| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
REKOVELLE 12 mikrogramy/0,36 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

REKOVELLE 12 mikrogramy/0,36 ml injekcinis tirpalas
Vienu 0,36 ml tirpalo uzZpildytu daugiadoziu Svirkstikliu tiekiama 12 mikrogramy folitropino delta*.

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 ml injekcinis tirpalas
Vienu 1,08 ml tirpalo uzpildytu daugiadoziu Svirkstikliu tiekiama 36 mikrogramai folitropino delta*.

REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml injekcinis tirpalas
Vienu 2,16 ml tirpalo uzpildytu daugiadoziu Svirkstikliu tiekiama 72 mikrogramai folitropino delta*.

Viename ml tirpalo yra 33,3 mikrogramo folitropino delta*
*rekombinantinis Zzmogaus folikulus stimuliuojantis hormonas (FSH), gaminamas zmogaus lasteliy
linijoje (PER.C6) naudojant rekombinanting DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (injekcija).

Skaidrus ir bespalvis tirpalas, kurio pH yra 6,0-7,0.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kontroliuojama kiausidziy stimuliacija, siekiant paskatinti keliy folikuly vystymasi moterims, kurioms
taikomos pagalbinés reprodukcijos technologijos (PRT), pvz., apvaisinimas in vitro (AlV) ar
intracitoplazminés spermatozoidy injekcijos (ICSI) ciklas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

v —

Dozavimas

REKOVELLE dozavimas parenkamas individualiai kiekvienai pacientei, siekiant uztikrinti kiausidziy
atsaka, kuris yra susijes su palankiomis saugumo / veiksmingumo savybémis, t. y., siekiant uztikrinti
tinkama gauty oocity skai¢iy ir sumazinti intervencijy, skirty kiausidziy hiperstimuliacijos sindromo
(KHSS) profilaktikai, skai¢iy. REKOVELLE yra dozuojamas mikrogramais (Zr. 5.1 skyriy).
Dozavimo rezimas biidingas tik REKOVELLE, mikrogramy dozés negalima taikyti kitiems
gonadotropinams.

Pirmam gydymo ciklui individuali paros doz¢ bus nustatyta pagal antimiulerinio hormono (AMH)
koncentracija moters serume ir jos kiino svorj. Dozé turi biiti paremta neseniai atliktu AMH nustatymu
(t. y., per paskutinius 12 ménesiy), jvertintu iais diagnostiniai tyrimais: Roche ELECSYS AMH Plus
imunologiniu tyrimu (t. y. klinikiniy tyrimy metu naudotas tyrimas) arba Beckman Coulter tyrimu



ACCESS AMH Advanced arba Fujirebio tyrimu LUMIPULSE G AMH (Zr. 4.4 skyriy). Individualig
paros dozg reikia iSlaikyti visg stimuliacijos laikotarpj. Moterims, kuriy AMH < 15 pmol/l, paros dozé¢
yra 12 mikrogramy, nepriklausomai nuo kiino svorio. Moterims, kuriy AMH > 15 pmol/l, paros dozé
sumazinama nuo 0,19 iki 0,10 mikrogramo/kg padidinant AMH koncentracijg (1 lentelé). Dozg reikia
suapvalinti iki artimiausios 0,33 mikrogramo vertés, kad atitikty dozavimo skalg ant injekcinio
Svirkstiklio. Didziausia pirmojo gydymo ciklo paros doze yra 12 mikrogramy.

Skai¢iuojant REKOVELLE doze, kiino svorj reikia matuoti be baty ir palto, pries pat pradedant
stimuliacijg.

1 lentelé. Dozavimo rezimas

AMH (pmol/l) <15115-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40

Fiksuota REKOVELLE | 12 1019 018 017 016 015 014 013 012 011 0,10

paros dozé ug uglkg

AMH koncentracijg reikia isreiksti pmol/l ir suapvalinti iki artimiausio sveikojo skai¢iaus. Jeigu
AMH koncentracija yra iSreiksta ng/ml, prie§ vartojant koncentracija reikia konvertuoti j pmol/I,
dauginant i$ 7,14 (ng/ml x 7,14 = pmol/l).

ug: mikrogramai

Pacientés, kurioms atsakas gali biti didelis (pacientés, kuriy AMH >35 pmol/l) nebuvo tiriamos
protokole, taikant reguliavimo slopinimg GnRH agonistu.

Gydymo REKOVELLE pradZia priklauso nuo protokolo tipo.

- protokole, kuriame nurodytas gonadotroping atpalaiduojanéio hormono (GnRH) antagonisto
vartojimas, gydymas REKOVELLE turi biti pradétas 2-3 ar 3-ig dieng po menstruacinio
kraujavimo pradZios;

- protokole, kuriame nurodytas reguliavimo slopinimas GnRH agonistu, gydyma REKOVELLE
reikia pradéti praéjus mazdaug 2 savaitéms nuo gydymo agonistu pradzios.

Gydymas turi bati tesiamas, kol bus pasiektas pakankamas folikuly i$sivystymas (> 3 folikulai

> 17 mm), kuris dazniausiai pasiekiamas iki devintos arba deSimtos gydymo dienos (intervalas nuo 5
iki 20 dieny). Esant hipofizés desensibilizacijai, kurig sukelia GnRH agonistas, norint pasiekti
pakankamg folikuly atsaka, gali prireikti ilgesnés stimuliacijos trukmés, todél gali prireikti didesnés
bendros REKOVELLE dozés. Siekiant galutinai subrandinti folikulus, skiriama vienkartiné

250 mikrogramy rekombinantinio Zmogaus chorioninio gonadotropino (zCG) arba 5 000 TV ZCG
injekcija. Pacientéms, kurioms pasireiské per stiprus kiausidziy atsakas (> 25 folikuly > 12 mm),
gydyma REKOVELLE reikia nutraukti ir stimuliacijos ZCG siekiant galutinai subrandinti folikulus
atlikti nereikia.

Tolesniy gydymo cikly metu reikia islaikyti tg pa¢ia REKOVELLE paros doz¢ arba ja keisti pagal
pacientés kiauSidziy atsaka ankstesnio ciklo metu. Jeigu ankstesnio ciklo metu pacientés kiausidziy
atsakas buvo pakankamas ir neatsirado KHSS, reikia vartoti tg pacig paros doze. Kiausidziy
hipoatsako atveju ankstesnio ciklo metu, paros dozé tolesnio ciklo metu turi buti padidinta 25 % arba
50 %, priklausomai nuo pastebéto atsako dydzio. Kiausidziy hiperatsako ankstesnio ciklo metu atveju
paros dozg tolesnio ciklo metu reikia sumazinti 20 % arba 33 %, priklausomai nuo pastebéto atsako
dydzio. Pacientéms, kurioms ankstesnio ciklo metu atsirado KHSS arba buvo KHSS rizika, paros dozé
tolesnio ciklo metu yra 33 % maZesné uz doze vartota cikle, kurio metu atsirado KHSS arba padidéjo
KHSS rizika. Didziausia paros dozé yra 24 mikrogramai.

Senyvos pacientés
REKOVELLE néra skirtas senyvoms pacientéms.

Pacienteés, kuriy inksty ir kepeny veikla sutrikusi



REKOVELLE saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika pacientéms, kuriy inksty arba kepeny

taikyti kita REKOVELLE dozavimo reZzima $iai pacienéiy populiacijai (Zr. 4.4 skyriy).

Policistiniy kiausidziy sindromu sergancios pacientés, turincios anovuliacijos sutrikimy

Tyrimy policistiniy kiausidziy sindromu sergan¢ioms pacientéms, kurioms nevyksta ovuliacija,
neatlikta. Ovuliuojancios pacientés su policistinémis kiauSidémis buvo jtrauktos j klinikinius tyrimus
(2r. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
REKOVELLE néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas
REKOVELLE skirtas leisti po oda, geriausiai j pilvo sieng. Pirmajg injekcija reikia atlikti tiesiogiai

Sve—

atlikti injekcijas. Pacios vaistinj preparatg gali leistis tik tos pacientés, kurios yra motyvuotos, tinkamai
apmokytos ir bet kada gali pasikonsultuoti su specialistais.

Nurodymai, kaip leisti vaistinj preparata uZpildytu Svirkstikliu, pateikti ,,Vartojimo instrukcijoje®.
4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai;
e pogumburio arba hipofizés augliai;

o padidéjusios kiausidés ar kiausidziy cista ne dél policistiniy kiausidziy sindromo;

« nezinomos etiologijos ginekologiniai kraujavimai (Zr. 4.4 skyriy);

o kiauSidZiy, gimdos ar kriities karcinoma (Zr. 4.4 skyriy).

Esant Sioms klinikinéms bukléms, néra tikétina, kad gydymo baigtis bus palanki, todée]l REKOVELLE
vartoti negalima:

e pirminis kiausidziy nepakankamumas;

o netaisyklingai i$sivyste lyties organai, dél ko nejmanomas néstumas;

o fibroidiniai gimdos navikai, dél kuriy nejmanomas néstumas.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

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

REKOVELLE sudétyje yra stiprios gonadotropininés medziagos, galin¢ios sukelti nesunkias arba
sunkias nepageidaujamas reakcijas, todél ji turi skirti tik gydytojai, kurie yra visapusiskai susipazing
su vaisingumo sutrikimais bei jy gydymu.

Gydymas gonadotropinais reikalauja gydytojy ir pagalbiniy sveikatos priezitiros specialisty laiko bei
tinkamos pacienciy stebgjimo jrangos. Siekiant saugiai ir veiksmingai vartoti REKOVELLE, reikia
reguliariai tikrinti kiau$idziy atsaka vien ultragarsu arba kartu matuojant estradiolio koncentracija
serume. REKOVELLE dozé parenkama individualiai kiekvienai pacientei, siekiant uztikrinti
kiau§idziy atsakg ir palankias saugumo / veiksmingumo savybes. Atsakas j FSH vartojimg tarp
pacienciy gali skirtis, kai kuriy pacienciy atsakas | FSH yra silpnas, kity — per stiprus.

Pries pradedant gydyma, turi biiti atitinkamai iStirtas poros nevaisingumas ir jvertintos galimos
kontraindikacijos néstumui. Ypac svarbu istirti, ar pacientés neserga hipotiroze ir hiperprolaktinemija
bei skirti joms tinkamg specifinj gydyma.



Nerekomenduojama REKOVELLE doze nustatyti remiantis rezultatais, gautais Kitais metodais nei
Roche ELECSYS AMH Plus imunologinis tyrimas, Beckman Coulter ACCESS AMH Advanced ir
Fujirebio LUMIPULSE G AMH, nes prieinami AMH tyrimo metodai $iuo metu néra standartizuoti.

Pacientéms, kurioms stimuliuojamas folikuly augimas, gali padidéti kiauSidés arba gali biti KHSS
atsiradimo rizika. Tokiy reiskiniy daznj sumazins REKOVELLE dozavimo bei vartojimo rezimo
laikymasis ir atidus gydymo stebéjimas.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Tikétinas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos poveikis — tam tikro laipsnio kiausidziy
padidéjimas. Sis poveikis dazniau pasireiskia pacientéms, serganéioms policistiniy kiausidziy
sindromu, ir paprastai praeina negydomas. Skirtingai nei nekomplikuotas kiauSidziy padidéjimas,
KHSS yra biikl¢, kurios sunkumas gali vis didéti. Jo poZymiai yra zymus kiausSidziy padidéjimas,
didelé lyties steroidy koncentracija serume ir padidéjes kraujagysliy pralaidumas, dél kurio gali pradéti
kauptis skysciai pilvaplévés, plauciy ir retai perikardo ertmése.

Svarbu pabrezti atidaus ir dazno folikuly vystymosi stebéjimo reikSme, siekiant sumazinti KHSS
rizika. Sunkiais KHSS atvejais gali pasireiksti Sie simptomai: pilvo skausmas, diskomfortas ir piitimas,
sunkus kiausidziy padidéjimas, svorio did¢jimas, dusulys, oligurija ir vir§kinimo trakto simptomai,
tarp jy pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Klinikiné analizé gali parodyti cirkuliuojancio kraujo
tirio sumazéjima, kraujo sutir$téjima, sutrikusig elektrolity pusiausvyra, ascitg, kraujo i$siliejimag j
pilvaplévés ertme, eksudacijg j pleuros ertme, hidrotoraksg arba timinj plauciy sutrikima (distresa).
Labai retai sunky KHSS gali lydéti Sios komplikacijos: kiauSidés persisukimas ir tromboemboliniai
reiskiniai, pvz., plauéiy embolija, iSeminis insultas arba miokardo infarktas.

Per stiprus kiausidziy atsakas j gydyma gonadotropinais retai sukelia KHSS, nebent ZCG vartojamas
galutiniam folikuly subrendimui paskatinti. Be to, jei pastojama, Sis sindromas gali biiti sunkesnis ir
trukti ilgiau. Todél kiauSidziy hiperstimuliacijos atvejais rekomenduojama nutraukti ZCG vartojimg ir
nurodyti pacientei susilaikyti nuo lytinio akto arba naudoti patikimus barjerinius kontracepcijos
metodus bent 4 dienas. KHSS gali spar¢iai progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas ir tapti
sunku medicininiu reiSkiniu. Ankstyvas KHSS gali pasireiksti per 9 dienas po galutinio folikuly
subrendimo skatinimo. Vélyvas KHSS gali iSsivystyti dél hormony pokyéiy néstumo metu 10-3 arba
daugiau dieny po galutinio folikuly subrendimo skatinimo. Dél KHSS atsiradimo rizikos pacientés turi
bti stebimos maziausiai dvi savaites po ZCG suleidimo.

Tromboemboliniai reiskiniai

Moterims, kurios neseniai sirgo arba tebeserga tromboembolija, arba moterims, kurioms yra bendrai
pripazjstamy tromboemboliniy reiskiniy rizikos veiksniy, pvz., asmeniné ar Seimos istorija, didelio
laipsnio nutukimas (kino masés indeksas > 30 kg/m?) ar trombofilija, gydymo gonadotropinais metu
arba paskui gali padidéti veniniy ar arteriniy tromboemboliniy reiskiniy rizika. Gydymas
gonadotropinais gali dar padidinti tokiy reiskiniy pasunkéjimo arba atsiradimo rizika. Sioms moterims
reikia jvertinti gydymo gonadotropinais naudg ir galimg rizikg. Taciau reikia atkreipti démesj, kad pats
néStumas ir KHSS taip pat padidina tromboemboliniy reiskiniy rizika.

Kiaus$idés persisukimas

PRT cikly metu nustatyti kiauSidés persisukimo atvejai. Tai gali buti susij¢ su kitais rizikos veiksniais,
tokiais kaip KHSS, néstumas, ankstesné pilvo chirurginé operacija, anks¢iau buves kiausidés
persisukimas, buvusios ar esancios kiausidziy cistos ar policistinés kiausidés. Kiausidés pazeidimag dél
sumazéjusio kraujo pritekéjimo galima sumazinti anksti diagnozavus ir nedelsiant tai pasalinus.

Daugiavaisis néStumas

Daugiavaisio néstumo metu padidéja nepageidaujamy baigciy rizika tiek motinai, tiek naujagimiui.
Pacientéms, kurioms atlickamos PRT procediiros, daugiavaisio néStumo rizika daugiausiai priklauso
nuo persodinty embriony skaiciaus, jy kokybés ir pacientés amziaus, nors retais atvejais dvivaisis
néStumas biina persodinus vieng embriona. Prie§ pradedant gydyma pacientés turi biiti informuojamos
apie galima daugiavaisio gimdymo rizika.




Néstumo nutriikimas
Pacientéms, kurioms taikoma kontroliuojama kiausidziy stimuliacija taikant PRT, néStumo nutriikimo
daznis dél persileidimo ar aborto yra didesnis nei pastojus natiiraliai.

Negimdinis néStumas

Didesng tikimybe patirti negimdinj néStumg turi kiauSintakiy ligomis sirgusios moterys, tiek pastojus
natiraliai, tiek taikant vaisingumo sutrikimy gydyma. Nustatyta, kad negimdinio néStumo daznis po
PRT yra didesnis nei bendros populiacijos.

Lytinés sistemos navikai

Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy bei kity lytinés sistemos organy navikus
moterims, kurioms nevaisingumui gydyti buvo taikomi keli gydymo rezimai. Néra nustatyta, ar
gydymas gonadotropinais padidina $iy naviky atsiradimo rizika nevaisingoms moterims.

Igimti raidos defektai

Igimty raidos defekty skai¢ius po PRT gali biti Siek tick didesnis nei pastojus natiiraliai. Manoma, kad
taip yra todél, kad skiriasi tévy ypatybés (pvz., motinos amzius, spermos savybés) bei dél daugiavaisio
nestumo.

Kitos medicininés biiklés
Prie§ pradedant gydyma REKOVELLE taip pat biitina jvertinti medicinines bukles, dél kuriy moteriai
negalima pastoti.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas
REKOVELLE vartojimas pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty ar kepeny

veiklos sutrikimas, neistirtas.

