| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Elonva 100 mikrogrami $kidums injekcijam.

Elonva 150 mikrogrami $kidums injekcijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Elonva 100 mikrogrami $kidums injekcijam

Katra pilnslirce ir 0,5 ml $kiduma injekcijam, kas satur 100 mikrogramus alfa* korifolitropina
(corifollitropin alfa).

Elonva 150 mikrogrami $kidums injekcijam
Katra pilnslirce ir 0,5 ml $kiduma injekcijam, kas satur 150 mikrogramus alfa* korifolitropina
(corifollitropin alfa).

*alfa korifolitropins ir glikoproteins, ko izstrada Kinas kamju olnicu (Chinese Hamster Ovary; CHO)
Stnas ar rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — tas ir biitiba ,,natriju nesaturosas”.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcijam).

Dzidrs un bezkrasains tidens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Elonva indicgts kontrol&tai olnicu stimulacijai (KOS) apvienojuma ar Gonadotropina atbrivojoso
hormonu (GnRH) antagonistu daudzu folikulu attistibai sievieteém, kuras piedalas atbalstitas

reproduktivas tehnologijas (ART) programma.

Elonva lietosana kombinacija ar cilvéka horiona gonadotropinu (hCG) ir indicéta pusaudzu vecuma
z&éniem (no 14 gadu vecuma un vecakiem), kuriem ir hipogonadotropisks hipogonadisms.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana ar Elonva (KOS) jasak auglibas traucgjumu arstésana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Hipogonadotropiska hipogonadisma arsté$ana ar Elonva jauzsak un jauzrauga hipogonadotropiska
hipogonadisma arstéSana pieredzgjusam arstam.

Devas
Reproduktiva vecuma sieviesu terapija Elonva deva ir atkariga no kermena masas un vecuma.

. Viena 100 mikrogramu deva ir ieteicama sievietém vecuma lidz 36 gadiem un ar kermena masu,
kas neparsniedz 60 kilogramus .



. Viena 150 mikrogramu deva ir ieteicama sievietém:
- kuru kermena masa ir lielaka par 60 kilogramiem neatkarigi no vecuma;
- kuru kermena masa ir 50 kilogramu vai vairak un kuras ir vecakas par 36 gadiem.

P&tijumos nepiedalijas Sievietes vecuma pec 36 gadiem un ar kermena masu, kas neparsniedz
50 kilogramus.

Kermena masa
Mazak par 50 Kg 50 — 60 kg Vairak par 60 kg
36 gadi un 100 mikrogramu 100 mikrogramu 150 mikrogramu
Vecums jaunakas
Vecakas par 36 Nav pétits 150 mikrogramu 150 mikrogramu
gadiem

Ieteicamas Elonva devas ir noteiktas tikai terapijas ciklam ar GnRH antagonistu, kas tika ievadits no 5.
vai 6. stimulacijas dienas (skatit 4.1., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Stimulacijas 1. diena:
Menstruala cikla agrinas folikularas fazes laika Elonva jaievada vienreiz&jas subkutanas injekcijas
veida, vislabak védera prieks$gja siena.

Stimulacijas 5. vai 6. diena:

ArstéSana ar GnRH antagonistu vélams sakt stimulacijas 5. vai 6. diena atkariba no olnicu atbildes
reakcijas, t.i., augosu folikulu skaita un izme@ra .Paral€la estradiola ITmena noteikSana seruma var bt
noderiga. GnRH antagonistu lieto, lai noverstu priekslaicigu luteiniz&josa hormona (LH)
koncentracijas palielinasanos.

Stimulacijas 8. diena:

Kad pagajusas septinas dienas péc Elonva injekcijas, stimulacijas 1. diena, KOS terapiju var turpinat,
katru dienu injicgjot (rekombinanto) folikulus stimulgjoso hormonu [(rec)FSH], Iidz ir sasniegti
kritériji oocttu galigas nobrieSanas ierosinasanai (3 folikuli > 17 mm). (rec)FSH dienas devas lielums
var bit atkarigs no olnicu atbildes reakcijas. Sievieteém, kuru olnicas reagé normali, ieteicama 150 SV
liela (rec)FSH dienas deva. Atkariba no olnicu atbildes reakcijas diena, kad ievada cilvéka horija
gonadotropinu (hCG), (rec)FSH ievadi var izlaist.. Parasti pietickama folikulu attistiba tiek sasniegta
vidgji lidz terapijas devitajai diena (no 6. lidz 18. dienai).

Lai ierosinatu galigo oocitu nobrie$anu, tiklidz tiek konstatéti 3 folikuli, kuru izmérs ir > 17 mm, tai
pasa diena vai vienu dienu vélak vienu reizi injic€ 5000 lidz 10 000 SV hCG. Lai [idz minimumam
samazinatu olnicu hiperstimulacijas sindroma (OHSS) risku, parak izteiktas olnicu atbildes reakcijas
gadijuma skatit 4.4. apak$punkta sniegtos ieteikumus.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas trauc&jumi

P&tjumi pacient€m ar nieru mazsp&ju nav veikti. Ta ka pacient€m ar nieru mazsp€ju var biit
samazinats korifolitropina eliminacijas atrums, Stm pacientém Elonva lietoSana nav ieteicama (skatit
4.4, un 5.2. apaks$punktu).

Aknu darbibas traucgjumi
Lai gan dati par pacient€m ar aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami, nav ticams, ka aknu darbibas
traucgjumi ietekme alfa korifolitropina eliminaciju (skatit 5.2. apak§punktu).




Pediatriskd populdcija

Arstg&jot pusaudzu vecuma zénus (no 14 gadu vecuma un vecakus), kuriem ir hipogonadotropisks
hipogonadisms, Elonva deva janosaka atkariba no pacienta kermena masas.

Pusaudzu vecuma z&niem ar kermena masu, mazaku par vai vienadu ar 60 kg

Pa 100 mikrogramiem Elonva vienreiz ik p&c divam nedélam 12 nedg€las p&c kartas un p&c tam
Elonva (vienreiz ik péc divam ned€lam) kopa ar hCG. Attieciba uz pacientiem, kas sakusi terapiju ar
100 mikrogramu devu un kuru kermena masa arstésanas laika ir palielinajusies 1idz tadai, kas lielaka
par 60 kg, jaapsver nepiecieSamiba palielinat devu.

Pusaudzu vecuma z&éniem ar kermena masu virs 60 kg
Pa 150 mikrogramiem Elonva vienreiz ik pec divam nedélam 12 nedg€las p&c kartas un p&c tam
Elonva (vienreiz ik p&c divam nedélam) kopa ar hCG.

Lai dzimumdziedzeri attistos Iidz pieauguSam cilvékam atbilstoSam limenim, var biit nepiecieSama
kombinéta terapija ar hCG divas reizes nedgla (pa 500-5000 SV) 52 nedglas vai ilgak.

Dati, kas pamato drosumu un efektivitati tad, kad arstésanu lieto ilgak par 52 nedélam un/vai péc
17 gadu vecuma, nav pieejami.

LietoSanas veids

Sievietem

Ja tiek pareizi ieveroti arsta sniegtie noradijumi, Elonva zemadas injekciju var veikt pati sieviete vai
vinas partneris. Elonva pasSinjekciju atlauts veikt tikai labi motivétam, pietiekami apmacitam
sievietém, kuram pieejami eksperta ieteikumi.

Pediatriska populacija

Pusaudzu vecuma zeniem no 14 gadu vecuma un vecakiem

Subkutanas injekcijas veédera siena var izdarit pats pacients vai vina aprapétajs, ja vien vini ir pienacigi
apmaciti. Elonva jaievada vienreiz ik péc divam nedélam viena un taja pasa ned€las diena no rita
kombinéta terapija ar hCG (pa 500-5000 SV) divreiz nedéla.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Olnicu, krits, dzemdes, hipofizes vai hipotalama audzgji.

. Patologiska (ne menstruala) asino$ana no maksts bez zinama/diagnostic&ta c€lona.

. Primara olnicu mazspgja.

. Olnicu cistas vai palielinatas olnicas.

. Fibroidi dzemdes audzgji, kas nav saderigi ar griitniecibu.

. VairoSanas organu malformacijas, kas nav saderigas ar griitniecibu.

. OHSS riska faktori:
o Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS) nesena anamng&zg.
o Ieprieks bijis COS cikls, kura rezultata attistijusies vairak neka 30 folikuli > 11 mm, kas
konstatéts ultrasonografiski.
o Bazalais antralo folikulu skaits > 20.
o Policistiskais olnicu sindroms (PCOS).



