (21 pav.).

5.3 Maziausiai po 5 sekundziy istraukite adatg i§ odos,

laikydami nuspaude dozés nustatymo rankenéle (22 pav.).

e Dozés langelyje matomas doz¢ nurodantis skaicius vel
pasikeis i ,,0°.

e Maziausiai po 5 sekundziy istraukite adata i$ odos,
laikydami nuspaude dozés nustatymo rankenéle
(23 pav.).

o [Strauke adatg i§ odos, atleiskite dozés nustatymo
rankenéle.

23 pav.
Neatleiskite dozés nustatymo rankenélés, kol neistraukéte adatos i§ odos.

6 veiksmas. Adatos nuémimas po kiekvienos injekcijos

6.1 ISorinj adatos dangtelj padékite ant lygaus pavirSiaus.

6.2  Vienaranka tvirtai laikydami Ovitrelle uzpildyta 24 pay.
Svirkstiklj, adatg jkiskite j iSorinj adatos dangtelj
(24 pav.).

6.3  Dangteliu uzdengta adatg toliau spauskite prie kieto
pavirSiaus, kol i$girsite spragteléjima (25 pav.). 25 pav.

6.4  Suimkite iSorinj adatos dangtelj ir, sukdami prie$
laikrodzio rodyklg, atsukite adatg (26 pav.).

6.5 Naudotg adatg saugiai iSmeskite j astriy atlieky talpykle
(27 pav.). Ruoskite adata atsargiai, kad nesusizeistuméte
adata.

Negalima naudoti adatos pakartotinai arba ja dalytis su Kitu

: 26 pav. 27 pav.
asmeniu.
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7 veiksmas. Po injekcijos

7.1 Patikrinkite, ar Jums buvo suleista visa dozé:

e  patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0° 4
(28 pav.).

28 pav.

Jeigu dozés langelyje rodoma ,,0%, Jums buvo suleista visa dozé.
Jeigu dozés langelyje nerodoma ,,0%, kreipkités i sveikatos priezitiros specialistg.

Neméginkite leisti antrg karta.

8 veiksmas. Ovitrelle uzpildyto Svirkstiklio laikymas

Svarbu. Tiekiamas Ovitrelle uzpildytas Svirkstas ir adatos skirti tik vienkartiniam
naudojimui.

8.1 Vél uzdenkite svirkstiklj dangteliu, kad
neuzsikréstuméte (29 pav.).

8.2 Kaip iSmesti tusc¢ig Ovitrelle uzpildytg Svirkstiklj,
klauskite sveikatos priezidiros specialisto.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista.

Si naudojimo instrukcija paskutinj karta perZitiréta
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