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

REKOVELLE saveikos tyrimy neatlikta. Gydymo REKOVELLE metu kliniskai reikSminga saveika
su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta ir néra tikétina.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

REKOVELLE néra skirtas vartoti néstumo metu. Teratogeninio poveikio rizikos po kontroliuojamos
kiausidziy stimuliacijos, kliniSkai vartojant kartu su gonadotropinais, nenustatyta. Duomeny apie
netycCia pavartotg REKOVELLE néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé REKOVELLE
doziy, didesniy uz rekomenduojamg maksimalig doze¢ zmonéms, toksinj poveikj reprodukcijai (zr.

5.3 skyriy).

Zindymas
REKOVELLE néra skirtas vartoti zindymo metu.

Vaisingumas
REKOVELLE skirtas vartoti esant nevaisingumui (Zr. 4.1 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

REKOVELLE gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos gydymo REKOVELLE metu buvo KHSS, galvos
skausmas, dubens skausmas, pykinimas ir nuovargis. Kaip buvo pastebéta klinikiniuose tyrimuose, Siy
nepageidaujamy reakcijy daznumas gali sumazeéti kartojant gydymo cikla.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau lenteléje (2 lenteléje) pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské REKOVELLE
gydytoms pacientéms klinikiniy tyrimy metu, taikant algoritmu pagrista dozavimo schema.
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose

Dazni Nedazni

Organy sistemy klasé (nuo > 1/100 iki < 1/10) | (nuo = 1/1 000 iki < 1/100)
Psichikos sutrikimai Nuotaikos svyravimai
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Mieguistumas

Svaigulys
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Viduriavimas

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas
Diskomfortas pilvo srityje?

Lytings sistemos ir kriities KHSS Kraujavimas 1S maksties
sutrikimai Dubens skausmas® Kriity diskomfortas®

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Nuovargis
vietos paZzeidimai

a Diskomfortas pilvo srityje apima pilvo skausmg / pttima.

b Dubens skausmas apima diskomfortg dubens srityje ir gimdos priklausiniy skausmag.

¢ Krity diskomfortas apima kraty skausma, krity patinimg, kriity jautrumg ir (arba) speneliy
skausma.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

KHSS yra biidinga kiausidziy stimuliacijos keliama rizika. Zinomi virskinimo trakto simptomai, susije
su KHSS, yra pilvo skausmas, diskomfortas ir piitimas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.
Kiaus$idés persisukimas ir tromboemboliniai reikiniai yra retos kiausidziy stimuliacijos gydymo
komplikacijos (Zr. 4.4 skyriy).

Galima gydymo gonadotropinais rizika yra imunogeninis poveikis antikiiny prie§ FSH atsiradimo
poziiiriu (Zr. 5.1 skyriy).

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 prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavimo poveikis nezinomas, taciau gali i$sivystyti KHSS (zr. 4.4 skyriy).



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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai,
ATC kodas - GO3GA10

Veikimo mechanizmas
Svarbiausias FSH poveikis parenteraliai ji vartojant yra keliy subrendusiy folikuly vystymasis.

Folitropinas delta yra rekombinantinis zmogaus FSH. Dviejy folitropino delta FSH subvienety
aminortigsciy sekos yra identiskos endogeninéms zmogaus FSH sekoms. Kadangi folitropinas delta
gaminamas zmogaus lasteliy linijoje PER.CB6, glikozilinimo duomenys skiriasi nuo folitropino alfa ir
folitropino beta.

Farmakodinaminis poveikis

Kasdien vartojant vienodas REKOVELLE ir folitropino alfa TV dozes biologiniuose tyrimuose su
ziurkémis in vivo (Steelman-Pohley tyrimo metodu) nustatytas didesnis kiauSidziy atsakas (t. y.,
estradiolis, inhibinas B ir folikuly kiekis) pacientéms po REKOVELLE nei po folitropino alfa
vartojimo. Kadangi ziurkiy biologinis tyrimas negali visiSkai atspindéti REKOVELLE esancio FSH
stiprumo zmonéms, REKOVELLE dozuojamas mikrogramais, o ne TV. Klinikiniy tyrimy duomenys
rodo, kad vartojant 10,0 [95 % P1 9,2; 10,8] mikrogramy REKOVELLE paros dozg¢ daugumai
pacienciy uztikrinamas kiausidziy atsakas, kuris yra panasus j gaunamga vartojant 150 TV per para
folitropino alfa.

Gauty oocity skaicius didéja did¢jant REKOVELLE dozei ir AMH koncentracijai serume. Ir
priesingai, didéjant kiino svoriui, gauty oocity skai¢ius mazéja (kliniskai reikSminga tik vartojant
mazesnes nei 12 mikrogramy REKOVELLE dozes). Galutinis REKOVELLE dozavimo rezimas
nurodytas 4.2 skyriuje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

ESTHER-1 tyrimas buvo atsitiktiniy im¢iy, vertintojui aklas, kontroliuojamas tyrimas, kuriame
dalyvavo 1 326 pacientés, kurioms buvo atlieckama AIV / ICSI. Tyrimo metu buvo lyginamas
individualiai parinktas REKOVELLE dozavimo rezimas, kai paros doz¢ nustatoma kiekvienai
pacientei ir visos stimuliacijos metu iSlaikoma nekoreguojant (Zr. 4.2 skyriy) folitropino alfa dozés
pagal mase, skiriant prading 11 mikrogramy (150 TV) doze pirmasias penkias dienas, po to nuo
6-osios stimuliacijos dienos dozé koreguojama pagal folikuly vystymasi GnRH antagonisto protokole.
Pacientéms buvo iki 40 mety ir joms buvo reguliariis menstruaciniai ciklai, laikomi ovuliaciniais.
Vienos blastocistos persodinimas 5-3ja dieng buvo privalomas, iSskyrus 38-40 mety pacientéms,
kurioms buvo atliktas dviejy blastocisty persodinimas, jeigu nebuvo geros kokybés blastocisty. Dvi
pirminés vertinamosios baigtys buvo tebesitgsian¢io néstumo daznis ir tebesitgsiancios implantacijos
daznis esamo ciklo metu, atitinkamai apibréziamos kaip maZziausiai vienas gyvybingas vaisius gimdoje
praéjus 10-11 savaiciy po persodinimo ir gyvybingy vaisiy gimdoje skaicius, padalytas i$ persodinty
blastocisty skai¢iaus praéjus 10-11 savaiciy po persodinimo.

Tyrimas parodé, kad REKOVELLE buvo bent taip pat veiksmingas kaip folitropinas alfa vertinant
pagal tebesitesian¢io néStumo daznj ir tebesitesianc¢ios implantacijos daznj, kaip rodoma 3 lenteléje.



3 lentelé. Tebesitesiancio néStumo daznis ir tebesitesianc¢ios implantacijos daznis
ESTHER-1 tyrime

REKOVELLE Folitropinas alfa | Skirtumas [95 % PI]

taikant individualiai

parinkta dozavimo

rezimg

(N = 665) (N =661)
Tebesitesiancio 30,7 % 31,6 % -0,9 % [-5,9 %;
néstumo daZznis 4,1 %]
Tebesitesiancios 35,2 % 35,8 % -0,6 % [-6,1 %;
implantacijos dazZnis 4,8 %]

Populiacija: visa atrinkta atsitiktiniy im¢iy buidu ir vartojusi vaistinj preparatg

AMH pagristo REKOVELLE dozavimo kurso poveikis taip pat buvo jvertintas antrinémis
vertinamosiomis baigtimis, tokiomis kaip kiauSidziy atsakas ir KHSS rizikos valdymas.

Bendroje tyrimo populiacijoje vidutinis gauty oocity skaiéius buvo 10,0 £ 5,6 vartojant REKOVELLE
(N = 636) taikant individualiai parinkta dozavimo rezima ir 10,4 + 6,5 vartojant folitropino alfa
(N = 643) prading 150 TV dozg ir po to dozg koreguojant.

Tarp pacienciy, kuriy AMH > 15 pmol/l, kiausidziy atsakas vartojant REKOVELLE (N = 355) ir
folitroping alfa (N = 353) buvo atitinkamai toks: vidutinis gauty oocity skaic¢ius — 11,6 + 5,9 ir

13,3 £ 6,9, ir pacienciy, kurioms gauta > 20 oocity, santykin¢ dalis — 10,1 % (36 i$ 355) ir 15,6 % (55
i5 353).

Ovuliuojan¢ioms pacientéms su policistinémis kiausidémis, kurioms taikomas GnRH antagonisto
vartojimo ciklas, ankstyvos vidutinio sunkumo / sunkios KHSS atsiradimas ir (arba) profilaktinés
intervencijos ankstyvai KHSS buvo 7,7 % vartojant REKOVELLE ir 26,7 % vartojant folitroping alfa.

Kontroliuojamo tyrimo metu, kuriame buvo vertinamas kiausidziy atsakas skiriant individualiai
pritaikytas REKOVELLE dozes pacientéms, kuriy AMH <35 pmol/l, vidutinis oocity skaiéius buvo
11,1 £ 5,9 taikant GnRH agonisto vartojimo cikla (N = 202), lyginant su 9,6 + 5,5 taikant GnRH
antagonisto vartojimo ciklg (N = 204), ir vidutiné stimuliacijos REKOVELLE trukmé buvo 10,4 + 1,9
dienos taikant GnRH agonisto vartojimo cikla, lyginant su 8,8 + 1,8 dienomis taikant GnRH
antagonisto vartojimo cikla.

Saugumas - imumogeniskumas

Antikiinai prie§ FSH buvo i$matuoti prie§ dozavima ir po dozavimo pacientéms, kurioms buvo taikomi
ne daugiau kaip trys pakartotiniai gydymo REKOVELLE ciklai (665 pacient¢éms ESTHER-1 tyrimo
1-ojo ciklo metu, taip pat 252 pacientéms 2-0jo ir 95 pacientéms 3-iojo ESTHER-2 tyrimo cikly
metu). Antiktiny prie§ FSH atsiradimas po gydymo REKOVELLE buvo 1,1 % 1-ojo ciklo, 0,8 %
2-0jo ciklo ir 1,1 % 3-ojo ciklo metu. Sis daznis buvo panasus j 1-0jo ciklo metu iki REKOVELLE
ekspozicijos buvusiy antikiiny pries FSH daznj, kuris buvo 1,4 %, ir panasus j antikiiny pries FSH
atsiradimo po gydymo folitropinu alfa daznj. Visoms pacientéms, turin¢ioms antikiiny prie§ FSH, titry
neaptikta arba jy buvo labai mazai ir jie neturéjo neutralizuojancio poveikio. Pakartotinis gydymas
REKOVELLE pacientéms, kurioms nustatyti jau esami arba gydymo sukelti antikiinai prie§ FSH,
nedidino antikiiny titro, nebuvo susij¢s su sumazéjusiu kiausidziy atsaku ir nesukélé su imunitetu
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy.

REKOVELLE klinikiniy tyrimy patirtis taikant ilga GnRH agonisto vartojimo protokolg yra ribota.

5.2  Farmakokinetinés savybés



Farmakokinetinés folitropino delta savybés buvo istirtos sveikoms tiriamosioms moterims ir

AIV / ICSI pacientéms, kurioms taikoma kontroliuojama kiausidziy stimuliacija. Kasdien pakartotinai
leidziant po oda, REKOVELLE pusiausvyriné koncentracija pasiekiama per 6-7 dienas, koncentracija
yra tris kartus didesné uz koncentracija po pirmosios dozés. Kraujyje cirkuliuojanti folitropino delta
koncentracija yra atvirks¢iai proporcinga kiino svoriui, tai pateisina individualiai parenkamg dozavima
pagal kiino svorj. Folitropinas delta sukelia didesn¢ ekspozicijg nei folitropinas alfa.

Absorbcija
Po kasdienio REKOVELLE vartojimo po oda didZiausia koncentracija serume pasiekiama po
10 valandy. Absoliutus biologinis prieinamumas yra apie 64 %.

Pasiskirstymas

Suleidus po oda, tariamasis pasiskirstymo tiiris yra apie 25 1, suleidus j vena, pasiskirstymo tiiris esant
pusiausvyrinei koncentracijai yra 9 1. Terapiniy doziy intervale folitropino delta ekspozicija didéja
proporcingai dozei.

Eliminacija

Suleidus po oda, tariamasis folitropino delta klirensas yra 0,6 1/val., suleidus j vena, klirensas yra

0,3 I/val. Galutinis pusinis eliminacijos laikas vieng karta suleidus po oda yra 40 valandy, suleidus po
oda kelis kartus — 28 valandos. Tariamasis folitropino delta klirensas yra mazas, t. y., 0,6 I/val. po
daugkartinio vartojimo po oda, tai salygojo didele ekspozicijg. Tikétina, kad folitropinas delta
paSalinamas panaSiai kaip Kiti folitropinai, t. y., daugiausiai per inkstus. Su Slapimu paSalinta 9 %
nepakitusios folitropino delta frakcijos.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir vietinio toleravimo ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Folitropino delta perdozavimas salygojo
farmakologinj arba padidéjusj farmakologinj poveiki. Folitropinas delta neigiamai veiké Ziurkiy
vaisinguma ir ankstyva embriony vystymasi, duodant didesnémis nei > 0,8 mikrogramo/kg per para
dozémis, t. y., vir§ijanéiomis rekomenduojama maksimalia doze Zmogui. Sie duomenys klinikiniam
REKOVELLE vartojimui neturi didelés reikSmés.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Fenolis

Polisorbatas 20

L-metioninas

Natrio sulfatas dekahidratas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Fosforo riigstis, koncentruota (pH reguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebdtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Pradéjus vartoti: 28 dienos laikant 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).
Negalima uZSaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

REKOVELLE galima iSimti i$ Saldytuvo, daugiau nebededant i Saldytuva, ir laikyti ne ilgiau kaip
3 ménesius, jskaitant laikotarpj po vartojimo pirmg kartg, 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje. Po to
tirpalg reikia sunaikinti.

Pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

REKOVELLE 12 mikrogramy/0,36 ml injekcinis tirpalas

Daugiadozis 3 ml uZtaisas (I tipo stiklo) su stimokliu (halobutilo guma) ir apgaubiamuoju dangteliu
(aliumininiu) su tarpine (gumine). Kiekviename uZtaise yra 0,36 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1 uZpildytas Svirkstiklis ir 3 injekcinés adatos (neriidijan¢iojo plieno).

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 ml injekcinis tirpalas

Daugiadozis 3 ml uztaisas (I tipo stiklo) su stimokliu (halobutilo guma) ir apgaubiamuoju dangteliu
(aliumininiu) su tarpine (gumine). Kiekviename uZtaise yra 1,08 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1 uZpildytas Svirkstiklis ir 9 injekcinés adatos (neriidijan¢iojo plieno).

REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml injekcinis tirpalas

Daugiadozis 3 ml uztaisas (I tipo stiklo) su stimokliu (halobutilo guma) ir apgaubiamuoju dangteliu
(aliumininiu) su tarpine (gumine). Kiekviename uZtaise yra 2,16 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1 uZpildytas Svirkstiklis ir 15 injekciny adaty (nertidijanciojo plieno).