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai izlabotu biologisko zalu izsekojamibu, biitu skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Neauglibas novertéjums pirms arstéSanas uzsaksSanas

Pirms terapijas sakuma piemérota veida jaizmekle para neaugliba. Ipasi nepiecieSami sievietes
izmeklgjumi attieciba uz hipotireozi, virsnieru garozas nepietiekamibu un hiperprolaktinémiju, ka ar
hipofizes vai hipotalama audzgjiem, ordingjot piemerotu specifisku terapiju. Pirms arstéSanas ar
Elonva uzsaksanas, jaizverte mediciniskie stavokli, kad gritnieciba ir kontrindicéta.

Devas cikla stimulacijas laika

Elonva paredzetas tikai vienai subkutanai injekcijai. Viena arstéSanas cikla nedrikst ievadit vél kadu
Elonva injekciju (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pec Elonva ievadisanas nedrikst ievadit papildus FSH saturosas zales pirms stimulacijas 8. dienas
(skatit arT 4.2. apakSpunktu).

Nieru mazspgja

Pacientem ar vieglu, vidgji smagu vai smagu nieru mazsp€ju var biit samazinata alfa korifolitropina
eliminacija (skatit 4.2. un 5.2. apak$punktu). Tap&c §m pacientém Elonva nav ieteicams.

Sievietem, kuras piedalas ART programma, §is zales nav ieteicams lietot vienlaikus ar GnRH
agonistiem

Ir maz datu par Elonva lietosanu kombinacija ar GnRH agonistu. Neliela nekontrolgéta petijjuma
rezultati liecina par izteiktaku olnicu atbildes reakciju neka kombinacija ar GnRH antagonistu. Tadg]
Elonva lietoSana nav ieteicama kombinacija ar GnRH agonistu (skatit arT 4.2. apak$punktu).

Sis zdles nav ieteicams lietot pusaudzu vecuma zéniem, kuri jau ir arstéti ar GnRH, gonadotropiniem
vai testosteronu.

Nav pieejami dati par pacientiem, kuri jau ir sanémusi GnRH, gonadotropinus (pieméram, hCG, FSH),
un androgénus (pieméram, testosteronu U.C.), iznemot gadijumus, kad §is vielas ir izmantotas
diagnostiskai testeéSanai.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

OHSS ir medictiska blakusparadiba, kas atSkiras no nekomplicgtas olnicu palielinasanas. Viegla vai
vidgji smaga OHSS kliniskie simptomi ir sapes védera, slikta dusa, caureja, neliela vai vidgji izteikta
olnicu palielinaSanas un olnicu cistas. Smags OHSS var apdraud@t dzivibu. Smaga OHSS kliniskie
simptomi ir lielas olnicu cistas, aklitas sapes védera, ascits, pleiras izsvidums, hidrotorakss, aizdusa,
oligiirija, hematologiskas novirzes un kermena masas palielinasanas. Retos gadijumos saistiba ar
OHSS iesp&jama venoza vai arteriala trombembolija. Saistiba ar OHSS zinots par parejoSiem
izmainitiem aknu funkcionalajiem raditajiem, kas var liecinat par aknu disfunkciju ar vai bez
morfologiskam izmainam aknu biopsija.

OHSS var izraisit hCG ievadiSana un griitnieciba (endogénais hCG). Agrins OHSS parasti rodas 10
dienu laika p&c hCG ievadiSanas un var biit saistits ar parmerigu olnicu atbildes reakciju pret
gonadotropina stimulaciju. Vélins OHSS sakas vairak neka 10 dienas péc hCG ievadiSanas un ir
gritniecibas hormonalo izmainu sekas. OHSS riska d&| pacientes jauzrauga vismaz divas ned€las pec
hCG ievadisanas.



Sievieteém ar zinamiem izteiktiem olnicu atbildes reakciju riska faktoriem, varbiit ipasa nosliece uz
OHSS attistibu pec terapijas ar Elonva. Sievietém, kuram ir olnicu pirma cikla stimulacija un kuru
riska faktori ir dal&ji zinami, ieteicama riipiga agrimo OHSS simptomu un pazimju novérosana.

Lai samazinatu OHSS atbalstitas reproduktivas tehnologijas (ART) programmas laika, javéro aktualas
arst€Sanas vadlinijas. Ir svarigi ieverot ieteikto Elonva devu un arstéSanas ciklu un uzmanigi kontrolet
olnicu atbildes reakciju, lai samazinatu OHSS risku. OHSS riska kontrolei, pirms arstésanas un ar
regulariem starplaikiem arst€Sanas gaita javeic folikularas attistibas ultraskanas izmekl&umi; paralela
estradiola ITmena noteikSana seruma var but noderiga. ART gadijuma ir palielinats OHSS risks ar 18
vai vairak folikuliem 11 mm vai lielaka diametra.

Ja attistas OHSS, jaseko standarta un attiecigajam OHSS procediiram.

Olnicu sagrieSanas

Olnicu sagrieSanas tika konstaté&ta, veicot arstéSanu ar gonadotropiniem, taja skaita Elonva. Olnicu
sagrieSanas_biit saistita ar citiem riska faktoriem, piem&ram, OHSS, griitniecibu, ieprieks veiktu
abdominalu operaciju, ieprieksgju olvadu sagriesanos, ieprieks€ju vai pasreiz€ju olnicu cistu. Olnicu
bojajumus, kas var rasties samazinatas asins piegades dél, var ierobeZot, agri nosakot olnicu
sagrie$anas diagnozi un nekavejoties noversot to.

Vairakauglu gritnieciba

ArstéSanas gadijuma ar visiem gonadotropiniem, taja skaita Elonva, zinots par vairakauglu griitniecibu
un dzims$anu. Sieviete un vinas partneris jabridina par iespgjamo risku matei (griitniecibas un
dzemdibu sarezgijumi) un jaundzimus$ajam (mazs svars dzimsanas bridi) pirms arstéSanas saks$anas.
Sievietei, kurai tiek veiktas ART procediiras, vairakauglu griitniecibas risks ir galvenokart saistits ar
parvietoto embriju skaitu.

Arpusdzemdes griitnieciba

Neaugligam sieviet€m, kuram tiek veikta ART arpusdzemdes griitniecibas raSanas biezums ir lielaks.
Ir svarigi agrini sanemt ultraskanas apliecinajumu, ka griitnieciba ir dzemdg, un izslégt arpusdzemdes
griitniecibas varbiitibu.

Iedzimtas malformacijas

Iedzimtu kroplibu sastopamiba péc ART var bt nedaudz lielaka neka p&c spontanas apauglosanas.
Uzskata, ka c€lonis ir vecaku parametru at$kiribas (pieméram, mates vecums, spermas Ipasibas) un
lielaka vairakauglu gritniecibas sastopamiba.

Olnicu un dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu vairoSanas sist€mas organu jaunveidojumiem — gan labdabigiem,
gan laundabigiem — sieviet€m, kuram vairakas reizes veikta neauglibas arstéSana. Nav noskaidrots, vai
arst€Sana ar gonadotropiniem palielina neaugligam sievietém So audzgju risku.

Asinsvadu komplikacijas

ArstéSanas gadijuma ar gonadotropiniem, taja skaita Elonva, zinots par trombembolijas trauc&jumiem,
kas saistiti ar OHSS un atseviski no OHSS. Asinsvadu tromboze, kas var rasties vénas vai artérijas,
var izraisit samazinatu asins plismu dzivibai svarigajiem organiem vai ekstremitatem. Sievietém ar
visparatzitiem trombembolisku trauc&jumu riska faktoriem, pieméram, personiska vai gimenes
anamnéze, stipra aptauko$anas vai trombofilija, arstéSana ar gonadotropiniem var vél palielinat $o
risku. STm sievietém jasalidzina gonadotropina ievadiSanas sniegtais guvums ar risku. Tomér jaatzimé,
ka arT pati gritnieciba rada palielinatu trombozes risku.



Pediatriskd populdcija

Paaugstinats endogéna FSH Iimenis liecina par to, ka pacientam ir primara seklinieku mazspgja. Sadi
pacienti nereagé uz arstéSanu ar Elonva/hCG.

P&c pubertates, kuras laika ir lietota Elonva un hCG kombinacija, pacientiem, kuriem ir HH,

sekundaro dzimumpazimju saglabasanai ir nepiecieSama ilgstosa arste€Sana ar testosteronu. Tomer
turpmakas hormonala atbalsta terapijas protokoli nav izverteti.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — tas ir biitiba ,,natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ar Elonva un citam zalem nav veikti mijiedarbibas petijumi. Alfa korifolitropins nav citohroma P450
enzimu substrats, tap&c nav paredzama metaboliska mijiedarbiba ar citam zalém.

