I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ovaleap 300 SV/0,5 ml §kidums injekcijam

Ovaleap 450 SV/0,75 ml skidums injekcijam

Ovaleap 900 SV/1,5 ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra skiduma ml ir 600 SV (ekvivalents 44 mikrogramiem) alfa folitropina (Follitropin alfa)*.
Ovaleap 300 SV/0.5 ml $kidums injekcijam

Katra kartridza ir 300 SV (ekvivalents 22 mikrogramiem) alfa folitropina (Follitropin alfa) 0,5 ml
Skiduma injekcijai.

Ovaleap 450 SV/0,75 ml skidums injekcijam
Katra kartridza ir 450 SV (ekvivalents 33 mikrogramiem) alfa folitropina (Follitropin alfa) 0,75 ml
Skiduma injekcijai.

Ovaleap 900 SV/1.5 ml s§kidums injekcijam
Katra kartridza ir 900 SV (ekvivalents 66 mikrogramiem) alfa folitropina (Follitropin alfa) 1,5 ml
Skiduma injekcijai.

* Alfa folitropins (rekombinéts cilvéka folikulstimul&josais hormons [r-hFSH]) ir iegiits Kinas kamju
olnicu (KKO DHFR) §tinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Ovaleap satur 0,02 mg/ml benzalkonija hlorida
Ovaleap satur 10,0 mg/ml benzilspirta

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijai (injekcijam).
Dzidrs, bezkrasains skidums.

Skiduma pH ir 6,8 1idz 7,2.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$am sievietém

. Anovulacija (ari policistisko olnicu sindroms) sievietém, kam arstéSana ar klomiféna citratu nav
bijusi efektiva.
. Vairaku folikulu veidosanas stimulacijai sievieteém superovulacijai maksligas apauglosanas

procediira (assisted reproductive technologies - ART), piem&ram, arpuskermena apauglo$ana
(in vitro fertilisation - IVF), gam@tu parneSana olvada vai zigotu parnes$ana olvada.

o Ovaleap kopa ar luteiniz€josa hormona (LH) preparats ir paredzgts lietosanai folikulu attistibas
stimulacijai sievieteém ar smagu LH un FSH deficTtu.

PieauguSiem virieSiem

o Ovaleap paredzgts lictoSanai kopa ar cilvéka horiongonadotropina (human chorionic
gonadotropin - hCG) terapiju spermatogenézes stimulacijai virieSiem ar iedzimtu vai iegtitu
hipogonadotropisku hipogonadismu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana ar alfa folitropinu jasak auglibas traucéjumu arsté$ana pieredz&jusa arsta uzraudziba.
Devas

Alfa folitropina kliniskais novertgjums rada, ka ta dienas devam, lietoSanas shemam un arsteéSanas
uzraudzibas procediram ir jabut individualize€tam, lai panaktu optimalu folikulu attistibu un
samazinatu nevélamas olnicu hiperstimulacijas risku. Ieteicams lietot talak min&tas sakumdevas.
Sievietes, kam nenotiek ovulacija (ari ar policistisko olnicu sindromu)

Alfa folitropinu var lietot ikdienas injekciju kursa veida. Sievietém, kuram ir menstruacijas, arstéSana
jasak pirmas 7 menstruala cikla dienas.

Registracijas petijumos parasta lietosanas shéma sakas ar 75 lidz 150 SV FSH katru dienu. Ar 7 vai
labak 14 dienu starplaiku, ja tas bija nepiecieSams, devu vargja palielinat par 37,5 SV vai 75 SV, lai
iegiitu pietiekamu, bet ne parmérigu atbildreakciju.

Kliniskaja praksé sakumdevu parasti nosaka individuali, pamatojoties uz pacientes kliniskajam
1pasibam, pieméram, olnicu rezerves markieriem, vecumu, kermena masas indeksu un, ja
piem&rojams, olnicu ieprieks€jo atbildreakciju uz olnicu stimulaciju.

Sakumdeva

Sakumdevu var pakapeniski pielagot (a) lietojot mazaku devu neka 75 SV diena, ja ir paredzama
parmériga olnicu atbildreakcija folikulu skaita zina, pamatojoties uz pacientes kltisko profilu
(vecumu, kermena masas indeksu, olnicu rezervi); vai (b) var apsvert lielaku devu neka 75 Iidz
maksimali 150 SV diena lietosanu, ja ir paredzama vajaka olnicu atbildreakcija.

Pacientes atbildreakcija riipigi jauzrauga, nosakot folikulu izm@ru un skaitu ar ultraskanu un/vai
estrogénu sekreciju.

Devas pielagosana

Ja pacientei nenovéro adekvatu atbildreakciju (olnicu atbildreakcija ir vaja vai parmeériga), §1
arstéSanas cikla turpinasana ir jaizverte un javeic saskana ar arsta noteikto apriipes standartu. Vajas
atbildreakcijas gadijuma dienas deva nedrikst parsniegt 225 SV FSH.