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nevartokite tirpalo, jeigu jis yra neskaidrus arba jame yra daleliy.
Reikia laikytis Svirkstiklio naudojimo instrukcijos. Po injekcijos adatas i$ karto iSmeskite.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005

EU/1/16/1150/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. gruodzio 12 d.
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Paskutinio perregistravimo data: 2021 m. liepos 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

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

. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI 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

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Izraelis

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymao receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo ([preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparato PASP per 6 ménesius nuo registravimo dienos.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka 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:
e 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

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

REKOVELLE 12 mikrogramy/0,36 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
folitropinas delta

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

Kiekvienu 0,36 ml tirpalo uZpildytu daugiadoziu Svirkstikliu tiekiama 12 mikrogramy folitropino
delta.
Viename ml tirpalo yra 33,3 mikrogramo folitropino delta.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, polisorbatas 20, L-metioninas, natrio sulfatas dekahidratas, dinatrio
fosfatas dodekahidratas, koncentruota fosforo riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkstiklyje
1 daugiadozis uzpildytas Svirkstiklis ir 3 $virkstiklio injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po vartojimo pirma kartg: suvartoti per 28 dienas. Laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZSaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaistg galima laikyti 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius, jskaitant
laikotarpj po vartojimo pirmg kartg. Po to tirpalg reikia sunaikinti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1150/004

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

REKOVELLE 12 mikrogramy/0,36 ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRSKTIKLIS

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

REKOVELLE 12 mikrogramy/0,36 ml injekcija
folitropinas delta
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po vartojimo pirma karta: suvartoti per 28 dienas. Laikyti 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

12 ng/0,36 mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
folitropinas delta

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

Kiekvienu 1,08 ml tirpalo uZpildytu daugiadoziu Svirkstikliu tiekiama 36 mikrogramai folitropino
delta.
Viename ml tirpalo yra 33,3 mikrogramo folitropino delta.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, polisorbatas 20, L-metioninas, natrio sulfatas dekahidratas, dinatrio
fosfatas dodekahidratas, koncentruota fosforo raigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkstiklyje
1 daugiadozis uzpildytas Svirkstiklis ir 9 $virkstiklio injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po vartojimo pirma kartg: suvartoti per 28 dienas. Laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZSaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaistg galima laikyti 25 °C arba Zemesng¢je temperatiiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius, jskaitant
laikotarpj po vartojimo pirmg kartg. Po to tirpalg reikia sunaikinti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1150/005

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 mi

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis 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

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

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 ml injekcija
folitropinas delta
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po vartojimo pirmga kartg: suvartoti per 28 dienas. Laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

36 1g/1,08 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
folitropinas delta

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

Kiekvienu 2,16 ml tirpalo uZpildytu daugiadoziu Svirkstikliu tiekiama 72 mikrogramai folitropino
delta.
Viename ml tirpalo yra 33,3 mikrogramo folitropino delta.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fenolis, polisorbatas 20, L-metioninas, natrio sulfatas dekahidratas, dinatrio
fosfatas dodekahidratas, koncentruota fosforo riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkstiklyje
1 daugiadozis uZzpildytas Svirkstiklis ir 15 Svirkstiklio injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po vartojimo pirma kartg: suvartoti per 28 dienas. Laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZSaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaistg galima laikyti 25 °C arba Zemesng¢je temperatiiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius, jskaitant
laikotarpj po vartojimo pirmg Kkarta. Po to tirpala reikia sunaikinti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1150/006

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml

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

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

REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml injekcija
folitropinas delta
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po vartojimo pirma kartg: suvartoti per 28 dienas. Laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje.

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

72 ng/2,16 ml

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

REKOVELLE 12 mikrogramu/0,36 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
folitropinas delta

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg 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 Jisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra REKOVELLE ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant REKOVELLE
Kaip vartoti REKOVELLE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti REKOVELLE

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

1. Kas yra REKOVELLE ir kam jis vartojamas

REKOVELLE sudétyje yra folitropino delta, t. y. folikulus stimuliuojan¢io hormono, kuris priklauso
hormony, vadinamy gonadotropinais, grupei. Gonadotropinai yra svarbiis reprodukcijai ir
vaisingumui.

REKOVELLE vartojamas motery nevaisingumui gydyti ir moterims, kurioms taikomos pagalbinés
reprodukcijos programos, pvz., apvaisinimas in vitro (AIV) bei intracitoplazminé spermatozoidy
injekcija (ICSI). REKOVELLE stimuliuoja kiauSides augti ir brandinti daug kiauSinéliy ptsleliy
(,,folikuly®), i$ kuriy laboratorijoje surenkami ir apvaisinami kiausinéliai.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant REKOVELLE

Pries pradedant gydyma Siuo vaistu, gydytojas turi patikrinti galimas Jiisy ir JUsy partnerio vaisingumo
sutrikimy priezastis.

REKOVELLE vartoti draudziama

e jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

e jeigu yra auglys gimdoje, kiausidése, kriityse, hipofizéje arba pagumburyje;

jeigu yra padidéjusios kiausSidés arba cistos ant kiausidZiy (nebent tai sukélé policistiniy kiausidZziy

liga);

jeigu pasireiSkia kraujavimas i$ maksties be Zinomos prieZasties;

jeigu patyréte ankstyva menopauze;

jeigu yra netaisyklingai iSsivys¢iusiy lyties organy, dél kuriy nejmanomas normalus néStumas;

jeigu yra gimdos fibroidy, dél kuriy nejmanomas normalus néstumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti REKOVELLE.
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Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas
Tokie gonadotropinai kaip $is vaistas gali sukelti kiau$idziy hiperstimuliacijos sindroma. Esant Siam
sindromui, subresta per daug folikuly ir jie tampa didelémis cistomis.
Pasitarkite su gydytoju, jeigu:
e patiriate pilvo skausmus, diskomfortg arba patinima,;
pasireiskia pykinimas;
vemiate;
viduriuojate;
did¢ja svoris;
e sunku kvépuoti.
Gydytojas gali papraSyti nutraukti §io vaisto vartojimg (zr. 4 skyriy).
Jeigu laikotés rekomenduojamo dozavimo ir vartojimo schemos, kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas maZziau tikétinas.

Kraujo kre§éjimo sutrikimai (tromboemboliniai reiskiniai

Kresuliai kraujagyslése (venose arba arterijose) labiau tikétini moterims, kurios yra néscios.
Nevaisingumo gydymas gali padidinti jy atsiradimo rizika, ypac jeigu turite vir§svorio arba Jus ar kas
nors Jisy Seimoje (kraujo giminaitis) serga zinoma kraujo kre$éjimo liga (trombofilija). Jeigu manote,
kad Jums yra tokia biiklé, kreipkités j gydytoja.

Kiau§idés uzsisukimas
Pastebéti kiausidés uzsisukimo (kiauSidés persisukimo) atvejai po gydymo pagalbiniu apvaisinimo
bidu. Kiausidés uzsisukimas gali neleisti kraujui tekéti j kiauSide.

Daugiavaisis né$tumas ir i§sigimimai

Gydymo pagalbinés reprodukcijos technologijomis metu daugiavaisio néstumo (pvz., dvyniy)
galimybé daugiausiai susijusi su embriony, implantuoty gimdoje, skai¢iumi, embriony bikle ir Jusy
amziumi. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy komplikacijy Jums ir Jusy kiidikiams. Be to,
i§sigimimy rizika yra Siek tiek didesné po nevaisingumo gydymo, manoma, kad tai lemia tévy savybés
(pvz., Jusy amzius ir Jusy partnerio spermos charakteristikos) ir daugiavaisis néstumas.

Nutriikes néStumas
Gydant pagalbinés reprodukcijos technologijomis, persileidimo tikimybé yra didesné nei pastojus
natdraliai.

Negimdinis (ektopinis) néStumas

Gydant pagalbinés reprodukcijos technologijomis, negimdinio (ektopinio) néstumo tikimybé yra
didesné nei pastojus natiiraliai. Jeigu esate sirgusi kiausintakiy liga, Jums yra padidéjusi negimdinio
néstumo rizika.

Kiausidziy ir kiti lytinés sistemos navikai

Yra duomeny apie kiauSidziy ir kitus lytinés sistemos navikus moterims, kurioms buvo gydomas
nevaisingumas. NeZinoma, ar gydymas vaisingumo vaistais padidina $iy naviky rizikg nevaisingoms
moterims.

Kitos medicininés biiklés

Prie$ pradédama vartoti §j vaista, pasakykite savo gydytojui, jeigu:
e kitas gydytojas yra Jums sakgs, kad néStumas Jums biity pavojingas;
e sergate inksty arba kepeny liga.

Vaikams ir paaugliams (iki 18 mety)
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir paaugliams.

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Nevartokite $io vaisto, jeigu esate néscia arba zindote.

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

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

3. Kaip vartoti REKOVELLE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ir gydytojo nurodyta doze. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja.

REKOVELLE dozg¢ pirmajam gydymo ciklui gydytojas apskai¢iuos pagal antimiulerinio hormono
(AMH) koncentracijg (rodiklj, kuris rodo, kaip kiauSidés reaguos i stimuliacijg gonadotropinais)
kraujyje ir pagal kiino Svorj. Todél prie§ pradedant gydyma turi biiti gautas AMH rezultatas i§ kraujo
méginio (paimto per paskutinius 12 ménesiy). Prie§ pradedant gydyma taip pat bus jvertintas Jisy
kiino svoris. REKOVELLE dozé nurodyta mikrogramais.

REKOVELLE dozé nekinta viso gydymo metu, paros dozés nereikia didinti ar mazinti. Gydytojas
stebés gydymo REKOVELLE poveikj. Esant atitinkamam folikuly skai¢iui, gydymas nutraukiamas.
Apskritai galutiniam folikuly vystymuisi Jums bus suleista vienkartiné vaisto, vadinamo Zmogaus
chorioniniu gonadotropinu (ZCG), 250 mikrogramy arba 5 000 TV dozé.

Jeigu Jusy organizmo atsakas j gydyma yra per silpnas ar per stiprus, gydytojas gali nutraukti gydyma
REKOVELLE. Tokiu atveju kito gydymo ciklo metu gydytojas skirs mazesng¢ arba didesn¢
REKOVELLE paros doz¢ nei anksciau.

Kaip Svirks¢iama?
Reikia atidZiai laikytis uZpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijos. Jeigu tirpalas atrodo neskaidrus
arba jame yra daleliy, uZpildyto Svirkstiklio naudoti negalima.

v —

galite pati leistis Kitas Sio vaisto dozes namie, bet tik tinkamai apmokius.

Sis vaistas skirtas leisti po pat oda (poodine injekcija), daZniausiai pilvo srityje. UZpildytas Svirkstiklis
gali biiti naudojamas kelioms injekcijoms.

Ka daryti pavartojus per didel¢e REKOVELLE doze?

Poveikis pavartojus per didele Sio vaisto doze nezinomas. Gali pasireiksti kiauSidziy hiperstimuliacijos
sindromas, kuris aprasytas 4 skyriuje.

PamirSus pavartoti REKOVELLE

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

dozg, kreipkités i gydytoja.

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

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

Sunkus Salutinis poveikis:
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Tokie hormonai, kaip §is vaistas, vartojami nevaisingumui gydyti, gali sukelti didelj aktyvuma
kiausidése (kiausidziy hiperstimuliacijos sindromg). Simptomai gali biiti tokie: pilvo skausmas,
diskomfortas ar patinimas, pykinimas, vémimas, viduriavimas, svorio didéjimas ar pasunkéjes

kvépavimas. Jeigu pastebéjote bent viena i§ §iy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Salutinio poveikio rizika apibudinta pagal $ias kategorijas:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

e Galvos skausmas

Pykinimas

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (Zr. pirmiau)
Dubens skausmas ir diskomfortas, jskaitant kiausidziy kilmés
Nuovargis

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 100 asmeny):
Nuotaikos svyravimai

Mieguistumas

Svaigulys

Viduriavimas

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Diskomfortas pilvo srityje

Kraujavimas i$ maksties

Krity diskomfortas (jskaitant kraity skausma, kraty patinima, kriity jautruma ir (arba) speneliy
skausma)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti REKOVELLE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant uZpildyto Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZ3aldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

REKOVELLE galima laikyti 25 °C arba Zemesn¢je temperatiiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius, jskaitant
laikotarpj po vartojimo pirmg kartg. Tirpalo negalima pakartotinai déti j Saldytuva, po 3 ménesiy
nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Po vartojimo pirma karta: 28 dienos laikant 25 °C arba Zemesnéje temperatiroje.

Pasibaigus gydymui, nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
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REKOVELLE sudétis

- Veiklioji medZiaga yra folitropinas delta.
Kiekviename 0,36 mililitro tirpalo, esancio uzpildyto $virkstiklio daugiadoziame uZtaise, yra
12 mikrogramy folitropino delta. Koncentracija viename mililitre tirpalo yra 33,3 mikrogramo
folitropino delta kiekviename mililitre tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra fenolis, polisorbatas 20, L-metioninas, natrio sulfatas dekahidratas,
dinatrio fosfatas dodekahidratas, koncentruota fosforo rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis

vanduo.

REKOVELLE i§vaizda ir kiekis pakuotéje

REKOVELLE yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (injekcija). Jis
tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 3 $virkstiklio injekcinés adatos.

Registruotojas

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.
Tel/Tél: +32 53 72 92 00

ferringnvsa@ferring.be

Bbbarapus

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

Ceska republika

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

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti )
CentralPharma Communications OU

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

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

ferring@ferring.hu

Malta
E.J. Busulttil Ltd.
Tel: +356 21447184

info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

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

EArada
Ferring EAAGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Clinres farmacija d.o.o.

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog
A.Potamitis Medicare Ltd
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal
Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenské republika

Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel.: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

REKOVELLE uZpildytas Svirkstiklis
folitropinas delta

Prie$ pirmaja injekcija Jasy sveikatos priezitiros specialistas parodys, Kaip teisingai paruosti ir suleisti
REKOVELLE.

Nebandykite susileisti injekcijos, kol Jusy sveikatos priezitiros specialistas neparodé, kaip teisingai
susileisti injekcija.

Perskaitykite visa $ig brositra prieS naudodami REKOVELLE uZzpildyta Svirkstikl;j ir kiekvieng karta,
kai naudosite naujg $virkstiklj. Gali bati pateikta naujos informacijos. AtidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy net tuo atveju, jeigu esate naudoje panasy $virkstiklj ankséiau. Jeigu Svirkstiklis
naudojamas neteisingai, galite suvartoti neteisingg vaisto dozg.

Jeigu kilty klausimy, kaip susileisti REKOVELLE injekcija, susisiekite su savo sveikatos priezitiros
specialistu (gydytoju, slaugytoja ar vaistininku).

REKOVELLE uzpildytas Svirkstiklis yra vienkartinis $virkstiklis su nustatoma doze, kurj galima
naudoti daugiau negu 1 REKOVELLE dozés vartojimui. Tiekiami 3 stiprumy Svirkstikliai:

e 12 mikrogramy / 0,36 ml

e 36 mikrogramai / 1,08 ml

e 72 mikrogramai/ 2,16 ml

REKOVELLE uzpildytas Svirkstiklis ir jo dalys

I3orinis adatos dangtelis Adata
Apsaugine plevele

Vidinis adatos dangtelis Dozés rodiklis 5 _ ‘ﬂ ! Injekcijos mygtukas
: " i - I Dozés rankenglé
] UZtaisas su vaistu ; }
Dozés dydis I
R Rekovelle A i
| PO J
Svirkitiklio dangtelis U#taiso laikiklis Dozés langelis

Naudojimo instrukcija - REKOVELLE (folitropinas delta) uzpildytas Svirkstiklis

Svarbi informacija

o REKOVELLE uZpildytas Svirkstiklis ir adatos yra skirtos tik vieno asmens vartojimui, todél
juo dalintis su kitais negalima.

e Svirkstiklj naudokite tik tai sveikatos biklei, dél kurios jis buvo paskirtas ir tik taip, kaip
nurodé sveikatos prieziiiros specialistas.

e Jeigu esate akla arba Jiisy regéjimas yra prastas ir nematote ant §virkstiklio nurodytos dozés
dydzio, nenaudokite Svirkstiklio be pagalbos. PapraSykite pagalbos asmens, kurio regéjimas
yra geras ir kuris yra apmokytas, kaip naudotis Svirkstikliu.

e Jeigu kilty klausimy, pries susileidziant REKOVELLE injekcija, susisiekite su savo sveikatos
priezitiros specialistu arba vietiniu registruotojo atstovu (kontaktiné informacija pateikiama
pakuotés lapelyje).

Informacija apie Jusy REKOVELLE uZpildyta $virkstiklj
Svirkstiklj galima nustatyti pazymétais 0,33 mikrogramy intervalais, kad bity suvartota REKOVELLE
dozé nuo 0,33 mikrogramy iki 20 mikrogramy. Zr. ,,Pavyzdziai, kaip nustatyti doze*, 20-21
puslapiuose’.

e Svirkstiklio dozés skalé yra sunumeruota nuo 0 iki 20 mikrogramy.
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e Kiekvienas skaicius yra atskirtas dviem eilutémis, kiekviena eiluté yra lygi vienam
0,33 mikrogramy intervalui.

e Tam, kad nustatytuméte teisinga doze, sukant dozés nustatymo rankenéle, ties kiekvienu
intervalu i8girsite spragteléjima ir pajusite rankenélés pasiprieSinima.

Valymas
e Jeigu reikia, virkstiklio iSor¢ galima nuvalyti vandeniu sudrékinta §luoste.

o Svirkstiklio nedékite j vandenj ar bet kokj kitg skystj.

Laikymas
o Svirkstiklj visuomet laikykite su uzdétu $virkstiklio dangteliu ir be uzdétos adatos.

¢ Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus ant Svirkstiklio etiketés nurodytam tinkamumo laikui
(EXP).

o Nelaikykite Svirkstiklio ekstremalioje temperattiroje, tiesiogingje saulés §viesoje ar labai
Saltomis sglygomis, pvz., automobilyje arba Saldiklyje.

o  Svirkstiklj laikykite vaikams ir kitiems asmenims, kurie néra apmokyti, kaip naudoti
$virkstiklj, nepasiekiamoje vietoje.

Pries naudojimg:
o  Svirkstiklj laikykite $aldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Negalima uz3aldyti.
e Laikant ne Saldytuve (25 °C arba zemesnéje temperatiiroje), Svirkstiklj galima naudoti
ne ilgiau kaip 3 ménesius, j kurj jskaitomas ir pradéto vartoti vaisto laikotarpis.
ISmeskite (paSalinkite) svirkstiklj, jeigu 3 ménesius jo nenaudojote.