Elonva var izraisit viltus pozitivu hCG griitniecibas testu, ja tests ir veikts olnicu stimulacijas ART
cikla dalas laika. Tas var but saistits ar dazu hCG gritniecibas testu krustenisko reaktivitati ar Elonva
béta apaksvienibas karboksi —gala peptidu.

4.6. Fertilitate, griitniectiba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Ja gadijuma Elonva tiek neti$am ievaditas griitniecibas laika, kliniskie dati nesniedz pietickamus
pieradijumus, lai izslégtu nelabveligu gritniecibas iznakumu. Petjjumos dzivniekiem noverota
toskiska ietekme uz vairosanos (skatit 5.3. apakSpunktu). Elonva lietoSana griitniecibas laika nav
indicéta.

BaroSana ar kraiti

Elonva lietosana zidisanas perioda nav indicéta.
Fertilitate

Elonva ir indicets lietoSanai sievieteém neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).
Sievietem Elonva kombinéta terapija ar GnRH lietoSanu tiek lietots kontrol&tai olnicu stimulacijai,
piedaloties ART programmas (skatit 4.1. apakS$punktu).

Elonva ir indicéts HH arstéSanai pusaudzu vecuma z&niem.

Pusaudzu vecuma zéniem (no 14 gadu vecuma un vecakiem) Elonva kopa ar hCG tiek lietots
hipogonadotropiska hipogonadisma arst€sanai (skatit 4.1. apakSpunktu). Tomeér sadas arsté$anas
ietekme uz fertilitati nav zinama.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti p&ttjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Elonva var izraisit reiboni. Pacientes jabridina, ka tad, ja vinas jutas apreibusas, vinas nedrikst vadit
transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos p&tijumos par sievietem (n = 2397) Elonva lietoSanas laika biezak novérotas nevélamas
reakcijas ir diskomforts iegurnt (6,0 %), OHSS (4,3 %, skatit arT 4.4. apakSpunktu), galvassapes
(4,0 %), sapes iegurni (2,9 %) slikta diisa (2,3 %), nespéks (1,5 %) un kriisu dziedzeru jutigums
(1,3 %).

Blakusparadibu uzskaitTjums tabula

Zemak tabula paraditas galvenas klinisko pétfjumu laika un p&cregistracijas pieredze ar Elonva
arstétajiem pieaugusiem novérotas nevélamas blakusparadibas, kas sistematiz&tas péc organu
sisttmam un sastopamibas; loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz

< 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistéma Sastopamibas bieZums Blakusparadiba

Imiinas sistémas Nav zinami Hipersensitivitates reakcijas,

traucéjumi lokalas un visparégjas, taja
skaita izsitumi*

Psihiskie traucéjumi Retak Garastavokla svarstibas

Nervu sistémas traucéjumi  Biezi Galvassapes

Retak Reibonis

Asinsvadu sistémas Retak Karstuma vilni

traucejumi

Kunga-zarnu trakta Biezi Slikta diisa,

traucéjumi Retak V&dera apjoma

palielinasanas, vemsana,
caureja, aizcietgjums

Skeleta-muskulu un Retak Muguras sapes
saistaudu sistemas

bojajumi

Traucéjumi gritniecibas, Retak Spontans aborts

pécdzemdibu un
perinatalaja perioda

Reproduktivas sistémas Biezi OHSS, sapes iegurni,

traucéjumi un Kkriits diskomforta sajuta iegurni,

slimibas kriiSu dziedzeru jutigums
Retak Olnicu sagrieSanas, sapes

dzemdes piedeklos,
priekslaiciga ovulacija, kriiSu
dziedzeru sapes

Visparéji traucéjumi un Biezi Nogurums

reakcijas ievadiSanas vieta

Retak Hematoma injekcijas vieta,
sapes injekcijas vieta,
aizkaitinamiba

Izmeklejumi Retak Paaugstinats

alantnaminotransferazes
Iimenis, paaugstinats
aspartataminotransferazes
Iimenis




Traumas, saindéSanas un Retak Procediiras izraisitas sapes
ar manipulacijam saistitas
komplikacijas

*Nevélamas blakusparadibas, kas noteiktas pécregistracijas pieredze.

Izveleto blakusparadibu raksturojums

Zinots ar1 par ektopisku griitniecibu un vairakkartgju griitniecibu. Uzskata, ka tas ir saistits ar ART vai
turpmako griitniecibu.

Atseviskos gadijumos trombembolismu saista ar Elonvas terapiju ka arT ar citu gonadotropinu terapiju.

Pediatriska populacija (no 14 gadu vecuma un vecaki)

Nakamaja tabula ir to nevélamo blakusparadibu saraksts, par kuram kliniska petijuma laika ir zinots
péc Elonva lietosanas pusaudzu vecuma zeéniem (17 pacienti, kuri sanéma devu). Sis blakusparadibas
ir sistematiz&tas p&c organu sisteému klasifikacijas un biezuma: biezi (> 1/100 lidz < 1/10).

OSK BieZums! Nevélama blakusparadiba
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Vemsana

Asinsvadu sisteémas traucgjumi Biezi Karstuma vilni

Vispargji traucgjumi un reakcijas Biezi Sapes injekcijas vieta
ievadi$anas vieta

! Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots tikai vienreiz, ir klasificetas ka biezas, jo viena zinojuma
del biezums palielinajies lidz tadam, kas lielaks par 1%.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Sievietem

Vairak par vienu Elonva injekciju arstéSanas kursa vai parak liela Elonva un/vai (rec)FSH deva var
palielinat OHSS risku (OHSS skatit 4.4. apakSpunkta).

Pediatriska populacija

Elonva pardozesanas ietekme pusaudzu vecuma zénu populacija nav zinama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un dzimumorganu modulatori, gonadotropini, ATK kods:
G03GA09

Darbibas mehanisms

Alfa korifolitropins ir izstradats ka ilgstoSas darbibas folikulu stimulators ar tadu pasu
farmakodinamisko raksturojumu ka (rec)FSH, tacu ar izteikti ilgstosaku FSH iedarbibu.

FSH ilga aktivitate ir panakta, cilveka FSH 3 kédei pievienojot cilvéka horiona gonadotropina (hCG)
B apaksvienibas karboksi-terminalo peptidu. Alfa korifolitropinam nav raksturiga nekada dabiska
LH/hCG aktivitate.


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

Sievietem

Ta ka alfa korifolitropins spgj ierosinat un uzturét vairaku folikulu augSanu visu ned€lu, viena
ieteicamas Elonva devas subkutana injekcija var aizstat pirmas septinas jebkura katru dienu injicgjama
(rec)FSH zalu injekcijas KOS arstesanas kursa.

Pediatriska pusaudzu zénu populacija (no 14 gadu vecuma un vecaki)

Alfa korifolitroptna noturiga FSH aktivitate sekliniekos stimul€ nenobriedusas Sertoli iinas, ta
uzsakot dzimumdziedzeru attistibu un atbalstot turpmako spermatogenézi. FSH kombinacija ar
hCG liek sakties pubertatei, jo tick stimuléta Leidiga $tinu darbiba un palielinas testosterona sintéze,
l1dz seklinieku lielums sasniedz pieauguSam virietim atbilstosu lielumu.

Kliniska efektivitate un droSums

Tris nejausinatos, dubultmask&tos klmiskos pétijumos arst€sana ar vienu subkutanu Elonva

100 mikrogramu (ENSURE pétijums) vai 150 mikrogramu (ENGAGE un PURSUE pétijums)
injekciju pirmas septinas KOS dienas tika salidzinata ar arst€sanu ar attiecigi 150, 200 vai 300 SV
recFSH dienas devam. Visos tris kliniskajos p&tijumos tika izmantota hipofizes funkciju nomaksana ar
GnRH antagonistu (ganireliksa acetata injekciju 0,25 mg dienas deva).

ENSURE pétijuma 396 kliniski veselas sievietes ar normalu ovulaciju vecuma no 18 lidz 36 gadiem ar
kermena masu, kas neparsniedza 60 kg ART programmas ietvaros vienu ciklu tika arstetas ar

100 mikrogramiem Elonva un hipofizes nomakumu ar GnRH antagonistu. Primarais efektivitates
meérka kriterijs bija iegtito ol$tinu skaits. Vidgjais kopgjais stimulacijas ilgums abas grupas bija

9 dienas, kas liecina, ka olnicu stimulacijas pabeigsanai bija nepiecieSamas divas recFSH dienas, sakot
no 8. stimulacijas dienas ($aja petijuma recFSH tika ievadits hCG diena).