Ja pacientei saskana ar arsta novert€jumu ir parmériga olnicu atbildreakcija, arstéSana japartrauc un
hCG nav jaievada (skatit 4.4. apaksSpunktu). Nakamam ciklam jaordiné mazaku devu neka ieprieksgja
cikla.

Galiga folikulu nobriesana

Kad iegiita optimala olnicu atbildreakcija, 24 1idz 48 h péc pedgjas alfa folitropina injekcijas ievada
vienu 250 mikrogramu rekombinanta cilvéka alfa horiongonadotropina (r-hCG) vai 5000 SV (lidz

10 000 SV) hCG injekciju. Pacientei ieteicama dzimumtuviba hCG lietosanas diena un nakama diena.
Ka alternativu var veikt intrauterino inseminaciju.

Sievietém, kuram tiek stimulétas olnicas vairaku folikulu attistibai pirms apaugloSanas in vitro vai
citas ART

Registracijas pétijumos superovulacijai parasti izmantoja 150 1idz 225 SV alfa folitropina diena, sakot
2. vai 3 cikla diena.

Kliniskaja praksé sakumdevu parasti nosaka individuali, pamatojoties uz pacientes kliniskajam
Tpasibam, piemé&ram, olnicu rezerves markieriem, vecumu, kermena masas indeksu un, ja
piemerojams, olnicu ieprieks€jo atbildreakciju uz olnicu stimulaciju.

Sakumdeva

Ja ir sagaidama vaja olnicu atbildreakcija, sakumdevu var pakapeniski pielagot 1idz devai, kas
neparsniedz 450 SV diena. Un otradi, ja ir sagaidama parmeriga olnicu atbildreakcija, sakumdevu var
samazinat zem 150 SV.

Pacientes atbildreakcija jaturpina riipigi uzraudzit, nosakot folikulu izmeru un skaitu ar ultraskanu
un/vai estrogénu sekréciju, Iidz tiek sasniegta atbilstosa folikulu attistiba.

GONAL-f var ievadit vienu pasu vai, lai noverstu priekslaicigu luteinizaciju, kombinacija ar
gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnRH) agonistu vai antagonistu.

Devas pielagosana

Ja pacientei nenovéro adekvatu atbildreakciju (olnicu atbildreakcija ir vaja vai parmériga), $1
arst€Sanas cikla turpinaSana ir jaizverte un javeic saskana ar arsta noteikto apriipes standartu. Vajas
atbildreakcijas gadijuma dienas deva nedrikst parsniegt 450 SV FSH.

Galiga folikulu nobrieSana
Kad ieguta pietickama olnicu atbildreakcija, 24 Iidz 48 h peéc pedgjas alfa folitropina injekcijas ievada
vienu 250 mikrogramu r-hCG vai 5000 SV Iidz 10 000 SV hCG injekciju galigai folikulu nobriesanai.

Sievietes, kuram ir smags LH un FSH deficits

Sievietem ar LH un FSH deficitu alfa folitropina terapijas kombinacija ar luteiniz€josa hormona (LH)
preparatu merkis ir veicinat folikulu attistibu, kurai seko galiga nobriesana pec hCG ievadiSanas. Alfa
folitropinu lieto ikdienas injekciju veida vienlaikus ar alfa lutroptnu. Ja $ai pacientei nav menstruaciju
un ir zema endogeéno estrogénu sekrécija, arst€Sanu var sakt jebkura bridi.

Ieteicama lietoSanas shéma sakas ar 75 SV alfa lutropina kopa ar 75 lidz 150 SV FSH katru dienu.
ArsteSana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, mérot folikula izméru ar ultraskanu un
nosakot estrogénu sekréciju.

Ja arsts uzskata, ka nepiecieSsama FSH devas palielinasana, devu v€lams pielagot ik péc 7 lidz
14 dienam un v€lams pa 37,5 Iidz 75 SV. Stimulacijas ilgumu viena cikla var paildzinat lidz
5 nedelam.

Kad sasniegta optimala atbildreakcija, 24 Iidz 48 h p&c pedgjas alfa folitropina un alfa lutropina
injekcijas ievada vienu 250 mikrogramu r-hCG vai 5000 SV (Iidz 10 000 SV) hCG injekciju. Pacientei
ieteicama dzimumtuviba hCG lietoSanas diena un nakama diena. Alternativi, pamatojoties uz arsta
spriedumu par klmisko gadijumu, var veikt arT intrauterino apauglosanu (inseminaciju) vai citu
medicinisku reproduktivo paligtehnologiju procediiru.



Ta ka luteotropiskas darbibas vielu (LH/hCG) truikums p&c ovulacijas var izraisit priekslaicigu corpus
luteum mazspéju, jaapsver lutealas fazes atbalsta nepiecieSamiba.