Po pirmojo panaudojimo (pradéjus vartoti):

o Svirkstiklj 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
Negalima uzSaldyti.

REKOVELLE injekcijai suleisti reikalingos priemonés

1 x alkoholiu suvilgytas 1 x adata

ad -
thd‘? = tamponas 2 c_,,/ (pateikiama kartu su Svirkstikliu)

1 x sterilus marlés arba

Vit gabalblis - 1 x ddriams atspari talpykle

| Rekovele =l

REKOVELLE uzpildytas 3virkstiklis
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Pries$ naudojimg — (1 Zingsnis)

1 Zingsnis:

Nusiplaukite rankas.

Apziurékite Svirkstiklj, ar jis nepazeistas. Jeigu $virkstiklis pazeistas, jo nenaudokite.
Patikrinkite Svirkstiklj (uztaisg), ar vaisto tirpalas yra skaidrus ir jame néra daleliy. Jeigu uztaise
esancio vaisto tirpale matosi dalelés arba jis neskaidrus, $virkstiklio nenaudokite.

Isitikinkite, kad $virkstiklis yra tinkamas ir stiprumas yra teisingas.

Patikrinkite ant §virkstiklio etiketés nurodytg tinkamumo laika.

Rekovelige’ XX mcg/XXX mL

fodietr pen Seila

Stiprumas

linkamumo
laikas

Adatos pritvirtinimas — (2 — 6 zingsniai)

Svarbu:

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata.

o Naudokite tik su Svirkstikliu pateikiamas vienkartines spusteléjimu pritvirtinamas adatas.
2 Zingsnis:
o Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.
[
}/\\xﬁm
-/ @ ;’,5';;;2, :
e Y

_4

3 Zingsnis:

Nuplésite apsauging adatos plévelg.

4 Zingsnis:

Spusteléjimu pritvirtinkite adatg.
Adatai saugiai prisitvirtinus, isgirsite arba pajusite spragteléjima.
Adatg taip pat galite uZsukti. Saugiai prisitvirtinus, pajusite lengvg pasiprieSinima.
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5 Zingsnis:

e Nuimkite iSorinj adatos dangtel;.

e ISorinio adatos dangtelio neiSmeskite. Jis bus reikalingas adata iSmesti (paSalinti) po vaisto
suleidimo.

6 Zingsnis:
e Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

ParuoSimas — (7 — 9 Zingsniai)

e Pries pirmg Svirkstiklio naudojima, i§ uZtaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (Paruo$imas), kad
suvartotuméte teisingg vaisto dozg.

o Svirkstiklj paruo3kite tik prie$ pirma naudojima.

o Atlikite 7 - 9 Zingsnius net jeigu oro burbuliuky nematote.

o Jeigu Svirkstiklj jau naudojote, pereikite tiesiai prie 10 Zingsnio.

7 Zingsnis:

e Dozés nustatymo rankenéle pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol laselio zenklas susilygins su
dozes rodikliu.

¢ Nustacius neteisingg paruosimo dozg, paruosimo doze galima pataisyti didyn arba mazyn
neprarandant vaisto: dozés nustatymo rankenélg pasukti bet kuria kryptimi, kol laselio Zenklas
susilygins su dozés rodikliu.

8 Zingsnis:
o  Svirkstiklj laikykite taip, kad adata biity nukreipta j virsy.
e  Pirstu stuktelékite per uztaiso laikiklj, kad visi uZtaise esantys oro burbuliukai pakilty j uztaiso
pavirsiy.
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9 Zingsnis:

e Adatg vis dar nukreipe aukstyn (toliau nuo veido) pilnai paspauskite injekcijos mygtuka, kol
skaicCius ‘0’ susilygins su dozés rodikliu.

e Patikrinkite, ar ant adatos galiuko pasirodé¢ skyscio laselis.

e Jeigu skyscio laSelis (-iai) nei$siskyre, pakartokite 7 - 9 Zingsnius (Paruo8imas), kol la3elis
iSsiskirs.

e Jeigu po 5 bandymy laselis neiSsiskyré, nuimkite adatg (Zr. 13 Zingsnj), uzdékite naujg adata (zr. 3
— 6 Zingsnius) ir pakartokite paruo$ima (Zr. 7 - 9 Zingsnius).

e Jei uzdéjus naujg adatg vis dar nematote laselio, bandykite naudoti naujg Svirkstiklj.

Dozés nustatymas — (10 Zingsnis)
Zr. ,Pavyzdziai, kaip nustatyti doze®, 20-21 puslapiuose®.

10 Zingsnis:

e Pasukite dozés nustatymo rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol paskirta dozé dozés langelyje
susilygins su dozés rodikliu.

e Doze¢ galima pataisyti didyn arba mazyn neprarandant vaisto: dozés nustatymo rankenéle pasukti
bet kuria kryptimi, kol teisinga dozé susilygins su dozés rodikliu.

e Kad neprarastuméte vaisto, dozés nustatymo metu nespauskite injekcijos mygtuko.

Dozés dalinimas:

o Kad suvartotuméte paskirtg doze, gali prireikti daugiau negu vieno $virkstiklio.

e Jeigu negalite nustatyti pilnos dozés, tai reiskia, kad Svirkstiklyje liko nepakankamai vaisto.
Turésite susileisti padalinta doze arba iSmesti (paSalinti) Siuo metu naudojama $virkstiklj ir
injekcijai naudoti naujg Svirkstikl;.

Pavyzdziai, kaip apskaiciuoti ir uzsirayti padalintg doze, zr. “Padalintos REKOVELLE dozés
vartojimas* 22 - 23! puslapiuose.
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Dozés suleidimas — (11 — 12 Zingshiai)

Svarbu:

e Jeigu vaisto tirpale matosi dalelés arba jis neskaidrus, $virkstiklio nenaudokite.

e  Pries susileidZiant injekcija, perskaitykite 11 ir 12 Zingsnius, 14-15 puslapiuose.

o Sis vaistas turi biiti suleidziamas tik po oda (poodiné¢ injekcija) pilvo srityje.

e Kad sumazintuméte odos reakcijy, tokiy kaip paraudimas ir sudirginimas, pasireiskimo rizika,
kiekvieng injekcija suleiskite vis | naujg vieta.

e Neleiskite vaisto j skaudamas (jautrias), nubrozdintas, paraudusias, Kietas, surandéjusias sritis ar
vietas, kuriose yra strijy.

11 ir 12 Zingsniai:

o Kad nuvalytuméte odos sritj, j kurig leisite injekcija, perbraukite ja alkoholiu suvilgytu
tamponu. Nebelieskite Sios srities iki injekcijos suleidimo.

e Svirkstiklj laikykite taip, kad dozés langelis biity matomas injekcijos suleidimo metu.

o Suimkite odg ir jbeskite adatg tiesiai j 0oda, kaip parodé sveikatos prieZitros specialistas. Kol kas
nelieskite injekcijos mygtuko.

e Kai adata jbesta, ant injekcijos mygtuko uzdékite nykst;.

e Pilnai paspauskite injekcijos mygtuka ir palaikykite.

e Toliau laikykite paspaude injekcijos mygtuka ir kai skai¢ius 0’ susilygins su dozés rodikliu,
palaukite 5 sekundes (létai suskaiciuokite iki 5). Taip uztikrinsite, kad bus suvartota pilna dozé.

\ ]
| Injekcijos sritis |

7 1 //-l/’ " 4
o o Il I AR
L L e

p Y L ™ Y I.' .\'- -{: '.

e Palaike injekcijos mygtuka paspausta 5 sekundes, injekcijos mygtuka atleiskite. Tuomet,
iStraukdami tiesiai i$ odos, létai iSimkite adata i§ injekcijos suleidimo srities.

¢ Jeigu injekcijos suleidimo srityje atsiranda kraujo, ant injekcijos vietos prispauskite marlés tvarstj
ar vatos gabalél;.

Pastaba:

e Nepakreipkite Svirkstiklio injekcijos ir i§¢émimo i$ odos metu.

e Pakreipus Svirkstiklj, adata gali susilankstyti arba nultizti.

e Jeigu adata liko jstrigusi kiine arba pasilicka po oda, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.

Adatos Salinimas — (13 zingsnis)

13 Zingsnis:

Tvirtu spusteléjimu atsargiai vél uzdékite iSorinj adatos dangtelj ant adatos (A).

Kad nuimtuméte adata nuo $virkstiklio, atsukite atadg prie§ laikrodzio rodykle (B+C).
Atsargiai iSmeskite (paSalinkite) panaudota adatg (D).

Zr. “Salinimas” 18 puslapyje.
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A1 %

I5orinis adatos dangtelis ~ Vidinis adatos dangtelis

e Po kiekvieno naudojimo visada nuimkite adatg. Adatos skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
o Nelaikykite Svirkstiklio su pritvirtinta adata.

Vél uzdékite $virkstiklio dangtelj — (14 Zingsnis)
14 Zingsnis:

e Kad biity apsaugotas laikotarpiu tarp injekcijy, stipriai uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant
Svirkstiklio.

iy |

Pastaba:

o Svirkstiklio dangtelis neuzsidés per adata.

e Jeigu vartosite padalintg doze, Svirkstiklj iSmeskite (paSalinkite) tik tuomet, kai jis yra tus¢ias.

e Jeigu tam, kad suvartotuméte pilng paskirtg doze¢, naudosite naujg Svirkstiklj, o ne padalintos dozés
injekcija, iSmeskite (pasalinkite) $virkstiklj, kai $virkstiklyje lieka nepakankamai vaisto pilnai
dozei suvartoti.

e Jeigu nenaudojate, Svirkstiklio dangtelj laikykite ant Svirkstiklio.
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Salinimas

Adatos:

Po vartojimo nedelsiant jdékite adatas j duriams atsparig talpykle, pvz., astriems daiktams $alinti skirtg
talpykle. NeiSmeskite (nepasalinkite) panaudotos aStriems daiktams $alinti skirtos talpyklés su
buitinémis atliekomis.

Jeigu neturite atriems daiktams Salinti skirtos talpyklés, galite naudoti buitine talpykle, pavyzdziui:
e pagamintg i$ tvirto plastiko,

ja biity galima uzdaryti sandariu, diiriams atspariu dangteliu, kad aStriis daiktai negaléty iskristi,
vertikali ir stabili naudojimo metu,

nepralaidi skys€iams ir

tinkamai paZenklinta, kad jspéty apie pavojingas atliekas, esancias talpykléje.

REKOVELLE uZpildyti Svirkstikliai:
o ISmeskite (paSalinkite) panaudotus Svirkstiklius vadovaudamiesi vietiniais Salinimo reikalavimais.

Pavyzdziai, kaip nustatyti doze

Pavyzdziai, kaip nustatyti doze, naudojant REKOVELLE uzpildyta $virks$tiklj
Toliau pateiktoje schemoje pateikiami paskirty doziy pavyzdziai, kaip nustatyti paskirty doziy
pavyzdzius ir kaip atrodo paskirtos dozés langelis.

Paskirty doziy Ant dvirkstiklio Dozés langelis paskirtos dozés pavyzdZiui
pavyzdZiai nustatoma dozé
(mikrogramais)
Oir1eilute -
0,33 (Pasukite iki O plius 1 ﬂ
spragteléjimas)
0 ir 2 eilutés |
0,66 (paruosimo doz¢) | (Pasukite iki O plius 2
spragteléjimai)
2 ir 1 eiluté
2,33 (Pasukite iki 2 plius 1
spragteléjimas)
11
11,00 (Pasukite iki 11)
12 ir 1 eiluté
12,33 (Pasukite iki 12 plius 1
spragteléjimas)
18 ir 2 cilutés
18,66 (Pasukite iki 18 plius 2
spragteléjimai)
20,00 20 (Pasukite iki 20)

Padalintos REKOVELLE dozés vartojimas
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Jeigu ant $virkstiklio negalite nustatyti pilnos paskirtos dozés, tai reiSkia, kad §virkstiklyje liko
nepakankamas vaisto kiekis, kad suvartotuméte pilng doze. Galite dalj paskirtos dozés suvartoti i$

naudojamo svirkstiklio ir likusia dozés dalj i$ naujo Svirkstiklio (padalintos dozés injekcija) arba galite

iSmesti (pasalinti) naudojama $virkstiklj ir pilng paskirta doze¢ suvartoti 1 injekcija, naudojant nauja
Svirkstiklj. Jeigu nuspresite suleisti padalintos dozés injekcijg, vadovaukités $iomis instrukcijomis ir
uzsiraSykite, kiek dozés reikia suvartoti padalintos dozés dienorastyje, esan¢iame 23! puslapyje.

e A stulpelyje pateikiami paskirtos dozés pavyzdziai. UzsiraSykite paskirta dozg j A stulpel;.

e B stulpelyje pateikiami Svirkstiklyje likusios dozés pavyzdziai (ji atitinka doze, kurig galite
nustatyti).

e UzZsiraSykite Svirkstiklyje likusig dozg i B stulpelj. Suleiskite injekcija, naudodami $virkstiklyje
esantj vaisto likutj.

e Pasiruoskite ir paruoskite nauja Svirkstiklj (1 - 9 zingsniai).

o IS A stulpelyje esancio skaiéiaus atimdami B stulpelyje esantj skaiéiy, apskai¢iuokite ir C
stulpelyje uzsiraSykite likusia dozg, kurig reikia suleisti. Jeigu reikia, kad patikrintuméte, ar
teisingai atlikote matematinj veikSma, naudokités skaiciuotuvu.

o Jeireikia, Zr. “Pavyzdziai, kaip nustatyti doz¢™, 20 — 21! puslapiuose.

e Dozg reikia suapvalinti iki artimiausio intervalo, X,00, X,33, X,66 mikrogramy. PavyzdZiui, jeigu
C stulpelyje yra skaié¢ius 5,34, suapvalinkite likusig dozg iki 5,33. Jeigu C stulpelyje yra skai¢ius
9,67, suapvalinkite likusig doz¢ iki 9,66.

o Jeigu kilty klausimy, kaip apskai¢iuoti padalintg doze, susisiekite su savo sveikatos prieziiiros
specialistu.

e Kad pabaigtuméte suleisti paskirta doze, likusia vaisto dozg (skaicius C stulpelyje) suleiskite i$
naujo Svirkstiklio.

Padalintos dozés dienorastis

Paskirta Svirkstiklyje likusi doze Dozé, kurig reikia suleisti su nauju Svirkstikliu
doze (Dozé, matoma dozés langelyje esanciame rodiklyje) (Dozé, matoma dozés langelyje esanciame rodiklyje)
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 ir 1 eiluté (Pasukite iki 7 plius 1 spragteléjimas))
12,66 12,33 (12 ir 1 eiluté (12 plius 1 spragteléjimas)) 0,33 (0 ir 1 eiluté (Pasukite iki 0 plius 1 spragteléjimas))
11,00 3,003 8,00 (8 (Pasukite iki 8))

12,00 6,66 (6 ir 2 eilutés (6 plius 2 spragteléjimai) Suapvalinti 5,34 iki 5,33 (5 Ir 1 eiluté

(Pasukite iki 5 plius 1 spragteléjimas))

Suapvalinti 9,67 iki 9,66 (9 ir 2 eilutés

18,33 8,66 (8 ir 2 eilutés (8 plius 2 spragteléjimai)) (Pasukite iki 9 plius 2 spragteléjimai)
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DaZnai uZzduodami klausimai (DUK)

1. Ar paruoSimo zingsnis yra biitinas prie§ kiekvieng injekcija?
e Ne. Paruosimg biiting atlikti tik prie§ pirmg injekcijg i$ naujo $virkstiklio.

2. Kaip suzinoti, kada injekcija yra baigta?
¢ Injekcijos mygtukas yra tvirtai nuspaustas iki galo, kol sustoja.
e Skaicius ‘0’ isSsilygina su dozés rodikliu.
e Jis létai suskaiciavote iki 5 vis dar laikydami nuspaude injekcijos mygtuka ir adata vis
dar yra odoje.

3. Kodél turiu suskaiciuoti iki 5 laikant nuspaustg injekcijos mygtuka?
e 5 sekundes palaikius nuspaustg injekcijos mygtuka, suleidziama ir po oda absorbuojama
pilna dozé.

4. Kodéel dozés rankenélés negalima pasukti iki reikiamos dozés?
e Svirkstiklyje esan¢iame uztaise gali biiti like nepakankamas vaisto kiekis, kad bty
suvartota paskirta dozé.
e Svirkstiklis neleidZia nustatyti didesnés dozés, negu uztaise likusi dozé.
o Galite suleisti §virkstiklyje likusig dozg ir pabaigti paskirtos dozés suleidimg i$ naujo
Svirkstiklio (padalinta dozé) arba pilnos paskirtos dozés vartojimui naudoti nauja
Svirkstiklj.