ENGAGE pétijuma 1506 kliniski veselas sievietes ar normalu ovulaciju vecuma no 18 Iidz 36 gadiem
ar kermena masu, kas bija lielaka par 60 kg un neparsniedza 90 kg, ART programmas ietvaros vienu
ciklu tika arstétas ar 150 mikrogramiem Elonva un hipofizes nomakumu ar GnRH antagonistu. Divi
primarie efektivitates mérka kritériji bija turpinatas griitniecibas gadijumu skaits un iegiito ol$tnu
skaits. Vidgjais kopgjais stimulacijas ilgums abas grupas bija 9 dienas, kas liecina, ka olnicu
stimulacijas pabeigSanai bija nepiecieSamas divas recFSH dienas, sakot no 8. stimulacijas dienas (3aja
petfjuma recFSH tika ievadits hCG diena).

PURSUE pétijuma 1390 kliniski veselas sievietes ar normalu ovulaciju vecuma no 35 lidz 42 gadiem
ar kermena masu, kas bija vismaz 50 kg ART programmas ietvaros vienu ciklu tika arstétas ar

150 mikrogramiem Elonva un hipofizes nomakumu ar GnRH antagonistu. Primarais efektivitates
meérka kriterijs bija vitalas griitniecibas gadijumu skaits. legiito olsiinu skaits bija galvenais
sekundarais efektivitates mérka kritérijs. Vid&jais kopgjais stimulacijas ilgums abas grupas bija

9 dienas, kas liecina, ka olnicu stimulacijas pabeig$anai bija nepiecieSama viena recFSH diena, sakot
no 8. stimulacijas dienas (8aja petijuma recFSH hCG diena netika ievadits).

legiito olsunu skaits

Visos tris pétijumos vienas 100 vai 150 mikrogramu Elonva injekcijas ievadisana pirmas septinas
KOS dienas izraisija lielaku iegtito olStnu skaitu neka recFSH lietoSana reizi diena. Tomér atSkiribas
tika noverotas tikai ieprieks definétas ekvivalences (ENGAGE un ENSURE) vai neparakuma
(PURSUE) robezas. Skatit 1. tabulu zemak.
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1. tabula. Vidgjais iegiito olStinu skaits ENSURE, ENGAGE un PURSUE pétijuma
Arstet paredzéta populacija (ITT)

ENGAGE
ENSURE (18-36 g.v.) (:SL_J:\;SUS)
Raksturlielu (18-36 g. v.) (kermena masa bija lielaka g.vJ)
Z gl (kermena masa bija vismaz
ms (kermena masa neparsniedza par 60 kg un neparsniedza 50 kg)
60 kg) 90 kg) g
Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH
100 pg 150 SV 150 pg 200 SV 150 pg 300 SV
N = 268 N =128 N =756 N =750 N =694 N =696
Videjais 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
ol§tnu skaits
Atskiriba
[95% TI] 2,5[1,2; 3,9] 1,210,5; 1,9] 0,5[-0,2; 1,2]

Gritniectba no svaigiem olsunu cikliem ENGAGE un PURSUE pétijuma

ENGAGE pétijuma, Elonva salidzinot ar recFSH, tika pieradits Elonva neparakums, veértéjot péc
turpinatas griitniecibas Tpatsvara, turpinatu griitniecibu defingjot ka vismaz viena augla esamibu ar
sirdsdarbibu, ka noteikts vismaz 10 ned€las péc embrija parneses.

PURSUE pétijuma, Elonva salidzinot ar recFSH, tika pieradits Elonva neparakums, vértéjot pec
vitalas griitniecibas gadijumu Tpatsvara, vitalas griitniecibas gadijumu ipatsvaru defingjot ka to
pétfjuma dalibnieCu skaitu procentos, kam bija vismaz viens auglis ar sirdsdarbibu, ka noteikts 5 —
6 nedglas pec embrija parneses.

Dati par grutniecibu no svaigiem olstnu cikliem ENGAGE un PURSUE pétijuma apkopoti 2. tabula

zemak.
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2. tabula. Griitniecibas rezultati no svaigiem ol§iinu cikliem ENGAGE un
PURSUE pétijuma
Arstét paredzéta populacija (ITT)

Raksturlielums ENGAGE' svaigie olstinu cikli PURSUE? svaigie olsiinu cikli
(18-36 9. v.) (35-429.v.)
(kermena masa bija lielaka par 60 kg un (kermena masa bija vismaz 50 kg)
neparsniedza 90 kg)
Elonva recFSH Atskiriba Elonva recFSH Atskiriba
150 pg 200 SV [95% TI] 150 pg 300 SV [95% TI]
N =756 N =750 N =694 N =696
Vitalas 39,9 % 39,1% | 1,1[-3,8;5,9] 23,9 % 26,9 % -3,0[-7,3;
grutniecibas 1,4]
gadijumu
Ipatsvars
Turpinatas 39,0 % 381% | 1,1[-3,8;5,9] 22,2 % 24,0 % -1,9 [-6,1:
gritniecibas 2,3]
gadijumu
1patsvars
Dzivi dzimuso 35,6 % 344% | 1,3[-3,5;6,1] 21,3 % 234 % -2,3[-6,5;
skaits* 1,9]

"Primarais efektivitates mérka kriterijs ENGAGE pétijuma bija turpinata griitnieciba (noteikta vismaz 10 nedglas
p&c embrija parneses).

Primarais efektivitates mérka kritérijs PURSUE pé&tfjuma bija vitalas griitniecibas gadijumu patsvars, kas tika
definéts ka to p&tijuma dalibnie¢u daudzums procentos, kam bija vismaz viens auglis ar sirdsdarbibu, ka noteikts
5 —6 nedglas péc embrija parneses.

*Dzivi dzimusSo skaits ENGAGE un PURSUE bija sekundarais efektivitates mérka kriterijs.

Sajos kliniskajos pétijumos vienas Elonva injekcijas dro§uma raksturojums bija salidzinams ar
ikdienas recFSH injekcijam.

Gritniectba no saldetiem-atsaldetiem embriju transféeru (SAET) cikliem ENGAGE un PURSUE
peétijuma

ENGAGE noveérojuma SAET peétijuma tika ieklautas sievietes, kam vismaz viens embrijs tika
atsaldets lietoSanai l1dz vismaz vienam gadam p&c kriosaglabasanas. ENGAGE pétijuma SAET ciklos
parnesto embriju vidgjais skaits bija 1,7 abas arst€Sanas grupas.

PURSUE noverojuma SAET pétijuma tika ieklautas sievietes, kam vismaz viens embrijs tika atsaldéts
lietosanai divu gadu laika pec peédeja kriosaglabasanas datuma $aja p&tijuma. PURSUE pétijuma
SAET ciklos parnesto embriju vidgjais skaits bija 2,4 abas terapijas grupas. Sis pétijums sniedza ari
drosuma datus par bérniem, kas dzimusi no kriosaglabatiem embrijiem.

Lielakais SAET ciklu skaits bija 5 un 4 novérojuma SAET pétijuma attiecigi ENGAGE un PURSUE
pétijumam. Gritniecibas iznakums no pirmajiem diviem SAET cikliem ENGAGE un PURSUE
pétfjuma apkopoti 3. tabula zemak.

3. tabula. Griutniecibas rezultati no SAET cikliem ENGAGE un PURSUE pétijuma
Arstét paredzéta populacija (APP)

SAET cikli ENGAGE pétijuma SAET cikli PURSUE pétijuma
(18-36g.v.) (35-42g.v.)
(kermena masa bija lielaka par (kermena masa bija vismaz 50 kg)
60 kg un neparsniedza 90 kg)
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Elonva recFSH Elonva recFSH
150 u 200 SV 150 pg 300 SV
n N % n N % n N % n N %

SAET 1. cikls?
Turpinata 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 152 | 28,3 | 42 145 | 29,0
griitnieciba
Dzivi dzimusSie - - - - - - 43 152 | 28,3 | 41 145 | 28,3
SAET 2. cikls?
Turpinata 9 38 |23,7| 9 31 | 29,0 8 23 | 34,8 6 14 | 429
griitnieciba
Dzivi dzimusSie - - - - - - 8 23 | 34,8 6 14 | 429

n = dalibnie¢u skaits ar notikumu; N = kopgjais dalibnie¢u skaits

2Uz embrija transferu.

ledzimtas malformacijas, kas zinotas péc saldéta-atsaldéta embrija transféra (SAET) cikla
dzimuSajiem bérniem

P&c Elonva lietoSanas 61 berns piedzima péc SAET cikla PURSUE noverojuma pétijuma un 607 b&rni
piedzima péc svaigiem ART cikliem kombingtos ENSURE, ENGAGE un PURSUE p&tijumos.
Iedzimto malformaciju tpatsvars (kopa lielas un mazas), kas zinots b&rniem, kuri dzimusi pec SAET
cikla PURSUE novérojuma pétijuma (16,4%), bija lidzigs tam, kas zinots bérniem, kuri dzimusi péc
svaigiem ART cikliem kombin&tos ENSURE, ENGAGE un PURSUE pétijumos (16,8%).

Imunogenitate

No 2511 sievietém, kas lietoja Elonva un kam tika noteikta antivielu veido$anas péc terapijas, Cetram
sievieteém (0,16 %) bija pieradijumi par antivielu veido$anos, tai skaita tris sievietém, kas vienreiz bija
lietojusas Elonva, un vienai Sievietei, kas divas reizes bija lietojusi Elonva. Visos gadijumos $is
antivielas nebija neitraliz€joSas un neietekm&a  atbildreakciju pret stimulaciju vai
hipotalama-hipofizes-olnicu (HPO) ass normalas fiziologiskas atbildreakcijaspret. Divam no §im
Cetram sievieteém griitnieciba iestajas taja pasa arstéSanas cikla, kad tika atklatas antivielas, kas liecina,
ka neneitralizéjosam antivielam péc stimulacijas ar Elonva nav kliniskas nozimes.

Pediatriska populacija

Tika veikts vienas grupas, atklats efektivitates un droSuma p&tijums ar vienu pacientu grupu, lai
novertétu arstésanu ar Elonva kombinacija ar hCG nolika izraisit pubertates iestasanos un/vai
atjaunot spermatogenézi 17 pusaudzu vecuma zéniem no 14 gadu vecuma un vecakiem, arst&jot
hipogonadotropisko hipogonadismu. P&tijuma bija paredz&ts sagatavoSanas periods, kura laika
pusaudziem, kuriem ir HH, tika lietots Elonva hCG vieta, lai imitétu normalas pubertates izraisitu
gonadotropina darbibas mehanismu, stimulgjot Sertoli $inu FSH receptorus ar alfa korifolitropinu
pirms Leidiga $tinu LH receptoru stimulé$anas ar hCG. No pétijuma tika izslegti zéni, kuri jau bija
arstéti ar GnRH, gonadotropiniem vai testosteronu. Elonva tika ievadits vienu reizi divas nedglas

64 nedelas p&c kartas — monoterapijas veida pirmajas 12 ned€las (sagatavosanas perioda), un péc tam
vel 52 nedglas péc kartas (kombinétas terapijas perioda) kopa ar divreiz nedéla ievaditam hCG devam
(500-5000 SV).

Primarais efektivitates mérka kritérijs bija séklinieku tilpuma palielinasanas, to nosakot,
ultrasonografiski merot kreisa un laba seklinieka kopgjo tilpumu. Visa arsteSanas laika 64. nedela
noverotais séklinieku geometriski vid&jais tilpums bija mainijies no 1,4 ml uz 12,9 ml, un vidgji tas
bija palielinajies 9,43 reizes (95% TI 7,44; 11,97 reizes). Primarais droSuma mérka kritérijs liecinaja
par to, ka kopuma alfa korifolitropins ir bijis labi panesams, ka nav bijusi apstiprinati alfa
korifolitropina antivielu veidosanas gadijumi, un ka nav atklatas neparedzetas klmisko laboratorisko
datu vai organisma stavokla galveno raditaju vertibas vai to parmainas (skatit ar1 4.8. apakSpunktu).

Papildu aktlajumi 64. nedgla tika noverota arT testosterona limena paaugstinasanas, lielaks pacientu
augsanas atrums un vinu pubertates progresé$anu (3., 4. un 5. stadija péc Tannera skalas), un tas viss
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liecindja par adekvatu atbildes reakciju uz hCG. Millera inhib&josa hormona Iimena pazeminasanas un
B inhibina limena paaugstinasanas liecinaja par spermatogenézes saksanos.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Alfa korifolitropina farmakokingtiskos lielumus noteica péc subkutanas ievadiSanas sievietém, kam
tika veikts KOS arstésanas cikls.

Ilga eliminacijas pusperioda del péc ieteiktas devas ievadiSanas alfa korifolitropina koncentracija
seruma ir pietiekama, lai nodro$inatu daudzu folikulu augSanu veselu nedelu. Tas attaisno pirmo
septinu ikdienas (rec)FSH injekciju aizstasanu ar vienu subkutanu Elonva injekciju KOS, lai
izveidotos daudzi folikuli un iestatos gritnieciba ART programma (skatit 4.2. apakSpunktu).

Kermena masa ir alfa korifolitropina kop&jo iedarbibu noteicoss faktors. Alfa korifolitropina kopgja
iedarbiba péc vienas subkutanas injekcijas ir 665 stundas*ng/ml (AUC, 426-1037 stundas*ng/ml*) un
péc 100 mikrogramu alfa korifolitropina ievadiSanas sievieteém ar kermena masu, kas neparsniedza
60 kilogramus, un p&c 150 mikrogramu alfa korifolitropina ievadiSanas sievietém ar kermena masu,
kas parsniedza 60 kilogramus, bija lidziga.

UzstukSanas

P&c vienas subkutanas Elonva injekcijas maksimala alfa korifolitropina koncentracija seruma ir
4,24 ng/ml (2,49-7,21 ng/ml*) un tiek sasniegta 44 stundas (35-57 stundas') pec devas ievadisanas.
Absoliita biopieejamiba ir 58% (48-70%?1).

Izkliede

Alfa korifolitroptna izkliede, metabolisms un eliminacija ir loti lidzigi citiem gonadotropiniem,
pieméram, FSH, hCG un LH. P&c uzsiikSanas asinis alfa korifolitropins izkliedgjas galvenokart olnicas
un nieres. Lidzsvara stavokla izkliedes tilpums ir 9,2 | (6,5-13,1 I*). Alfa korifolitropina kopgja
iedarbiba devu intervala no 60 lidz 240 mikrogramiem palielinas tiesi proporcionali devai.

Eliminacija

Alfa korifolitropina eliminacijas pusperiods ir 70 stundu (59-82 stundas *) un klirenss 0,13 1/stunda
(0,10-0,18 1/stunda'). Alfa korifolitropina eliminacija notiek parsvara caur nierém, un izdalidanas
atrums pacientém ar nieru mazspeju ta var biit samazinats (skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

Metabolisms aknas mazak iespaido alfa korifolitropina eliminacijas apjomu.

Citas 1pasas populacijas

Aknu darbibas traucejumi
Lai gan nav pieejami dati par pacientém ar traucétu aknu darbibu, aknu darbibas traucgjumiem
nevajadzetu ietekmét alfa korifolitropina farmakokingtikas raksturojumu.

Pediatriskd populacija

P&tijuma ar 14 lidz < 18 gadus veciem pusaudzu zéniem ar hipogonadotropisku hipogonadismu

(n =17), kuriem tika ievaditi 100 mikrogrami (ja vinu kermena masa mazaka vai vienada ar 60 kg) vai
150 mikrogrami (ja vinu kermena masa bija lielaka par 60 kg) Elonva vienreiz ik pec divam nedglam,
Elonva vidgja koncentracija seruma divas ned€las péc devas ievadiSanas bija 591 ng/ml, kad bija
ievadits tikai Elonva, un 600 ng/ml, kad Elonva bija ievadits kopa ar hCG (divreiz ned€la). Péc

100 vai 150 mikrogramus Elonva devas ievadisanas ta koncentracija dalibnieku seruma bija Iidziga.

Paredzgtais intervals 90% pétijuma dalibniecu.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Ne-klmiskajos standartp&tijumos iegitie dati par vienas un atkartotu devu toksicitati un droSuma
farmakologiju neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksikologijas p&tijumi zurkam un truSiem liecina, ka alfa korifolitropins neietekme
auglibu. Alfa korifolitropina ievadiSana zurkam un trusiem pirms un tiesi p&c parosanas, ka arT agrini
griisnibas laika izraisija embriotoksicitati. TruSiem, ievadot pirms parosanas, noverota teratogenitate.
Uzskata, ka gan embriotoksicitate, gan teratogenitate ir dzivnieka superovulatora stavokla sekas, kas
nespgj saglabat to embriju skaitu, kas parsniedz fiziologiskas robezas. STs atrades ir maz saistitas ar
klmisko Elonva lietosanu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija citrats

Saharoze

Polisorbats 20

Metionins

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Salsskabe (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Ertibas dgl, pacientei ir atlauts uzglabat zales lidz 25 °C temperatiira ne ilgak par 1 ménesi.
Uzglabat argja kastité, sargat no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Elonva ir iepilditas pilnslircés ar Luera uzgali, pa 1 ml (I klases hidrolitiskais stikls), kas noslégtas ar
brombutila elastoméra virzuli un vacinu. Slirce ir apgadata ar automatisku drosibas sistemu, lai
nepielautu sadurSanos ar adatu pec lietoSanas. Slirce ir iepakojuma ar sterilu injekciju adatu. Katra
pilnslirce satur 0,5 ml Skiduma injekcijam.