Ispéjimai

e Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis buvo nukritgs arba atsitrenke j kieta pavirsiy.

e Jeigu injekcijos mygtuka jspausti yra sunku, nenaudokite jégos. Pakeiskite adata. Jeigu pakeitus
adatg injekcijos mygtuka ispausti yra vis dar sunku, naudokite naujg Svirkstiklj.

e Nebandykite pataisyti pazeisto Svirkstiklio. Jeigu Svirkstiklis pazeistas, susisiekite su savo
sveikatos priezitiros specialistu arba vietiniu registruotojo atstovu (kontaktiné informacija
pateikiama pakuotés lapelyje).

Papildoma informacija

Adatos

Adatos tiekiamos kartu su Svirkstikliu. Jeigu reikia papildomy adaty, kreipkités j savo sveikatos
priezitiros specialistg.

Naudokite tik su REKOVELLE uzpildytu $virkstikliu pateikiamas adatas arba Jtsy sveikatos
priezitiros specialisto paskirtas adatas.

Susisiekite
Jeigu turite klausimy ar sunkumy dél §virkstiklio, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialistg arba
vietinj registruotojo atstova (kontaktiné informacija pateikiama pakuotés lapelyje).

1. Atspausdintos naudojimo instrukcijos puslapiy numeriai, ne faktiniai puslapiy numeriai Siame dokumente.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

REKOVELLE 36 mikrogramai/1,08 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
folitropinas delta

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

svarbi informacija.

- Neismeskite 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 Jisy).

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra REKOVELLE ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant REKOVELLE
Kaip vartoti REKOVELLE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti REKOVELLE

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

1. Kas yra REKOVELLE ir kam jis vartojamas

REKOVELLE sudétyje yra folitropino delta, t. y. folikulus stimuliuojan¢io hormono, kuris priklauso
hormony, vadinamy gonadotropinais, grupei. Gonadotropinai yra svarbiis reprodukcijai ir
vaisingumui.

REKOVELLE vartojamas motery nevaisingumui gydyti ir moterims, kurioms taikomos pagalbinés
reprodukcijos programos, pvz., apvaisinimas in vitro (AlV) bei intracitoplazminé spermatozoidy
injekcija (ICSI). REKOVELLE stimuliuoja kiauSides augti ir brandinti daug kiauSinéliy ptsleliy
(,,folikuly®), 18 kuriy laboratorijoje surenkami ir apvaisinami kiausinéliai.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant REKOVELLE

Prie$ pradedant gydyma Siuo vaistu, gydytojas turi patikrinti galimas Jisy ir Jasy partnerio vaisingumo
sutrikimy priezastis.

REKOVELLE vartoti draudziama

e jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

e jeigu yra auglys gimdoje, kiausidése, kriityse, hipofizéje arba pagumburyije;

jeigu yra padidéjusios kiausidés arba cistos ant kiauSidZiy (nebent tai sukélé policistiniy kiausidZiy

liga);

jeigu pasireiSkia kraujavimas i$ maksties be Zinomos prieZasties;

jeigu patyréte ankstyva menopauze;

jeigu yra netaisyklingai iSsivys¢iusiy lyties organy, dél kuriy nejmanomas normalus néStumas;

jeigu yra gimdos fibroidy, dél kuriy nejmanomas normalus néstumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti REKOVELLE.
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Kiau$idziy hiperstimuliacijos sindromas
Tokie gonadotropinai kaip $is vaistas gali sukelti kiau$idziy hiperstimuliacijos sindroma. Esant Siam
sindromui, subresta per daug folikuly ir jie tampa didelémis cistomis.
Pasitarkite su gydytoju, jeigu:
e patiriate pilvo skausmus, diskomfortg arba patinima;
pasireiskia pykinimas;
vemiate;
viduriuojate;
did¢ja svoris;
e sunku kvépuoti.
Gydytojas gali papraSyti nutraukti §io vaisto vartojimg (zr. 4 skyriy).
Jeigu laikotés rekomenduojamo dozavimo ir vartojimo schemos, kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas maziau tikétinas.

Kraujo kre§éjimo sutrikimai (tromboemboliniai reiskiniai

Kresuliai kraujagyslése (venose arba arterijose) labiau tikétini moterims, kurios yra néscios.
Nevaisingumo gydymas gali padidinti jy atsiradimo rizika, ypac jeigu turite vir§svorio arba Jus ar kas
nors Jisy Seimoje (kraujo giminaitis) serga zinoma kraujo kre$éjimo liga (trombofilija). Jeigu manote,
kad Jums yra tokia biiklé, kreipkités i gydytoja.

Kiau§idés uzsisukimas
Pastebéti kiausidés uzsisukimo (kiauSidés persisukimo) atvejai po gydymo pagalbiniu apvaisinimo
bidu. Kiausidés uzsisukimas gali neleisti kraujui tekéti j kiauSide.

Daugiavaisis né$tumas ir i§sigimimai

Gydymo pagalbinés reprodukcijos technologijomis metu daugiavaisio néstumo (pvz., dvyniy)
galimybé daugiausiai susijusi su embriony, implantuoty gimdoje, skai¢iumi, embriony bikle ir Jusy
amziumi. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy komplikacijy Jums ir Jasy kadikiams. Be to,
i§sigimimy rizika yra Siek tiek didesné po nevaisingumo gydymo, manoma, kad tai lemia tévy savybés
(pvz., Jusy amzius ir Jusy partnerio spermos charakteristikos) ir daugiavaisis néstumas.

Nutriikes néStumas
Gydant pagalbinés reprodukcijos technologijomis, persileidimo tikimybé yra didesné nei pastojus
natdraliai.

Negimdinis (ektopinis) néStumas

Gydant pagalbinés reprodukcijos technologijomis, negimdinio (ektopinio) néstumo tikimybé yra
didesné nei pastojus natiiraliai. Jeigu esate sirgusi kiausintakiy liga, Jums yra padidéjusi negimdinio
néstumo rizika.

Kiaus$idziy ir kiti lytinés sistemos navikai

Yra duomeny apie kiauSidziy ir kitus lytinés sistemos navikus moterims, kurioms buvo gydomas
nevaisingumas. NeZinoma, ar gydymas vaisingumo vaistais padidina $iy naviky rizika nevaisingoms
moterims.

Kitos medicininés biiklés

Prie$ pradédama vartoti §j vaista, pasakykite savo gydytojui, jeigu:
e kitas gydytojas yra Jums sakgs, kad néStumas Jums biity pavojingas;
e sergate inksty arba kepeny liga.

Vaikams ir paaugliams (iki 18 mety)
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir REKOVELLE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite $io vaisto, jeigu esate nés¢ia arba zindote.

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

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

3. Kaip vartoti REKOVELLE

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ir gydytojo nurodyta doze. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja.

REKOVELLE doz¢ pirmajam gydymo ciklui gydytojas apskai¢iuos pagal antimiulerinio hormono
(AMH) koncentracija (rodiklj, kuris rodo, kaip kiausidés reaguos j stimuliacijg gonadotropinais)
kraujyje ir pagal ktino svorj. Todél pries§ pradedant gydyma turi biiti gautas AMH rezultatas i§ kraujo
meéginio (paimto per paskutinius 12 ménesiy). Prie§ pradedant gydyma taip pat bus jvertintas Jisy
kiino svoris. REKOVELLE dozé nurodyta mikrogramais.

REKOVELLE dozé nekinta viso gydymo metu, paros dozés nereikia didinti ar mazinti. Gydytojas
stebés gydymo REKOVELLE poveikj. Esant atitinkamam folikuly skai¢iui, gydymas nutraukiamas.
Apskritai galutiniam folikuly vystymuisi Jums bus suleista vienkartin¢ vaisto, vadinamo zmogaus
chorioniniu gonadotropinu (ZCG), 250 mikrogramy arba 5 000 TV dozé.

Jeigu Jusy organizmo atsakas j gydyma yra per silpnas ar per stiprus, gydytojas gali nutraukti gydyma
REKOVELLE. Tokiu atveju kito gydymo ciklo metu gydytojas skirs mazesn¢ arba didesne
REKOVELLE paros doz¢ nei anksciau.

Kaip Svirksciama?

Reikia atidZiai laikytis su Svirkstikliu pateikiamos uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijos. Jeigu
tirpalas atrodo neskaidrus arba jame yra daleliy, uZpildyto Svirkstiklio naudoti negalima.

v —

galite pati leistis kitas Sio vaisto dozes namie, bet tik tinkamai apmokius.

Sis vaistas skirtas leisti po pat oda (poodine injekcija), daZniausiai pilvo srityje. UZpildytas Svirkstiklis
gali biiti naudojamas kelioms injekcijoms.

Ka daryti pavartojus per didel¢e REKOVELLE doze?

Poveikis pavartojus per didele Sio vaisto doze¢ nezinomas. Gali pasireiksti kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas, kuris aprasytas 4 skyriuje.

Pamirsus pavartoti REKOVELLE

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

dozg, kreipkités  gydytoja.

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Sunkus Salutinis poveikis:

Tokie hormonai, kaip $is vaistas, vartojami nevaisingumui gydyti, gali sukelti didelj aktyvuma
kiauSidése (kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma). Simptomai gali bati tokie: pilvo skausmas,
diskomfortas ar patinimas, pykinimas, vémimas, viduriavimas, svorio didéjimas ar pasunkéjes

kvépavimas. Jeigu pastebéjote bent vieng i$ $iy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Salutinio poveikio rizika apibiidinta pagal $ias kategorijas:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i5 10 asmeny):

e Galvos skausmas

Pykinimas

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (Zr. pirmiau)
Dubens skausmas ir diskomfortas, jskaitant kiausidziy kilmés
Nuovargis

Nedazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i85 100 asmeny):
Nuotaikos svyravimai

Mieguistumas

Svaigulys

Viduriavimas

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Diskomfortas pilvo srityje

Kraujavimas i$ maksties

Krity diskomfortas (jskaitant kraity skausma, kruty patinima, kriity jautruma ir (arba) speneliy
skausma)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti REKOVELLE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uZpildyto Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZz3aldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

REKOVELLE galima laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius, jskaitant
laikotarpj po vartojimo pirmg kartg. Tirpalo negalima pakartotinai déti j Saldytuva, po 3 ménesiy
nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Po vartojimo pirma karta: 28 dienos laikant 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

Pasibaigus gydymui, nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip i8mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

REKOVELLE sudétis

- Veiklioji medZiaga yra folitropinas delta.
Kiekviename 1,08 mililitro tirpalo, esan¢io uzpildyto $virkstiklio daugiadoziame uZtaise, yra
36 mikrogramai folitropino delta. Koncentracija viename mililitre tirpalo yra 33,3 mikrogramo
folitropino delta kiekviename mililitre tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra fenolis, polisorbatas 20, L-metioninas, natrio sulfatas dekahidratas,
dinatrio fosfatas dodekahidratas, koncentruota fosforo rugstis, natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.

REKOVELLE i§vaizda ir kiekis pakuotéje
REKOVELLE yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkstiklyje (injekcija). Jis
tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 9 Svirkstiklio injekcinés adatos.

Registruotojas

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

®apmont EOO/] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 236 3800

czl-info@ferring.com ferring@ferring.hu

Danmark Malta

Ferring Pharmaceuticals A/S E.J. Busuttil Ltd.

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184

info@ejbusuttil.com
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Deutschland

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

Eesti

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

EArada
Ferring EALGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvmpog

A .Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge
Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80

mail@oslo.ferring.com

Osterreich

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

Polska

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

Portugal
Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija
SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100

regulatory@salus.si

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 54 416 010

SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige
Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00

info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcija

REKOVELLE uZpildytas Svirkstiklis
folitropinas delta

Pries pirmajg injekcijg Jasy sveikatos prieZitiros specialistas parodys, kaip teisingai paruosti ir suleisti
REKOVELLE.

Nebandykite susileisti injekcijos, kol Jusy sveikatos priezitiros specialistas neparodé, kaip teisingai
susileisti injekcija.

Perskaitykite visg $ig brosiiirg prie§ naudodami REKOVELLE uzpildytg Svirkstiklj ir kiekvieng karta,
kai naudosite naujg Svirkstiklj. Gali biti pateikta naujos informacijos. Atidziai laikykités naudojimo
instrukcijy net tuo atveju, jeigu esate naudoj¢ panasSy Svirkstiklj anksciau. Jeigu Svirkstiklis
naudojamas neteisingai, galite suvartoti neteisingg vaisto dozg.

Jeigu kilty klausimy, kaip susileisti REKOVELLE injekcija, susisiekite su savo sveikatos prieziiiros
specialistu (gydytoju, slaugytoja ar vaistininku).

REKOVELLE uzpildytas svirkstiklis yra vienkartinis svirkstiklis su nustatoma doze, kurj galima
naudoti daugiau negu 1 REKOVELLE dozés vartojimui. Tiekiami 3 stiprumy Svirkstikliai:

e 12 mikrogramy / 0,36 ml

e 36 mikrogramai / 1,08 ml

e 72 mikrogramai/ 2,16 ml

REKOVELLE uzpildytas Svirkstiklis ir jo dalys

I3orinis adatos dangtelis Adata
Apsaugine plevele

Vidinis adatos dangtelis

-

Dozés rodilkdis Injekcijos mygtukas

Dozés rankenala

Dozés dydis I

I I Rekovelle

g L Y

UZtaisas su vaistu

Svirkitiklio dangtelis U#taiso laikiklis Dozés langelis

Naudojimo instrukcija - REKOVELLE (folitropinas delta) uzpildytas Svirkstiklis

Svarbi informacija

o REKOVELLE uzpildytas $virkstiklis ir adatos yra skirtos tik vieno asmens vartojimui, todél
juo dalintis su kitais negalima.

e Svirkstiklj naudokite tik tai sveikatos biklei, dél kurios jis buvo paskirtas ir tik taip, kaip
nurodé sveikatos prieziiiros specialistas.

e Jeigu esate akla arba Jusy regéjimas yra prastas ir nematote ant $virkStiklio nurodytos dozés
dydzio, nenaudokite Svirkstiklio be pagalbos. PapraSykite pagalbos asmens, kurio regéjimas
yra geras ir kuris yra apmokytas, kaip naudotis Svirkstikliu.

o Jeigu kilty klausimy, pries susileidziant REKOVELLE injekcija, susisiekite su savo sveikatos
priezitiros specialistu arba vietiniu registruotojo atstovu (kontaktiné informacija pateikiama
pakuotés lapelyje).

Informacija apie Jusy REKOVELLE uZpildyta $virkstiklj
Svirkstiklj galima nustatyti pazymétais 0,33 mikrogramy intervalais, kad bty suvartota REKOVELLE
dozé nuo 0,33 mikrogramy iki 20 mikrogramy. Zr. ,,Pavyzdziai, kaip nustatyti doze*, 20-21
puslapiuose’.

e Svirkstiklio dozés skalé yra sunumeruota nuo 0 iki 20 mikrogramy.
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e Kiekvienas skaicius yra atskirtas dviem eilutémis, kiekviena eiluté yra lygi vienam
0,33 mikrogramy intervalui.

e Tam, kad nustatytuméte teisingg dozg, sukant dozés nustatymo rankenelg, ties kiekvienu
intervalu i8girsite spragteléjima ir pajusite rankenélés pasiprieSinima.

Valymas
e Jeigu reikia, Svirkstiklio iSor¢ galima nuvalyti vandeniu sudrékinta Sluoste.

o Svirkstiklio nedékite j vandenj ar bet kokj kita skystj.

Laikymas

o Svirkstiklj visuomet laikykite su uzdétu $virkstiklio dangteliu ir be uzdétos adatos.

¢ Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus ant $virkstiklio etiketés nurodytam tinkamumo laikui
(EXP).

o Nelaikykite Svirkstiklio ekstremalioje temperatairoje, tiesiogingje saulés §viesoje ar labai
Saltomis salygomis, pvz., automobilyje arba Saldiklyje.

o Svirkstiklj laikykite vaikams ir kitiems asmenims, kurie néra apmokyti, kaip naudoti
Svirkstiklj, nepasiekiamoje vietoje.

Pries naudojimg:
e Svirkstiklj laikykite 3aldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Negalima uz3aldyti.
e Laikant ne Saldytuve (25 °C arba zemesnéje temperatiiroje), Svirkstiklj galima naudoti
ne ilgiau kaip 3 ménesius, j kurj jskaitomas ir pradéto vartoti vaisto laikotarpis.
ISmeskite (pasalinkite) $virkstiklj, jeigu 3 ménesius jo nenaudojote.

Po pirmojo panaudojimo (pradéjus vartoti):

o Svirkstiklj 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
Negalima uzSaldyti.