Elonva iepakojuma ir 1 pilnslirce.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Nelietojiet Elonva, ja $kidums nav dzidrs.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2010. gada 25. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 22. augusts
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

GGG.DD.ménesis

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

N.V. Organon
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Niderlande

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaksSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALUNOSAUKUMS

Elonva 100 mikrogrami $kidums injekcijam
corifollitropin alfa

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pilnslirce ir 0,5 ml skiduma injekcijam, kas satur 100 mikrogramus alfa korifolitropina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: narija citrats, saharoze, polisorbats 20, metionins, natrija hidroksids (pH korekcijai),
salsskabe (pH korekcijai), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce ar automatisku drosibas sist€ému (nepielauj sadurSanos ar adatu) un sterila injekciju adata.
0,5 ml.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienai lietoSanas reizei.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai (s.c.)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasanas nosacijumi, kas jaievéro farmaceitam
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

Uzglabasanas nosacijumi, kas jaievéro pacientam

Ir divas iespgjas:

1. Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét;

2. Uzglabat temperatiira Iidz 25°C, neparsniedzot 1 menesi.

Uzglabat argja kastite, sargat no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/609/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats >

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Elonva 100 mikrogramu injekcijam
corifollitropin alfa

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALUNOSAUKUMS

Elonva 150 mikrogrami $kidums injekcijam
corifollitropin alfa

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pilnslirce ir 0,5 ml $kiduma injekcijam, kas satur 150 mikrogramus alfa korifolitropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: narija citrats, saharoze, polisorbats 20, metionins, natrija hidroksids (pH korekcijai),
salsskabe (pH korekcijai), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce ar automatisku drosibas sist€ému (nepielauj sadurSanos ar adatu) un sterila injekciju adata.
0,5 ml.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienai lietoSanas reizei.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai (s.c.)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasanas nosacijumi, kas jaievéro farmaceitam
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

Uzglabasanas nosacijumi, kas jaievéro pacientam

Ir divas iespgjas:

1. Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét;

2. Uzglabat temperattra Iidz 25°C, neparsniedzot 1 menesi.

Uzglabat argja kastite, sargat no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/609/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats >

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Elonva 150 mikrogramu injekcijam
corifollitropin alfa

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

Elonva 100 mikrogrami skidums injekcijam
Elonva 150 mikrogrami skidums injekcijam
corifollitropin alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Elonva un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Elonva lietoSanas
3. Ka lietot Elonva

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Elonva

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kasir Elonva un kadam nolakam tas lieto

Elonva satur aktivo vielu alfa korifolitroptnu un pieder pie zalu grupas, ko sauc par gonadotropajiem
hormoniem. Gonadotropajiem hormoniem ir svariga nozime cilvéka augliba un vairoSanas
nodro§inasana. Viens no Siem gonadotropajiem hormoniem ir Folikulus Stimul&josais Hormons
(FSH), kas sievietei nepiecieSams folikulu (mazi, apali maisini Jiisu olnicas, kas satur ol$iinas)
augSanai un attistibai olnicas, ka arT pusaudzu vecuma zéniem (no 14 gadu vecuma un vecakiem), lai,
§ts zales lietojot kopa ar citam zalém, kas tiek sauktas par cilvéka horiona gonadotropinu (hCG),
arstetu aizkaveétu pubertates iestasanos hipogonadotropiska hipogonadisma (HH) dgl.

Sievietem

Elonva lieto, lai sievietém, kuram arsté neauglibu, piemé&ram, in vitro fertilizacijas (IVF) gadijuma,
palidzetu sasniegt griitniecibas iestasanos. IVF ietver ol$tinu nemsanu no olnicas, to apaugloSanu
laboratorija un embriju parneSanu dzemde (p&c dazam dienam). Elonva izraisa vienlaicigu vairaku
folikulu nobrie$anu un attistibu, kontrol&ti stimulgjot olnicas.

Pusaudzu vecuma zéniem (no 14 gadu vecuma un vecakiem)
Elonva tiek lietots, lai panaktu seklinieku attistiSanos un funkcion&$anu, ka ar1 lai pusaudzu vecuma
ze€niem, kam HH dél ir aizkav€jusies pubertate, panaktu viriSko dzimumpazimju rasanos.

2. Kas Jums jazina pirms Elonva lietoSanas

Nelietojiet Elonva $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret alfa korifolitropinu vai kadu citu (6. punkta minéto)
So zalu sastavdalu,

- ja Jums ir olnicu, kriits, dzemdes vai galvas smadzenu (hipofizes vai hipotalama) vezis;

- ja Jums nesen bijusi neparedzeéta ne-menstruala asino$ana bez diagnosticéta iemesla;

- ja Jums ir olnicas, kas nefunkciong ta dévétas primaras olnicu mazspgjas dél;

- ja Jums ir olnicu cistas vai palielinatas olnicas;

- jaJums ir dzimumorganu kroplibas, kad normala griitnieciba nav iesp&jama;

- ja Jums ir fibroids dzemdes audzgjs, kad normala griitnieciba nav iesp&jama;

- ja Jums ir OHSS riska faktors (OHSS ir nopietna medictniska probléma, kas var rasties
gadijumos, kad olnicas tiek parak daudz stimul&tas. Papildus skaidrojumu skatit talak.):
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o ja Jums ir policistiskais olnicu sindroms (PCOS);

ja Jums bijis olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS);

o ja Jums agrak ir veikts kontrol&tas olnicu stimulacijas cikls, ka rezultata izaugusi vairak
neka 30 folikuli, kuru izmérs bijis 11 mm vai vairak;

o ja Jums bazalais antralo folikulu skaits (Jasu olnicas atrodoSos siko folikulu skaits
menstruala cikla sakuma) ir lielaks par 20.

o

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Elonva lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Arstésana ar tadiem gonadotropajiem hormoniem ka Elonva, var izraisit olnicu hiperstimulacijas
sindromu (OHSS). Tas ir nopietns medicinisks traucgjums, kad olnicas tiek parak daudz stimul&tas un
augosie folikuli klast lielaki neka tiem normali vajadzetu but. Retos gadijumo OHSS var biit dzivibai
bistams. Tapéc loti svarigi ir atrasties ciesa arsta uzraudziba. Lai parbauditu arsteésanas iedarbibu,
parasti veic olnicu ultraskanas izmeklgjumus. Arsts var ari parbaudit hormonu Iimeni asinis (skatit arT
4. punktu).

OHSS izraisa pe€ksna skidruma izkrasanas veédera un krisu kurvja rajona un var izraisit asins receklu
veidosanos. Nekavgjoties zvaniet arstam, ja Jums ir:

- stipra védera uzpusanas un sapes védera rajona;

- slikta paSsajiita (slikta dasa);

- vemsana,

- peksns svara pieaugums saistits ar Skidruma uzkrasanos;

- caureja;

- samazinata urina izdaliSanas;

- apgriitinata elposana.

Elonva Jiis drikstat lietot tikai vienu reizi arstéSanas cikla, jo citadi var palielinaties OHSS rasanas
iespgja.
Pirms $o zalu lietoSanas sakSanas informgjat arstu, ja Jums kadreiz bijis olnicu hiperstimulacijas

sindroms (OHSS).

Olnicu sagrieSanas
Olnicu sagrieSanas ir to apviSanas ap savu asi. Olnicu apviSanas ap savu asi var izraisit asins pliismas
partraukumu olnicas.

Pirms $o zalu lietoSanas sakSanas informé&jat arstu:

- ja Jums kadreiz ir bijis olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS);
- ja esat stavokl1 vai domajat, ka var&tu biit stavokl;

- ja Jums ir bijusas kirurgiskas védera operacijas;

- ja Jums ir bijusi olvadu apvisanas ap olnicu;

- ja Jums ir bijusas vai patrreiz ir olnicas vai olnicu cistas.