REKOVELLE injekcijai suleisti reikalingos priemonés

- = 1 x alkoholiu suvilgytas _1xadata
picond . tamponas ’ 4 (pateikiama kartu su svirkstikiiz)
1 x sterilus marlés arba

Vit gabalblis - 1 x ddriams atspari talpykle

| Rekovele =l

REKOVELLE uzpildytas 3virkstiklis
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Pries$ naudojimg — (1 Zingsnis)

1 Zingsnis:

o Nusiplaukite rankas.

o Apziarekite Svirkstiklj, ar jis nepazeistas. Jeigu Svirkstiklis paZeistas, jo nenaudokite.

o Patikrinkite Svirkstiklj (uztaisa), ar vaisto tirpalas yra skaidrus ir jame néra daleliy. Jeigu uztaise
esancio vaisto tirpale matosi dalelés arba jis neskaidrus, $virkstiklio nenaudokite.

o Isitikinkite, kad $virkstiklis yra tinkamas ir stiprumas yra teisingas.

o Patikrinkite ant $virkstiklio etiketés nurodytg tinkamumo laika.

Rekovelige’ XX mcg/XXX mL

= G Stiprumas

linkamumo
laikas

Adatos pritvirtinimas — (2 — 6 zingsniai)

Svarbu:
e Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata.
e Naudokite tik su Svirkstikliu pateikiamas vienkartines spusteléjimu pritvirtinamas adatas.

2 Zingsnis:
o Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.
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e Nuplésite apsauging adatos plévelg.

4 Zingsnis:

e Spusteléjimu pritvirtinkite adatg.

e Adatai saugiai prisitvirtinus, isgirsite arba pajusite spragteléjima.

e Adatg taip pat galite uZsukti. Saugiai prisitvirtinus, pajusite lengvg pasiprie$inima.
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5 Zingsnis:

e Nuimkite iSorinj adatos dangtel;.

e ISorinio adatos dangtelio neiSmeskite. Jis bus reikalingas adatg iSmesti (pasalinti) po vaisto
suleidimo.

6 Zingsnis:
e Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

ParuoSimas — (7 — 9 Zingsniai)

e Pries pirmg Svirkstiklio naudojima, i§ uZtaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (Paruo$imas), kad
suvartotuméte teisingg vaisto dozg.

e Svirkstiklj paruoskite tik prie§ pirma naudojima.

o Atlikite 7 - 9 Zingsnius net jeigu oro burbuliuky nematote.

e Jeigu Svirkstiklj jau naudojote, pereikite tiesiai prie 10 Zingsnio.

7 Zingsnis:

e Dozés nustatymo ranken¢le pasukite pagal laikrodzio rodyklg, kol laselio Zenklas susilygins su
dozés rodikliu.

¢ Nustacius neteisingg paruos§imo doze, paruoS§imo doze¢ galima pataisyti didyn arba mazyn
neprarandant vaisto: dozés nustatymo rankenéle pasukti bet kuria kryptimi, kol laselio Zenklas
susilygins su dozés rodikliu.

8 Zingsnis:
o  Svirkstiklj laikykite taip, kad adata biity nukreipta j virsy.
e  Pirstu stuktelékite per uztaiso laikiklj, kad visi uztaise esantys oro burbuliukai pakilty j uztaiso
pavirsiy.
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9 Zingsnis:

e Adatg vis dar nukreip¢ aukstyn (toliau nuo veido) pilnai paspauskite injekcijos mygtuka, kol
skaicCius ‘0’ susilygins su dozés rodikliu.

e Patikrinkite, ar ant adatos galiuko pasirodé skyscio laselis.

e Jeigu skyscio laSelis (-iai) nei$siskyré, pakartokite 7 - 9 Zingsnius (Paruo8imas), kol la3elis
iSsiskirs.

e Jeigu po 5 bandymy laselis neiSsiskyré, nuimkite adatg (Zr. 13 Zingsnj), uzdékite naujg adata (zr. 3
— 6 Zingsnius) ir pakartokite paruo$ima (Zr. 7 - 9 Zingsnius).

e Jei uzdéjus naujg adatg vis dar nematote laselio, bandykite naudoti naujg Svirkstiklj.

Dozés nustatymas — (10 Zingsnis)
Zr. Pavyzdziai, kaip nustatyti doze*, 20-21 puslapiuose’.

10 Zingsnis:

e Pasukite dozes nustatymo rankenéle pagal laikrodzio rodyklg, kol paskirta doz¢ dozés langelyje
susilygins su dozés rodikliu.

e Doze¢ galima pataisyti didyn arba mazyn neprarandant vaisto: dozés nustatymo rankenéle pasukti
bet kuria kryptimi, kol teisinga doz¢ susilygins su dozés rodikliu.

e Kad neprarastuméte vaisto, dozés nustatymo metu nespauskite injekcijos mygtuko.

Dozés dalinimas:

e Kad suvartotuméte paskirtg doze, gali prireikti daugiau negu vieno $virkstiklio.

e Jeigu negalite nustatyti pilnos dozés, tai reidkia, kad Svirkstiklyje liko nepakankamai vaisto.
Turésite susileisti padalinta doze arba iSmesti (paSalinti) Siuo metu naudojama $virkstiklj ir
injekcijai naudoti naujg Svirkstikl;.

Pavyzdziai, kaip apskaiciuoti ir uzsirasyti padalintg dozg, Zr. “Padalintos REKOVELLE dozés
vartojimas* 22 - 23! puslapiuose.
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Dozés suleidimas — (11 — 12 Zingshiai)

Svarbu:

e Jeigu vaisto tirpale matosi dalelés arba jis neskaidrus, $virkstiklio nenaudokite.

e  Pries$ susileidZiant injekcija, perskaitykite 11 ir 12 Zingsnius, 14-15 puslapiuose.

o Sis vaistas turi biiti suleidziamas tik po oda (poodiné¢ injekcija) pilvo srityje.

e Kad sumazintuméte odos reakcijy, tokiy kaip paraudimas ir sudirginimas, pasireiskimo rizika,
kiekvieng injekcija suleiskite vis | naujg vieta.

e Neleiskite vaisto j skaudamas (jautrias), nubrozdintas, paraudusias, kietas, surandéjusias sritis ar
vietas, kuriose yra strijy.

11 ir 12 Zingsniai:

o Kad nuvalytuméte odos sritj, j kurig leisite injekcija, perbraukite ja alkoholiu suvilgytu
tamponu. Nebelieskite Sios srities iki injekcijos suleidimo.

o Svirkstiklj laikykite taip, kad dozés langelis biity matomas injekcijos suleidimo metu.

o Suimkite odg ir jbeskite adatg tiesiai j 0oda, kaip parodé sveikatos prieZitros specialistas. Kol kas
nelieskite injekcijos mygtuko.

e Kai adata jbesta, ant injekcijos mygtuko uzdékite nykst;.

e Pilnai paspauskite injekcijos mygtuka ir palaikykite.

e Toliau laikykite paspaudg¢ injekcijos mygtuka ir kai skai¢ius ‘0’ susilygins su dozés rodikliu,
palaukite 5 sekundes (l1étai suskaiciuokite iki 5). Taip uztikrinsite, kad bus suvartota pilna dozé.

\ ]
| Injekcijos sritis |
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e Palaike injekcijos mygtuka paspausta 5 sekundes, injekcijos mygtuka atleiskite. Tuomet,
iStraukdami tiesiai i$ odos, létai iSimkite adatg i$ injekcijos suleidimo srities.

o Jeigu injekcijos suleidimo srityje atsiranda kraujo, ant injekcijos vietos prispauskite marlés tvarstj
ar vatos gabalél;.

Pastaba:

e Nepakreipkite Svirkstiklio injekcijos ir iS$¢émimo i§ odos metu.

e Pakreipus $virkstiklj, adata gali susilankstyti arba nulaizti.

e Jeigu adata liko jstrigusi kiine arba pasilieka po oda, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.

Adatos Salinimas — (13 zingsnis)

13 Zingsnis:

Tvirtu spusteléjimu atsargiai vél uzdékite iSorinj adatos dangtelj ant adatos (A).

Kad nuimtuméte adata nuo $virkstiklio, atsukite atadg prie§ laikrodzio rodykle (B+C).
Atsargiai iSmeskite (paSalinkite) panaudotg adatg (D).

Zr. “Salinimas” 18! puslapyje.
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I5orinis adatos dangtelis ~ Vidinis adatos dangtelis

g
QQ‘“ _ s .
Pastaba:

e Po kiekvieno naudojimo visada nuimkite adatg. Adatos skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
o Nelaikykite Svirkstiklio su pritvirtinta adata.

Vél uzdékite $virkstiklio dangtelj — (14 Zingsnis)
14 Zingsnis:

e Kad buty apsaugotas laikotarpiu tarp injekcijy, stipriai uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant
Svirkstiklio.

iy |

Pastaba:

o Svirkstiklio dangtelis neuzsidés per adata.

e Jeigu vartosite padalintg doze, Svirkstiklj iSmeskite (paSalinkite) tik tuomet, kai jis yra tuscias.

e Jeigu tam, kad suvartotuméte pilng paskirtg doze¢, naudosite naujg Svirkstiklj, o ne padalintos dozés
injekcija, iSmeskite (pasalinkite) Svirkstiklj, kai Svirkstiklyje lieka nepakankamai vaisto pilnai
dozei suvartoti.

e Jeigu nenaudojate, Svirkstiklio dangtelj laikykite ant Svirkstiklio.
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Salinimas

Adatos:

Po vartojimo nedelsiant jdékite adatas j diiriams atsparig talpykle, pvz., astriems daiktams Salinti skirtg
talpykle. NeiSmeskite (nepasalinkite) panaudotos astriems daiktams $alinti skirtos talpyklés su
buitinémis atlickomis.

Jeigu neturite astriems daiktams Salinti skirtos talpyklés, galite naudoti buitine talpykle, pavyzdziui:

e pagamintg i$ tvirto plastiko,

REKOVELLE uZpildyti Svirkstikliai:

o ISmeskite (paSalinkite) panaudotus Svirkstiklius vadovaudamiesi vietiniais Salinimo reikalavimais.

PavyzdZiai, kaip nustatyti doze

ja biity galima uzdaryti sandariu, diiriams atspariu dangteliu, kad astriis daiktai negaléty iskristi,
vertikali ir stabili naudojimo metu,
nepralaidi skys€iams ir

tinkamai paZenklinta, kad jspéty apie pavojingas atliekas, esancias talpykléje.

Pavyzdziai, kaip nustatyti doze, naudojant REKOVELLE uzpildyta $virks$tiklj

Toliau pateiktoje schemoje pateikiami paskirty doziy pavyzdziai, kaip nustatyti paskirty doziy

pavyzdZius ir kaip atrodo paskirtos dozés langelis.

Paskirty doziy
pavyzdZiai
(mikrogramais)

Ant Svirkstiklio
nustatoma dozé

Dozés langelis paskirtos dozés pavyzdZiui

0,33

Oir 1 eiluté
(Pasukite iki 0 plius 1
spragteléjimas)

0,66 (paruosimo dozé)

0 ir 2 eilutés
(Pasukite iki 0 plius 2
spragteléjimai)

£

2,33

2ir 1 eiluté
(Pasukite iki 2 plius 1
spragteléjimas)

11,00

11
(Pasukite iki 11)

12,33

12 ir 1 eilute
(Pasukite iki 12 plius 1
spragteléjimas)

18,66

18 ir 2 eilutés
(Pasukite iki 18 plius 2
spragteléjimai)

20,00

20 (Pasukite iki 20)
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Padalintos REKOVELLE dozés vartojimas

Jeigu ant §virkstiklio negalite nustatyti pilnos paskirtos dozés, tai reiskia, kad Svirkstiklyje liko
nepakankamas vaisto kiekis, kad suvartotuméte pilng doze. Galite dalj paskirtos dozés suvartoti i3
naudojamo Svirkstiklio ir likusig dozés dalj i§ naujo $virkstiklio (padalintos dozés injekcija) arba galite
iSmesti (pasalinti) naudojama $virkstiklj ir pilng paskirta doze suvartoti 1 injekcija, naudojant naujg
svirkstiklj. Jeigu nuspresite suleisti padalintos dozés injekcija, vadovaukités Siomis instrukcijomis ir
uzsiraSykite, kiek dozés reikia suvartoti padalintos dozés dienorastyje, esan¢iame 23! puslapyje.

e A stulpelyje pateikiami paskirtos dozés pavyzdziai. UzZsirasykite paskirta dozg j A stulpelj.

o B stulpelyje pateikiami Svirkstiklyje likusios dozés pavyzdziai (ji atitinka doze, kurig galite
nustatyti).

e UzZsiradykite Svirkstiklyje likusig doze j B stulpelj. Suleiskite injekcija, naudodami $virkstiklyje
esantj vaisto likutj.

e Pasiruoskite ir paruoskite nauja Svirkstiklj (1 - 9 Zingsniai).

e I3 A stulpelyje esancio skaiiaus atimdami B stulpelyje esantj skaiciy, apskaiéiuokite ir C
stulpelyje uzsirasykite likusig dozg, kurig reikia suleisti. Jeigu reikia, kad patikrintuméte, ar
teisingai atlikote matematinj veiksma, naudokités skaic¢iuotuvu.

e Jeireikia, zr. “Pavyzdziai, kaip nustatyti doze”, 20 — 21! puslapiuose.

e Doze reikia suapvalinti iki artimiausio intervalo, X,00, X,33, X,66 mikrogramy. PavyzdZiui, jeigu
C stulpelyje yra skaicius 5,34, suapvalinkite likusia doze iki 5,33. Jeigu C stulpelyje yra skaicius
9,67, suapvalinkite likusig dozg iki 9,66.

e Jeigu kilty klausimy, kaip apskaiciuoti padalinta dozg, susisiekite su savo sveikatos prieziiiros
specialistu.

e Kad pabaigtuméte suleisti paskirtg doze, likusig vaisto doze (skaicius C stulpelyje) suleiskite i§
naujo Svirkstiklio.

Padalintos dozés dienorastis

Paskirta Svirkstiklyje likusi doze Doze, kurig reikia suleisti su nauju Svirkitikliv
dozé (Dozé, matoma dozés langelyje esanéiame rodiklyje) (Dozé, matoma dozés langelyie esanciame rodiklyie)
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 ir 1 eilute (Pasukite iki 7 plius 1 spragtelgjimas))
12,66 12,33 (12 ir 1 eilute (12 plius 1 spragtelejimas)) 0,33 (0 ir 1 eilute (Pasukite iki 0 plius 1 spragtelgjimas))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (Pasukite iki 8))

12,00 6,66 (6 ir 2 eilutés (6 plius 2 spragteléjimai) Suapvalinti 5,34 iki 5,33 (5 ir 1 eilute

(Pasukite iki 5 plius 1 spragteléjimas))

Suapvalinti 8,67 iki 9,66 (9 ir 2 eilutés

18,33 8,66 (8 ir 2 eilutés (8 plius 2 spragteléjimai)) (Pasukite iki 9 plius 2 spragteléjimai))
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DaZnai uZzduodami klausimai (DUK)

1. Ar paruodimo zingsnis yra butinas prie§ kiekvieng injekcija?
e Ne. Paruosimg biiting atlikti tik prie§ pirmg injekcijg i$ naujo $virkstiklio.

2. Kaip suzinoti, kada injekcija yra baigta?
¢ Injekcijos mygtukas yra tvirtai nuspaustas iki galo, kol sustoja.
e Skaicius ‘0’ issilygina su dozés rodikliu.
e Jis létai suskaiciavote iki 5 vis dar laikydami nuspaude injekcijos mygtuka ir adata vis
dar yra odoje.

3. Kodél turiu suskaiciuoti iki 5 laikant nuspaustg injekcijos mygtuka?
e 5 sekundes palaikius nuspaustg injekcijos mygtuka, suleidziama ir po oda absorbuojama
pilna dozé.

4. Kodél dozés rankenélés negalima pasukti iki reikiamos dozés?
o Svirkstiklyje esan¢iame uztaise gali biti like nepakankamas vaisto kiekis, kad biity
suvartota paskirta dozé.
e Svirkstiklis neleidZia nustatyti didesnés dozés, negu uztaise likusi dozé.
o Galite suleisti Svirkstiklyje likusig dozg ir pabaigti paskirtos dozés suleidimg i§ naujo
svirkstiklio (padalinta doz¢) arba pilnos paskirtos dozés vartojimui naudoti nauja
svirkstiklj.

Ispéjimai

e Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis buvo nukritgs arba atsitrenkeé j kietg pavirsiy.

e Jeigu injekcijos mygtuka jspausti yra sunku, nenaudokite jégos. Pakeiskite adata. Jeigu pakeitus
adatg injekcijos mygtuka ispausti yra vis dar sunku, naudokite naujg Svirkstiklj.

e Nebandykite pataisyti pazeisto Svirkstiklio. Jeigu Svirkstiklis pazeistas, susisiekite su savo
sveikatos priezitiros specialistu arba vietiniu registruotojo atstovu (kontaktiné informacija
pateikiama pakuotés lapelyje).

Papildoma informacija

Adatos

Adatos tiekiamos kartu su Svirkstikliu. Jeigu reikia papildomy adaty, kreipkités j savo sveikatos
priezitiros specialistg.

Naudokite tik su REKOVELLE uZpildytu Svirkstikliu pateikiamas adatas arba Jasy sveikatos
priezitiros specialisto paskirtas adatas.

Susisiekite
Jeigu turite klausimy ar sunkumy dél $virkstiklio, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialistg arba
vietinj registruotojo atstova (kontaktiné informacija pateikiama pakuotés lapelyje).

1.  Atspausdintos naudojimo instrukcijos puslapiy numeriai, ne faktiniai puslapiy numeriai Siame dokumente.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

REKOVELLE 72 mikrogramai/2,16 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
folitropinas delta

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg 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 Jisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra REKOVELLE ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant REKOVELLE
Kaip vartoti REKOVELLE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti REKOVELLE

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

1. Kas yra REKOVELLE ir kam jis vartojamas

REKOVELLE sudétyje yra folitropino delta, t. y. folikulus stimuliuojan¢io hormono, kuris priklauso
hormony, vadinamy gonadotropinais, grupei. Gonadotropinai yra svarbis reprodukcijai ir
vaisingumui.

REKOVELLE vartojamas motery nevaisingumui gydyti ir moterims, kurioms taikomos pagalbinés
reprodukcijos programos, pvz., apvaisinimas in vitro (AIV) bei intracitoplazminé spermatozoidy
injekcija (ICSI). REKOVELLE stimuliuoja kiauSides augti ir brandinti daug kiau$inéliy ptsleliy
(,,folikuly®), 18 kuriy laboratorijoje surenkami ir apvaisinami kiausinéliai.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant REKOVELLE

Prie$ pradedant gydymga $iuo vaistu, gydytojas turi patikrinti galimas Jasy ir Jasy partnerio vaisingumo
sutrikimy prieZastis.

REKOVELLE vartoti draudziama

e jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

e jeigu yra auglys gimdoje, kiausidése, kratyse, hipofizéje arba pagumburyje;

jeigu yra padidéjusios kiausSidés arba cistos ant kiauSidZiy (nebent tai sukélé policistiniy kiauSidZziy

liga);

jeigu pasireiSkia kraujavimas i$ maksties be Zinomos prieZasties;

jeigu patyréte ankstyva menopauze;

jeigu yra netaisyklingai iSsivys¢iusiy lyties organy, dél kuriy nejmanomas normalus néStumas;

jeigu yra gimdos fibroidy, dél kuriy nejmanomas normalus néstumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti REKOVELLE.
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Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas
Tokie gonadotropinai kaip §is vaistas gali sukelti kiauSidziy hiperstimuliacijos sindromg. Esant Siam
sindromui, subresta per daug folikuly ir jie tampa didelémis cistomis.
Pasitarkite su gydytoju, jeigu:
e patiriate pilvo skausmus, diskomfortg arba patinima;
pasireiskia pykinimas;
vemiate;
viduriuojate;
did¢ja svoris;
sunku kvépuoti.
Gydytojas gali papradyti nutraukti Sio vaisto vartojima (zr. 4 skyriy).
Jeigu laikotés rekomenduojamo dozavimo ir vartojimo schemos, kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas maziau tikétinas.

Kraujo kres§éjimo sutrikimai (tromboemboliniai reiskiniai

KreSuliai kraujagyslése (venose arba arterijose) labiau tikétini moterims, kurios yra néséios.
Nevaisingumo gydymas gali padidinti jy atsiradimo rizika, ypac jeigu turite vir§svorio arba Jus ar kas
nors Jisy Seimoje (kraujo giminaitis) serga zinoma kraujo kre$¢jimo liga (trombofilija). Jeigu manote,
kad Jums yra tokia btiklé, kreipkités j gydytoja.

Kiausidés uzsisukimas
Pastebéti kiausidés uzsisukimo (kiausidés persisukimo) atvejai po gydymo pagalbiniu apvaisinimo
budu. Kiausidés uzsisukimas gali neleisti kraujui tekéti j kiauSide.

Daugiavaisis néStumas ir i§sigimimai

Gydymo pagalbinés reprodukcijos technologijomis metu daugiavaisio néstumo (pvz., dvyniy)
galimybé daugiausiai susijusi su embriony, implantuoty gimdoje, skai¢iumi, embriony bikle ir Jusy
amziumi. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy komplikacijy Jums ir Jasy kaidikiams. Be to,
i§sigimimy rizika yra Siek tiek didesné po nevaisingumo gydymo, manoma, kad tai lemia tévy savybés
(pvz., Jusy amzius ir Jusy partnerio spermos charakteristikos) ir daugiavaisis néstumas.

Nutriikes néStumas
Gydant pagalbinés reprodukcijos technologijomis, persileidimo tikimybé yra didesné nei pastojus
natdraliai.

Negimdinis (ektopinis) néstumas

Gydant pagalbinés reprodukcijos technologijomis, negimdinio (ektopinio) néstumo tikimybé yra
didesné nei pastojus natiiraliai. Jeigu esate sirgusi kiausintakiy liga, Jums yra padidéjusi negimdinio
néstumo rizika.

Kiausidziy ir kiti lytinés sistemos navikai

Yra duomeny apie kiau$idziy ir kitus lytinés sistemos navikus moterims, kurioms buvo gydomas
nevaisingumas. NeZinoma, ar gydymas vaisingumo vaistais padidina $iy naviky rizika nevaisingoms
moterims.

Kitos medicininés biiklés

Pries pradédama vartoti §j vaista, pasakykite savo gydytojui, jeigu:
e kitas gydytojas yra Jums sakgs, kad néStumas Jums biity pavojingas;
e sergate inksty arba kepeny liga.

Vaikams ir paaugliams (iki 18 mety)
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir REKOVELLE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite $io vaisto, jeigu esate néscia arba zindote.

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

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

3. Kaip vartoti REKOVELLE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ir gydytojo nurodyta doze. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja.

REKOVELLE doze pirmajam gydymo ciklui gydytojas apskaic¢iuos pagal antimiulerinio hormono
(AMH) koncentracija (rodiklj, kuris rodo, kaip kiausidés reaguos j stimuliacija gonadotropinais)
kraujyje ir pagal kiino svorj. Todél prie$ pradedant gydyma turi bati gautas AMH rezultatas i$ kraujo
méginio (paimto per paskutinius 12 ménesiy). Pries pradedant gydyma taip pat bus jvertintas Jisy
kiino svoris. REKOVELLE dozé nurodyta mikrogramais.

REKOVELLE dozé nekinta viso gydymo metu, paros dozés nereikia didinti ar mazinti. Gydytojas
stebés gydymo REKOVELLE poveikj. Esant atitinkamam folikuly skai¢iui, gydymas nutraukiamas.
Apskritai galutiniam folikuly vystymuisi Jums bus suleista vienkartiné vaisto, vadinamo Zmogaus
chorioniniu gonadotropinu (ZCG), 250 mikrogramy arba 5 000 TV dozé.

Jeigu Jusy organizmo atsakas j gydyma yra per silpnas ar per stiprus, gydytojas gali nutraukti gydyma
REKOVELLE. Tokiu atveju kito gydymo ciklo metu gydytojas skirs mazesne arba didesne
REKOVELLE paros dozeg nei anksciau.

Kaip Svirks¢iama?

Reikia atidZiai laikytis su Svirkstikliu pateikiamos uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijos. Jeigu
tirpalas atrodo neskaidrus arba jame yra daleliy, uZpildyto Svirkstiklio naudoti negalima.

v —

galite pati leistis kitas Sio vaisto dozes namie, bet tik tinkamai apmokius.

Sis vaistas skirtas leisti po pat oda (poodine injekcija), daZniausiai pilvo srityje. UZpildytas 3virkstiklis
gali biiti naudojamas kelioms injekcijoms.

Ka daryti pavartojus per didel¢e REKOVELLE doze?

Poveikis pavartojus per didelg $io vaisto doze nezinomas. Gali pasireiksti kiausSidziy hiperstimuliacijos
sindromas, kuris aprasytas 4 skyriuje.

Pamirsus pavartoti REKOVELLE

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

dozg, kreipkités  gydytoja.

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireikia ne visiems Zmonéms.
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Sunkus Salutinis poveikis:

Tokie hormonai, kaip $is vaistas, vartojami nevaisingumui gydyti, gali sukelti didelj aktyvuma
kiausidése (kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma). Simptomai gali bati tokie: pilvo skausmas,
diskomfortas ar patinimas, pykinimas, vémimas, viduriavimas, svorio didéjimas ar pasunkéjes

kvépavimas. Jeigu pastebéjote bent viena i iy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Salutinio poveikio rizika apibiidinta pagal $ias kategorijas:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

e Galvos skausmas

Pykinimas

KiausidZziy hiperstimuliacijos sindromas (Zr. pirmiau)
Dubens skausmas ir diskomfortas, jskaitant kiau$idziy kilmés
Nuovargis

Nedazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i5 100 asmeny):
Nuotaikos svyravimai

Mieguistumas

Svaigulys

Viduriavimas

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Diskomfortas pilvo srityje

Kraujavimas i$ maksties

Krity diskomfortas (jskaitant kraity skausma, kruty patinima, kriity jautruma ir (arba) speneliy
skausma)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj 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 REKOVELLE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant uZpildyto Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZz3aldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

REKOVELLE galima laikyti 25 °C arba zemesnéje temperatiiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius, jskaitant
laikotarpj po vartojimo pirmg kartg. Tirpalo negalima pakartotinai déti j Saldytuva, po 3 ménesiy
nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Po vartojimo pirma kartg: 28 dienos laikant 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

Pasibaigus gydymui, nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

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

REKOVELLE sudétis

- Veiklioji medZiaga yra folitropinas delta.
Kiekviename 2,16 mililitro tirpalo, esan¢io uzpildyto $virkstiklio daugiadoziame uZtaise, yra
72 mikrogramai folitropino delta. Koncentracija viename mililitre tirpalo yra 33,3 mikrogramo
folitropino delta kiekviename mililitre tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra fenolis, polisorbatas 20, L-metioninas, natrio sulfatas dekahidratas,
dinatrio fosfatas dodekahidratas, koncentruota fosforo riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.

REKOVELLE i§vaizda ir kiekis pakuotéje
REKOVELLE yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (injekcija). Jis
tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis ir 15 Svirkstiklio injekciniy adaty.

Registruotojas

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

®apmont EOO/] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 236 3800

czl-info@ferring.com ferring@ferring.hu

Danmark Malta

Ferring Pharmaceuticals A/S E.J. Busuttil Ltd.

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184

info@ejbusuttil.com
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Deutschland

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

Eesti

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

EArada
Ferring EALGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvmpog

A .Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge
Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80

mail@oslo.ferring.com

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija
SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100

regulatory@salus.si

Slovenské republika

Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige
Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00

info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcija

REKOVELLE uzZpildytas Svirkstiklis
folitropinas delta

Prie$ pirmajg injekcijg Jasy sveikatos prieZitiros specialistas parodys, kaip teisingai paruosti ir suleisti
REKOVELLE.

Nebandykite susileisti injekcijos, kol Jusy sveikatos priezitiros specialistas neparodé, kaip teisingai
susileisti injekcija.

Perskaitykite visg $ig brositirg prieS naudodami REKOVELLE uZpildyta Svirkstiklj ir kiekvieng karta,
kai naudosite naujg $virkstiklj. Gali bati pateikta naujos informacijos. AtidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy net tuo atveju, jeigu esate naudoje panasy $virkstiklj ankséiau. Jeigu $virkstiklis
naudojamas neteisingai, galite suvartoti neteisingg vaisto dozg.

Jeigu kilty klausimy, kaip susileisti REKOVELLE injekcija, susisiekite su savo sveikatos prieZiiiros
specialistu (gydytoju, slaugytoja ar vaistininku).

REKOVELLE uzpildytas Svirkstiklis yra vienkartinis §virkstiklis su nustatoma doze, kurj galima
naudoti daugiau negu 1 REKOVELLE dozés vartojimui. Tiekiami 3 stiprumy Svirkstikliai:

e 12 mikrogramy / 0,36 ml

e 36 mikrogramai / 1,08 ml

e 72 mikrogramai /2,16 ml

REKOVELLE uzpildytas Svirkstiklis ir jo dalys

I3orinis adatos dangtelis Adata
Apsaugine plevele

Vidinis adatos dangtelis Dozés rodiklis 5 _ ‘ﬂ ! Injekcijos mygtukas
: " i - I Dozés rankenglé
] UZtaisas su vaistu ; }
Dozés dydis I
R Rekovelle A i
| PO J
Svirkitiklio dangtelis U#taiso laikiklis Dozés langelis

Naudojimo instrukcija - REKOVELLE (folitropinas delta) uzpildytas Svirkstiklis

Svarbi informacija

o REKOVELLE uZpildytas Svirkstiklis ir adatos yra skirtos tik vieno asmens vartojimui, todél
juo dalintis su kitais negalima.

e  Svirkstiklj naudokite tik tai sveikatos biklei, dél kurios jis buvo paskirtas ir tik taip, kaip
nurodé sveikatos prieziiiros specialistas.

e Jeigu esate akla arba Jusy regéjimas yra prastas ir nematote ant Svirkstiklio nurodytos dozés
dydzio, nenaudokite Svirkstiklio be pagalbos. PapraSykite pagalbos asmens, kurio regéjimas
yra geras ir kuris yra apmokytas, kaip naudotis Svirkstikliu.

e Jeigu kilty klausimy, pries susileidziant REKOVELLE injekcija, susisiekite su savo sveikatos
priezitiros specialistu arba vietiniu registruotojo atstovu (kontaktiné informacija pateikiama
pakuotés lapelyje).

Informacija apie Jusy REKOVELLE uZpildyta $virkstiklj

Svirkstiklj galima nustatyti pazymétais 0,33 mikrogramy intervalais, kad bity suvartota REKOVELLE
dozé nuo 0,33 mikrogramy iki 20 mikrogramy. Zr. ,,Pavyzdziai, kaip nustatyti doze*, 20-21
puslapiuose’.

e Svirkstiklio dozés skalé yra sunumeruota nuo 0 iki 20 mikrogramy.
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o Kiekvienas skaicius yra atskirtas dviem eilutémis, kiekviena eiluté yra lygi vienam
0,33 mikrogramy intervalui.

e Tam, kad nustatytuméte teisingg dozg, sukant dozés nustatymo rankenelg, ties kiekvienu
intervalu i8girsite spragteléjima ir pajusite rankenélés pasiprieSinima.

Valymas
e Jeigu reikia, Svirkstiklio iSore galima nuvalyti vandeniu sudrékinta Sluoste.

o Svirkstiklio nedékite j vandenj ar bet kokj kita skystj.

Laikymas
o Svirkstiklj visuomet laikykite su uzdétu $virkstiklio dangteliu ir be uzdétos adatos.

¢ Nenaudokite $virkstiklio pasibaigus ant $virkstiklio etiketés nurodytam tinkamumo laikui
(EXP).

e Nelaikykite Svirkstiklio ekstremalioje temperatiiroje, tiesioginéje saulés Sviesoje ar labai
Saltomis sglygomis, pvz., automobilyje arba Saldiklyje.

o  Svirkstiklj laikykite vaikams ir kitiems asmenims, kurie néra apmokyti, kaip naudoti
Svirkstiklj, nepasiekiamoje vietoje.

Pries naudojimg:
o Svirkstiklj laikykite $aldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Negalima uz3aldyti.
e Laikant ne Saldytuve (25 °C arba zemesnéje temperatiiroje), §virkstiklj galima naudoti
ne ilgiau kaip 3 ménesius, j kurj jskaitomas ir pradéto vartoti vaisto laikotarpis.
ISmeskite (paSalinkite) Svirkstiklj, jeigu 3 ménesius jo nenaudojote.

Po pirmojo panaudojimo (pradéjus vartoti):

e Svirkstiklj 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas.
Negalima uz8aldyti.

REKOVELLE injekcijai suleisti reikalingos priemonés

1 x alkoholiu suvilgytas 1 x adata

ad -
thd‘? = tamponas 2 c_,,/ (pateikiama kartu su Svirkstikliu)

1 x sterilus marlés arba

Vit gabalblis - 1 x ddriams atspari talpykle

| Rekovele =l

REKOVELLE uzpildytas 3virkstiklis
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Pries$ naudojimg — (1 Zingsnis)

1 Zingsnis:

Nusiplaukite rankas.

Apziarekite Svirkstiklj, ar jis nepaZeistas. Jeigu Svirkstiklis paZeistas, jo nenaudokite.
Patikrinkite Svirkstiklj (uztaisg), ar vaisto tirpalas yra skaidrus ir jame néra daleliy. Jeigu uZtaise
esancio vaisto tirpale matosi dalelés arba jis neskaidrus, $virkstiklio nenaudokite.

Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra tinkamas ir stiprumas yra teisingas.