Asins trombs (tromboze)
Arstesana ar tadiem gonadotropajiem hormoniem ka Elonva var (tapat ka grutnieciba) palielinat
trombozes rasanas risku. Tromboze ir asins trombu veido$anas asinsvada.

Asins trombi var izraisit nopietnus trauc€jumus, tadus ka:

- nosprostojumu plausas (plausu embolija);

- trieku;

- sirdslékmi;

- asinsvadu problémas (tromboflebits);

- nepietiekama asinspliisma roka vai kaja (dzilo vénu tromboze).

Ludzu, apspriediet to ar savu arstu pirms arstéSanas saksanas, Tpasi ja:
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- zinat, ka Jums jau ir palielinats trombozes risks
- Jums vai kadam tuvam radiniekam kadreiz bijusi tromboze
- Jums ir stipra aptaukoSanas.

Vairakauglu gritnieciba vai dzemdibu patologijas

Ja dzemde tiek ievietots pat tikai viens embrijs, ir palielinata dvinu vai pat vairaku bérnu piedzimsanas
iesp&ja. Vairakauglu griitnieciba var radit palielinatu risku gan mates, gan b&rnu veselibai.
Vairakauglu griitnieciba un specifiskas para 1pasibas, kuram ir auglibas trauc€jumi (piemeram,
sievietes vecums, zinamas spermas problémas, abu vecaku genétiskais fons), var bat saistita arf ar
palielinatu dzemdibu patologiju iesp&jamibu.

Gritniecibas sareZgTjumi

Ja p&c arst€Sanas ar Elonva iestajas gritnieciba, pastav lielaka arpusdzemdes gritniecibas (ektopiskas
griitniecibas) iesp&jamiba. Tapec arstam javeic agrini ultraskanas izmeklgjumi, lai izsleégtu
arpusdzemdes griitniecibas varbiitibu.

Olnicu un citu reproduktivas sist€émas organu audzgji

Ir bijusi zinojumi, ka sieviet€m, kuras izgajusas neauglibas arst€Sanas ciklus,iesp&jami olnicu un citu
reproduktivas sisteémas organu audzgji. Nav pieradits, ka arstéSana ar neauglibas arstéSanas zalem
paaugstina $o saslim$anas risku neaugligam sievietem.

Citi mediciniski traucgjumi

Pirms $o zalu lietoSanas uzsakSanas pastastiet arstam, ja:

- Jums ir nieru slimiba;

- Jums ir nekontrol&tas hipofizes vai hipotalama problémas;

- Jums ir neaktivs vairogdziedzeris (hipotireoidisms);

- Jusu virsnieres strada nepietickami (virsnieru mazspgja);

- Jums ir augsts prolaktina Iimenis asinis (hiperprolaktinémija);

- Jums ir citi mediciniski trauc&jumi (ka piemeéram, cukura diabgts, sirds slimiba vai kada cita
ilgstosa slimiba);

- Jsu arsts teicis, ka griitnieciba Jums var&tu biit bistama.

Ja Jus veicat griitniecibas testu neauglibas arsteSanas ar Elonva laika, tests var kltidaini uzradit, ka esat
griitniece. Jusu arsts ieteiks, kad varat sakt veikt griitniecibas testus. Pozitiva griitniecibas testa
gadijuma sazinieties ar savu arstu.

Citas zales un Elonva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis, vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Juis nedrikstat lietot Elonva, ja jau esat stavokli vai domajat, ka Jums var&tu but gritnieciba, vai ja
barojat bérnu ar kriti.

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Elonva var izraisit reiboni. Ja jutaties apreibusi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
mehanismus.

Elonva satur natriju

So zalu sastava ir mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena injekcija, butiba tas ir “natriju
nesaturosSas”.
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3. Ka lietot Elonva

Vienmer lietojiet Elonva tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Sievieteém

Elonva lieto sievietém, kuram tiek veikta neauglibas arsté$ana, pieméram, “apauglosana mégeng” (in
vitro apaugloana, IVA). Sis arste$anas gaita Elonva tiek lietotas apvienojuma ar zalém, kas novers
ol§tinu paragru atbrivo$anos no olnicam (ta dévétajiem GnRH antagonistiem). ArstéSanu ar GnRH
antagonistu parasti sak 5-6 dienas p&c Elonva injekcijas.

Elonva lietosana kombinacija ar GnRH agonistu (vél vienam zalém, kas novers olsiinu paragru
atbrivoSanos no olnicam) nav ieteicama.

Pusaudzu vecuma zéniem (no 14 gadu vecuma un vecakiem)

Elonva kopa ar zalém, kas tiek sauktas par hCG, tiek lietots HH izraisitas aizkavétas pubertates
arstésanai. Elonva jaievada vienu reizi divas nedélas. Tas jadara viena un taja pasa ned€las diena no
I1ta.

Deva

Sievietes
Reproduktiva vecuma sieviesu terapija Elonva deva ir atkariga no kermena masas un vecuma.

. Viena 100 mikrogramu deva ir ieteicama sievietém vecuma lidz 36 gadiem ar kermena masu,
kas neparsniedz 60 Kilogramus.

. Viena 150 mikrogramu deva ir ieteicama sievietém:
- kuru kermena masa parsniedz 60 kilogramus neatkarigi no vecuma;
- kuru kermena masa ir 50 kilogramu vai vairak un kuras ir vecakas par 36 gadiem.

P&tijumos nav piedalijusas sievietes vecuma péc 36 gadiem ar kermena masu, kas neparsniedz
50 kilogramus.

Kermena masa
Mazak par 50 Kg 50 — 60 kg Vairak par 60 kg
36 gadi un 100 mikrogramu 100 mikrogramu 150 mikrogramu
Vecums jaunakas
Vecakas par 36 Nav pétits 150 mikrogramu 150 mikrogramu
gadiem

Pirmajas septinas dienas pec Elonva injekcijas Jiis nedrikstat lietot (rekombinanto) folikulus
stimul&joso hormonu ((rec)FSH). Septinas dienas péc Elonva injekcijas Jusu arsts var nolemt turpinat
Jasu cikla stimulaciju ar citu gonadotropo hormonu, piem&ram, (rec)FSH. To var turpinat paris dienu,
11dz izveidojies pietickami daudz atbilstosa izméra folikulu. To var kontrol&t ar ultrasonografijas
izmeklgjumu palidzibu. Tad arstéSana ar (rec)FSH tiek partraukta un ol$iinu nobrieSana panakta,
ievadot hCG (cilveka horija gonadotropinu). Ol$tinas no olnicas panem p&c 34-36 stundam.

Pusaudzu vecuma zéni (no 14 gadu vecuma un vecaki)

Elonva deva ir atkariga no pacienta kermena masas.

PusaudZzu vecuma zéniem ar kermena masu mazaku vai vienadu ar 60 kg

- Pa 100 mikrogramiem Elonva vienreiz ik p&c divam nedélam 12 nedglas p&c kartas un péc tam
Elonva (vienreiz ik péc divam nedélam) kopa ar hCG. Ja arstésanas laika Jisu kermena masa
bus kluvusi lielaka par 60 kg, arsts Elonva devu vargs palielinat [idz 150 mikrogramiem.
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Pusaudzu vecuma zéniem ar kermena masu virs 60 kg
- Pa 150 mikrogramiem Elonva vienreiz ik péc divam ned€lam 12 nedglas p&c kartas un p&c tam
Elonva (vienreiz ik p&c divam ned&lam) kopa ar hCG.

Lai dzimumdziedzeri atfistos lidz pieaugusam cilvékam atbilstoSam limenim, var biit nepiecieSama
52 nedglas vai ilgaka kombinéta terapija ar hCG divreiz nedgla lietojot (500-5000 SV ).

Ka ievada Elonva

ArstéSanu ar Elonva jauzrauga arstam ar pieredzi auglibas traucgjumu arstésana. Elonva jainjicé zem
adas (subkutani) adas kroka (sanemot to starp 1kski un raditajpirkstu), v€lams tie$i zem nabas.
Injekciju var veikt medicinas darbinieks (piem&ram, medicinas masa), Jisu partneris vai Jiis pati, ja to
ieradijis arsts. Vienmér lietojiet Elonva tiesi ta, ka noradijis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. Stkaki noradijumi par lietoSanu sniegti §s instrukcijas beigas. Neinjicgjiet
Elonva muskuli.

Elonva tiek piegadats pilnslircg ar automatisku dro§ibas sisteému, kas nepielauj sadurSanos ar adatu p&c
lietoSanas.

Ja esat lietojusi Elonva vai (rec)FSH vairak neka noteikts
Ja uzskatat, ka Jums tiek ievadits vairak Elonva vai (rec)FSH neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar
savu arstu.