Patikrinkite ant svirkstiklio etiketés nurodyta tinkamumo laika.

Rekovelige’ XX mcg/XXX mL

fodietr pen Seila

Stiprumas

linkamumo
laikas

Adatos pritvirtinimas — (2 — 6 zingsniai)

Svarbu:

Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata.

e Naudokite tik su $virkstikliu pateikiamas vienkartines spusteléjimu pritvirtinamas adatas.
2 Zingsnis:
o Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.
(" /\
/‘\‘.

}/\\xﬁm

s cf“&’,;;;?, :

e Y

_4

3 Zingsnis:

Nuplésite apsauging adatos plévelg.

4 Zingsnis:

Spusteléjimu pritvirtinkite adatg.
Adatai saugiai prisitvirtinus, i$girsite arba pajusite spragteléjima.
Adatg taip pat galite uZsukti. Saugiai prisitvirtinus, pajusite lengva pasiprie$inima.
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5 Zingsnis:

e Nuimkite iSorinj adatos dangtel;.

e I3orinio adatos dangtelio neiSmeskite. Jis bus reikalingas adata iSmesti (pasalinti) po vaisto
suleidimo.

6 Zingsnis:
e Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji iSmeskite.

ParuoSimas — (7 — 9 Zingsniai)

e Pries pirmg Svirkstiklio naudojima, i§ uZtaiso reikia pasalinti oro burbuliukus (Paruo$imas), kad
suvartotuméte teisingg vaisto dozg.

o Svirkstiklj paruoskite tik prie§ pirma naudojima.

o Atlikite 7 - 9 Zingsnius net jeigu oro burbuliuky nematote.

e Jeigu Svirkstiklj jau naudojote, pereikite tiesiai prie 10 Zingsnio.

7 Zingsnis:

e Dozés nustatymo rankenéle pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol laselio Zenklas susilygins su
dozés rodikliu.

¢ Nustacius neteisingg paruosimo dozg, paruosimo doze galima pataisyti didyn arba mazyn
neprarandant vaisto: dozés nustatymo rankené¢le pasukti bet kuria kryptimi, kol laSelio Zenklas
susilygins su dozés rodikliu.

8 Zingsnis:
o  Svirkstiklj laikykite taip, kad adata biity nukreipta j virsy.
e  Pirstu stuktelékite per uztaiso laikiklj, kad visi uZtaise esantys oro burbuliukai pakilty j uztaiso
pavirsiy.
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9 Zingsnis:

e Adatg vis dar nukreip¢ aukstyn (toliau nuo veido) pilnai paspauskite injekcijos mygtuka, kol
skaiCius ‘0’ susilygins su dozés rodikliu.

e Patikrinkite, ar ant adatos galiuko pasirodé skyscio laselis.

e Jeigu skyscio laSelis (-iai) nei$siskyre, pakartokite 7 - 9 Zingsnius (Paruo8imas), kol la3elis
iSsiskirs.

e Jeigu po 5 bandymy laSelis neiSsiskyré, nuimkite adatg (Zr. 13 Zingsnj), uzdékite naujg adata (zr. 3
— 6 Zingsnius) ir pakartokite paruo$ima (Zr. 7 - 9 Zingsnius).

e Jei uzdéjus naujg adatg vis dar nematote laselio, bandykite naudoti naujg Svirkstiklj.

Dozés nustatymas — (10 Zingsnis)
Zr. ,Pavyzdziai, kaip nustatyti doze®, 20-21 puslapiuose®.

10 Zingsnis:

e Pasukite dozés nustatymo rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol paskirta dozé dozés langelyje
susilygins su dozés rodikliu.

e Doze¢ galima pataisyti didyn arba mazyn neprarandant vaisto: dozés nustatymo rankenéle pasukti
bet kuria kryptimi, kol teisinga doz¢ susilygins su dozés rodikliu.

e Kad neprarastuméte vaisto, dozés nustatymo metu nespauskite injekcijos mygtuko.

Dozés dalinimas:

e Kad suvartotuméte paskirtg doze, gali prireikti daugiau negu vieno $virkstiklio.

e Jeigu negalite nustatyti pilnos dozés, tai reiskia, kad $virkstiklyje liko nepakankamai vaisto.
Tureésite susileisti padalintg doz¢ arba iSmesti (pasalinti) Siuo metu naudojama Svirkstiklj ir
injekcijai naudoti nauja Svirkstiklj.

Pavyzdziai, kaip apskai€iuoti ir uzsiraSyti padalintg dozg, zr. “Padalintos REKOVELLE dozés
vartojimas* 22 - 23! puslapiuose.
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Dozés suleidimas — (11 — 12 Zingshiai)

Svarbu:

e Jeigu vaisto tirpale matosi dalelés arba jis neskaidrus, §virkstiklio nenaudokite.

e  Pries susileidZiant injekcija, perskaitykite 11 ir 12 Zingsnius, 14-15 puslapiuose.

o Sis vaistas turi biiti suleidziamas tik po oda (poodin¢ injekcija) pilvo srityje.

e Kad sumazintuméte odos reakcijy, tokiy kaip paraudimas ir sudirginimas, pasireiskimo rizika,
kiekvieng injekcija suleiskite vis | naujg vieta.

o Neleiskite vaisto j skaudamas (jautrias), nubrozdintas, paraudusias, kietas, surandéjusias sritis ar
vietas, kuriose yra strijy.

11 ir 12 Zingsniai:

o Kad nuvalytuméte odos sritj, j kurig leisite injekcija, perbraukite ja alkoholiu suvilgytu
tamponu. Nebelieskite Sios srities iki injekcijos suleidimo.

e Svirkstiklj laikykite taip, kad dozés langelis biity matomas injekcijos suleidimo metu.

e Suimkite odg ir jbeskite adatg tiesiai j oda, kaip parodé sveikatos priezitros specialistas. Kol kas
nelieskite injekcijos mygtuko.

e Kai adata jbesta, ant injekcijos mygtuko uzdékite nykst;.

e Pilnai paspauskite injekcijos mygtuka ir palaikykite.

e Toliau laikykite paspaudg¢ injekcijos mygtuka ir kai skai¢ius ‘0’ susilygins su dozés rodikliu,
palaukite 5 sekundes (l1étai suskaiciuokite iki 5). Taip uztikrinsite, kad bus suvartota pilna dozé.

\ ]
| Injekcijos sritis |

e Palaike injekcijos mygtuka paspausta 5 sekundes, injekcijos mygtuka atleiskite. Tuomet,
iStraukdami tiesiai i§ odos, létai iSimkite adatg i$ injekcijos suleidimo srities.

e Jeigu injekcijos suleidimo srityje atsiranda kraujo, ant injekcijos vietos prispauskite marlés tvarstj
ar vatos gabalél;.

Pastaba:

o Nepakreipkite Svirkstiklio injekcijos ir iS$¢émimo i§ odos metu.

e Pakreipus Svirkstiklj, adata gali susilankstyti arba nultizti.

e Jeigu adata liko jstrigusi kiine arba pasilieka po oda, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.

Adatos Salinimas — (13 Zingsnis)

13 Zingsnis:

Tvirtu spusteléjimu atsargiai vél uzdékite iSorinj adatos dangtelj ant adatos (A).

Kad nuimtuméte adata nuo Svirkstiklio, atsukite atadg pries laikrodzio rodykle (B+C).
Atsargiai iSmeskite (paSalinkite) panaudota adata (D).

Zr. “Salinimas” 18 puslapyje.
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I5orinis adatos dangtelis ~ Vidinis adatos dangtelis
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Pastaba:

e Po kiekvieno naudojimo visada nuimkite adatg. Adatos skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
o Nelaikykite Svirkstiklio su pritvirtinta adata.

Vél uzdékite $virkstiklio dangtelj — (14 Zingsnis)
14 Zingsnis:

e Kad biity apsaugotas laikotarpiu tarp injekcijy, stipriai uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant
Svirkstiklio.

iy |

Pastaba:

o Svirkstiklio dangtelis neuzsidés per adata.

e Jeigu vartosite padalintg doze, Svirkstiklj iSmeskite (pasSalinkite) tik tuomet, kai jis yra tuscias.

e Jeigu tam, kad suvartotuméte pilng paskirta doze, naudosite nauja $virkstiklj, o ne padalintos dozés
injekcija, iSmeskite (pasalinkite) $virkstiklj, kai Svirkstiklyje lieka nepakankamai vaisto pilnai
dozei suvartoti.

e Jeigu nenaudojate, $virkstiklio dangtelj laikykite ant Svirkstiklio.

73



Salinimas

Adatos:

Po vartojimo nedelsiant jdékite adatas j diiriams atsparig talpykle, pvz., astriems daiktams Salinti skirtg
talpykle. NeiSmeskite (nepasalinkite) panaudotos astriems daiktams $alinti skirtos talpyklés su
buitinémis atliekomis.

Jeigu neturite aStriems daiktams Salinti skirtos talpyklés, galite naudoti buiting talpykle, pavyzdziui:

e pagamintg i§ tvirto plastiko,

REKOVELLE uZpildyti Svirkstikliai:

o ISmeskite (paSalinkite) panaudotus Svirkstiklius vadovaudamiesi vietiniais Salinimo reikalavimais.

Pavyzdziai, kaip nustatyti doze

ja biity galima uzdaryti sandariu, diiriams atspariu dangteliu, kad aStriis daiktai negaléty iskristi,
vertikali ir stabili naudojimo metu,
nepralaidi skys€iams ir

tinkamai pazenklinta, kad jspéty apie pavojingas atliekas, esancias talpykléje.

Pavyzdziai, kaip nustatyti doze, naudojant REKOVELLE uzpildyta $virks$tiklj

Toliau pateiktoje schemoje pateikiami paskirty doziy pavyzdziai, kaip nustatyti paskirty doziy

pavyzdZius ir kaip atrodo paskirtos dozés langelis.

Paskirty doziy
pavyzdZiai
(mikrogramais)

Ant Svirkstiklio
nustatoma dozé

Dozés langelis paskirtos dozés pavyzdZiui

0,33

0ir 1 eiluté
(Pasukite iki 0 plius 1
spragteléjimas)

0,66 (paruosimo dozé)

0 ir 2 eilutés
(Pasukite iki 0 plius 2
spragteléjimai)

£

2 ir 1 eiluté

2,33 (Pasukite iki 2 plius 1
spragteléjimas)
11

11,00 (Pasukite iki 11)
12 ir 1 eiluté

12,33 (Pasukite iki 12 plius 1
spragteléjimas)
18 ir 2 eilutés

18,66 (Pasukite iki 18 plius 2
spragteléjimai)

20,00 20 (Pasukite iki 20)
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Padalintos REKOVELLE dozés vartojimas

Jeigu ant 3virkstiklio negalite nustatyti pilnos paskirtos dozés, tai reiskia, kad $virkstiklyje liko
nepakankamas vaisto kiekis, kad suvartotuméte pilng dozg. Galite dalj paskirtos dozés suvartoti i$
naudojamo $virkstiklio ir likusig dozés dalj i$ naujo $virkstiklio (padalintos dozés injekcija) arba galite
i8mesti (pasalinti) naudojamg Svirkstiklj ir pilng paskirta dozg¢ suvartoti 1 injekcija, naudojant nauja
svirkstiklj. Jeigu nuspresite suleisti padalintos dozés injekcija, vadovaukités Siomis instrukcijomis ir
uzsiraSykite, kiek dozés reikia suvartoti padalintos dozés dienorastyje, esan¢iame 23! puslapyje.

e A stulpelyje pateikiami paskirtos dozés pavyzdziai. UzZsirasykite paskirta dozg j A stulpelj.

o B stulpelyje pateikiami Svirkstiklyje likusios dozés pavyzdziai (ji atitinka doze, kurig galite
nustatyti).

o UZsiraSykite Svirkstiklyje likusig doze j B stulpelj. Suleiskite injekcija, naudodami $virkstiklyje
esantj vaisto likutj.

e Pasiruoskite ir paruoskite nauja Svirkstiklj (1 - 9 Zingsniai).

e IS A stulpelyje esancio skai¢iaus atimdami B stulpelyje esantj skai¢iy, apskai¢iuokite ir C
stulpelyje uzsiraSykite likusig doze, kurig reikia suleisti. Jeigu reikia, kad patikrintuméte, ar
teisingai atlikote matematinj veiksma, naudokités skaiciuotuvu.

e Jeireikia, Zr. “PavyzdZiai, kaip nustatyti doze”, 20 — 21! puslapiuose.

e Doze reikia suapvalinti iki artimiausio intervalo, X,00, X,33, X,66 mikrogramy. Pavyzdziui, jeigu
C stulpelyje yra skaicius 5,34, suapvalinkite likusia doze iki 5,33. Jeigu C stulpelyje yra skaicius
9,67, suapvalinkite likusig dozg iki 9,66.

e Jeigu kilty klausimy, kaip apskaiciuoti padalinta doze, susisiekite su savo sveikatos prieziiiros
specialistu.

e Kad pabaigtuméte suleisti paskirtg doze, likusig vaisto doze (skaicius C stulpelyje) suleiskite i3
naujo Svirkstiklio.

Padalintos dozés dienorastis

Paskirta Svirkstiklyje likusi doze Doze, kurig reikia suleisti su nauju Svirkitikliv
dozé (Dozé, matoma dozés langelyje esanéiame rodiklyje) (Dozé, matoma dozés langelyie esanciame rodiklyie)
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 ir 1 eilute (Pasukite iki 7 plius 1 spragtelgjimas))
12,66 12,33 (12 ir 1 eilute (12 plius 1 spragtelejimas)) 0,33 (0 ir 1 eilute (Pasukite iki 0 plius 1 spragtelgjimas))
11,00 3,00(3) 8,00 (8 (Pasukite iki 8))

12,00 6,66 (6 ir 2 eilutés (6 plius 2 spragteléjimai) Suapvalinti 5,34 iki 5,33 (5 ir 1 eilute

(Pasukite iki 5 plius 1 spragteléjimas))

Suapvalinti 8,67 iki 9,66 (9 ir 2 eilutés

18,33 8,66 (8 ir 2 eilutés (8 plius 2 spragteléjimai)) (Pasukite iki 9 plius 2 spragteléjimai))
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DaZnai uZzduodami klausimai (DUK)

1. Ar paruoSimo zingsnis yra biitinas prie§ kiekvieng injekcija?
e Ne. Paruosimg biiting atlikti tik prie§ pirmg injekcijg i$ naujo $virkstiklio.

2. Kaip suZinoti, kada injekcija yra baigta?
¢ Injekcijos mygtukas yra tvirtai nuspaustas iki galo, kol sustoja.
e Skaicius ‘0’ issilygina su dozés rodikliu.
e Jis létai suskaiciavote iki 5 vis dar laikydami nuspaude injekcijos mygtuka ir adata vis
dar yra odoje.

3. Kodél turiu suskaiciuoti iki 5 laikant nuspaustg injekcijos mygtuka?
e 5 sekundes palaikius nuspaustg injekcijos mygtuka, suleidziama ir po oda absorbuojama
pilna dozé.

4. Kodéel dozés rankenélés negalima pasukti iki reikiamos dozés?
o Svirkstiklyje esan¢iame uztaise gali biti like nepakankamas vaisto kiekis, kad biity
suvartota paskirta dozé.
e Svirkstiklis neleidZia nustatyti didesnés dozés, negu uztaise likusi dozé.
o Qalite suleisti Svirkstiklyje likusig doze ir pabaigti paskirtos dozés suleidimg i§ naujo
Svirkstiklio (padalinta dozé) arba pilnos paskirtos dozés vartojimui naudoti nauja
Svirkstiklj.

Ispéjimai

¢ Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis buvo nukrites arba atsitrenkeé j kietg pavirsiy.

e Jeigu injekcijos mygtuka jspausti yra sunku, nenaudokite jégos. Pakeiskite adata. Jeigu pakeitus
adatg injekcijos mygtuka ispausti yra vis dar sunku, naudokite naujg Svirkstiklj.

e Nebandykite pataisyti pazeisto Svirkstiklio. Jeigu Svirkstiklis pazeistas, susisiekite su savo
sveikatos priezitiros specialistu arba vietiniu registruotojo atstovu (kontaktiné informacija
pateikiama pakuotés lapelyje).

Papildoma informacija

Adatos

Adatos tiekiamos kartu su Svirkstikliu. Jeigu reikia papildomy adaty, kreipkités j savo sveikatos
priezitiros specialistg.

Naudokite tik su REKOVELLE uZpildytu $virkstikliu pateikiamas adatas arba Jasy sveikatos
priezitiros specialisto paskirtas adatas.

Susisiekite
Jeigu turite klausimy ar sunkumy dél §virkstiklio, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialistg arba
vietinj registruotojo atstova (kontaktiné informacija pateikiama pakuotés lapelyje).

1. Atspausdintos naudojimo instrukcijos puslapiy numeriai, ne faktiniai puslapiy numeriai §iame dokumente.

76



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A.  BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