Ja esat aizmirsusi lietot Elonva
Ja esat aizmirsusi injicét Elonva diena, kad vajadzgja, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.
Neinjicgjiet Elonva bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Iesp&jamie arstéSanas sarezgijumi ar tadiem gonadotropajiem hormoniem ka Elonva ir nevélama
olnicu parstimulésana. ST sarezgTjuma rasanas iesp&jamibu var mazinat, uzmanigi kontrolgjot folikulu
nobriesanu. Jiisu arsts veiks Jiisu olnicu ultrasonografiju, lai uzmanigi kontrol&tu folikulu nobriesanu.
Arsts Jums arT parbaudis hormonu Iimeni asinis. Pirmas olnicu hiperstimulacijas pazimes var sajust ka
védera sapes, sliktu diiSu vai caureju. Olnicu hiperstimulacija var pariet mediciniska stavokli, ko sauc
par olnicu hiperstimulacijas sindromu (OHSS), kas var biit nopietna mediciniska blakusparadiba.
Smagakos gadijumos tas var izraisit olnicu palielinasanos, Skidruma uzkrasanos védera vai kriiSkurvi
(Skidruma uzkraSanas var izraisit peksnu kermena masas palielinasanos ) vai trombus asinsvados.
Nekavejoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir sapes védera vai kadas citas olnicu hiperstimulacijas
pazimes, pat ja tas rodas dazas dienas pec injekcijas ievadiSanas.

Blakusparadibu iespgja ir aprakstita, izmantojot $adu iedalfjumu:

BieZi (var skart Iidz 1 no 10 sievietém)

- Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)
- Sapes iegurni

- Slikta dasa

- Galvassapes

- Diskomforta sajiita iegurni

- Krtsu dziedzeru jutigums

- Nogurums (nespeks)
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Retak (var skart Iidz 1 no 100 sievietem)
- Olnicu sagrieSanas

- Paaugstinats aknu enzimu [imenis

- Spontans aborts

- Sapes pec olstinas panemsanas

- Procediiras izraisitas sapes

- Paragra ol$itinas atdaliSanas (priekslaiciga ovulacija)
- Veédera izspiléSanas

- VemsSana

- Caureja

- Aizcietgjums

- Muguras sapes

- Sapes kriiSu dziedzeros

- Zilums vai sapes injekcijas vieta

- Aizkaitinamiba

- Garastavokla svarstibas

- Reibonis

- Karstuma vilni

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- Alergiskas reakcijas (paaugstinatas jutibas reakcijas, lokalas un vispargjas, taja skaita izsitumi)

Aprakstita arT arpusdzemdes griitnieciba un daudzauglu griitnieciba. Pastav uzskats, ka §1s
blakusparadibas nav saistitas ar Elonva lieto$anu, bet gan ar maksligas apauglosanas tehnologijas
(ART) vai nakamo griitniecibu.

Retos gadijumos asins receklu (trombozes), kas veidojas asinsvadu iekSieng, notruksana un nokliisana
asins pliisma, kur tiek blok&ts cits asinsvads (trombembolija) tiek saistita ar Elonvas terapiju ka arT citu
gonadotropinu terapiju.

Ja esi pusaudzu vecuma zens
Pusaudzu vecuma zéniem novérotas blakusparadibas

BiezZi (var skart Iidz 1 no 10 zéniem)
- VemsSana

- Sapes injekcijas vieta

- Karstuma vilni

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespg€jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Elonva

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un uz kastites pec ‘EXP’.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabasanas nosacijumi, kas jaievéro farmaceitam
Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Uzglabasanas nosacijumi, kas jaievero pacientam
Ir divas iespgjas:

35


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

Lo

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét;
2. Uzglabat temperatiira lidz 25°C lidz vienam mé&nesim ilgi. Pierakstiet, kad sakat glabat zales
arpus ledusskapja, un izlietojiet zales viena meénesa laika no §1 datuma.

Uzglabat argja kastite, sargat no gaismas.

Nelietojiet Elonva

- ja tas glabatas arpus ledusskapja jau vairak neka vienu ménesi.

- ja tas glabatas arpus ledusskapja temperatiira, kas parsniedz 25 °C.
- ja ieverojat, ka skidums nav dzidrs.

- ja ieverojat, ka §lirce vai adata ir bojata.

Neizmetiet tukSo vai neizlietoto §lirci sadzives atkritumos vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka
izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Elonva satur
- Aktiva viela ir alfa korifolitropins. Katra Elonva 100 mikrogrami §kidums injekcijam pilnslircg ir
100 mikrogramu 0,5 mililitros (ml) $kiduma injekcijam. Katra Elonva 150 mikrogrami skidums
injekcijam pilnslircg ir 150 mikrogramu 0,5 mililitros (ml) $kiduma injekcijam.
- Citas sastavdalas ir natrija citrats, saharoze, polisorbats 20, metionins un tidens injekcijam. pH
var€tu bit korigéts ar natrija hidroksidu un/vai salsskabi.

Elonva argjais izskats un iepakojums

Elonva ir dzidrs un bezkrasains tidens $kidums injekcijam (injekcijam) pilnslircg ar automatisku
drosibas sistému, kas nepielauj sadursanos ar adatu péc lietosanas. Slirce ir iepakojuma kopa ar sterilu
injekciju adatu. Katra §lirce satur 0,5 ml skiduma.

Atseviskaja iepakojuma ir viena pilnslirce.

Elonva ir pieejamas 2 veida stiprumos: 100 mikrogramu un 150 mikrogramu $kidums injekcijam.

Registracijas apliecibas ipasnieks un RazZotajs
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

Lai iegtitu papildus informaciju par §$Tm zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (U.A.) b.B. - xi0n bearapus Organon Belgium

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

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com
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Danmark

Organon Denmark ApS

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

Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

E)Mada

BIANEZE A.E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

France
Organon France
Tél: +33(0) 157 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.I.

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

Kvnpog

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

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

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roménia

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.” Organon Pharma (UK) Limited
parstavnieciba Tel: +44 (0) 208 159 3593
Tel: +371 66968876 medicalinformationuk@organon.com

dpoc.latvia@organon.com

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita: MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Noradijumi par lietoSanu

Elonva §lirces un adatas sastavdalas

virzulis Slirce Skidums Slirces uzgalis adatas uzgalis adata adatas apvalks

i

- ===

etiketes perforacija

Sagatavosanas injekcijai

1.

- Pirms Elonva lietoSanas nomazgajiet rokas ar ziepém un fideni un
nosusiniet tas.

- Ar spirta salvetiti dezinficgjiet injekcijas vietu (laukuma zem nabas).

- Nottriet injekcijas vietu 5 cm platiba un laujiet dezinficgjoSam
Skidumam noziit vismaz 1 miniti pirms turpinat injekciju.

2.

- Gaidot dezinficgjosa Iidzekla nozusanu, parplesiet etiketes
perforaciju un nonemiet adatas vacinu.

- Atstajiet adatas apvalku uz adatas.

- Nolieciet adatas apvalku (ar adatu) uz tiras un sausas virsmas, kamer
sagatavojat Slirci.
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- Turiet §lirci ar peleko vacinu uz augsu.
- Viegli ar pirkstu piesitiet §lircei, lai gaisa puslisi paceltos augsup.

4.
_ - Turiet §lirci uz augsu.

- Pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam noskravéjiet §lirces
vacinu.

5.

- Turpiniet turet §lirci uz augsu.

- Pulkstena raditaju kustibas virziena uzskriivgjiet uz §lirces adatas
apvalku (ar adatu).

6.

- Turpiniet turet §lirci uz augsu.
I - Nonemiet adatas apvalku virziena taisni uz augsu un izmetiet to.
- Ar adatu rikojieties UZMANIGI.

InjiceéSana
d 7.
- Tagad panemiet §lirci starp raditajpirkstu un vidgjo pirkstu, turot uz
' augsu.
L J - Uzlieciet 1kski uz virzula.
S - Uzmanigi spiediet virzuli uz augsu, lidz adatas gala paradas siks
S, piliens.
i ;]lL 5, =4 \
—
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- Sanemiet adu starp 1kski un raditajpirkstu.

- Ieduriet adatu visa garuma 90 gradu lenki adas kroka.

- UZMANIGI spiediet virzuli 1idz atdurei un turiet virzuli nospiestu.

- IZSKAITIET LIDZ PIECI, lai biitu dro3a, ka viss $kidums ir
ievadits.

- Nonemiet 1kski no virzula.
- Adata tiks automatiski ievilkta §lirce, kur ta tiks stingri nofikséta.
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