Ja pacientei ir parmeriga atbildreakcija, arst€Sana japartrauc un hCG nav jaievada. Nakamam ciklam
ordiné mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

VirieSi ar hipogonadotropisku hipogonadismu

Alfa folitropinu ordin€ 150 SV deva trisreiz ned€la kombinacija ar hCG vismaz 4 ménesus. Ja pec §1
perioda arsté$ana nav bijusi efektiva, kombingto arstéSanu var turpinat - pasreiz&ja kliniska pieredze
rada, ka spermatogenézes sasniegSanai var biit nepiecieSama vismaz 18 ménesus ilga terapija.

[_paias pacientu grupas

Gados vecaku pacientu populacija
Alfa folitropins nav piemérots lietoSanai gados vecaku pacientu populacija. Alfa folitropina droSums
un efektivitate, lietojot gados vecakiem pacientiem, nav pieradita.

Nieru vai aknu darbibas traucgjumi
Alfa folitropina droSums, efektivitate un farmakokingtika, lietojot pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas traucgjumiem, nav pieradita.

Pediatriska populacija
Alfa folitropins nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija.

Lietosanas veids

Ovaleap ir paredzets subkutanai lietoSanai. Pirma injekcija javeic tiesa mediciniska uzraudziba. Pats
sev drikst ievadit tikai pietiekoSi motivets un labi apmacits pacients, kam pieejams specialista padoms.

Ta ka daudzdevu kartridzs ir paredzets vairakam injekcijam, lai izvairitos no zalu nepareizas
lietoSanas, pacientam ir jasniedz skaidri noradijumi.

Ovaleap kartridzs ir paredzets lietoSanai tikai kopa ar Ovaleap Pen, kas ir pieejama atseviski.
Ieteikumus par zalu ievadisanu ar Ovaleap Pen skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu alfa folitropinu, FSH vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam;

o hipotalama vai hipofizes audzgji;

o palielinatas olnicas vai olnicu cista, kas nav saistita ar policistisko olnicu slimibu un ir
nezinamas izcelsmes;

o nezinamas izcelsmes ginekologiska asinosana;

. olnicu, dzemdes vai kriits vezis.

Ovaleap nedrikst lietot gadijumos, kad efektivu atbildreakciju nav iespgjams sasniegt:

o primara olnicu mazspgja;

. dzimumorganu malformacijas, kas nav savienojamas ar griitniecibu;
. fibroidi dzemdes audzgji, kas nav savienojami ar griitniecibu;

. primara seklinieku mazspgja.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ievadito zalu tirdzniecibas nosaukums un s€rijas numurs ir

precizi jaieregistré pacienta lieta.



Vispareji

Alfa folitropins ir spéciga gonadotropiska viela, kas var izraisit gan vieglas, gan smagas nevélamas
blakusparadibas. Arstesana to drikst izmantot tikai arsti, kas parzina neauglibas problémas un ir
specializgjusies neauglibas arst€Sana.

Izmantojot gonadotropina terapiju, gan arstam, gan veselibas apriipes specialistiem tam javelta
pietiekami ilgs laiks, jabut pieejamam iekartam nepiecieSamai noverosanai. Lai dro$i un efektivi
izmantotu alfa folitropinu sievietem, regulari javeic olnicu atbildreakcijas noveérosana ar ultraskanu,
vienlaikus v€lams arT noteikt estradiola I[imeni seruma. Atbildreakcija pret FSH ievadiSanu pacientiem
var bt atSkiriga, daziem novero loti vaju, bet citiem - parmerigu atbildreakciju. Gan virieSiem, gan
sievietem jaievada mazaka efektiva deva, lai sasniegtu terapijas merki.

Porfirija

janovéro. STs patologijas pasliktina$anas gadijuma vai ari, paradoties pirmajam pazimém, arsté$ana
japartrauc.

Sieviesu arstésana

Pirms arstesanas ar atbilstoSam metodem japarbauda para augliba un janoverte iesp&jamas
kontrindikacijas griitniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientei nav hipotireoze, virsnieru garozas
mazpejaa un hiperprolaktinémija, ka art javeic specifiska arsteSana.

Pacientém, kam tiek stimul&ta folikulu aug8ana vai nu anovulatoriskas neauglibas arst€sanas, vai
maksligas apauglosanas procediiras gadijuma, iespgjama olnicu palielinasanas vai hiperstimulacijas
raSanas. leverojot ieteiktas alfa folitropina devas un lietoSanas shému, ka arT riipigi uzraugot terapiju,
var mazinat §adu trauc€jumu raSanas iesp&ju. Lai varétu precizi interpretét folikulu attistibas
raksturlielumus un nobriesanu, arstam jabut pieredzei $adu testu interpretacija.

Klimiskajos p&tijumos péc alfa lutropina ievadiSanas noverota olnicu jutibas palielinaSanas pret alfa
folitropinu. Ja tiek uzskatita par nepieciesamu FSH devas palielinaSana, devu vélams pielagot ik p&c 7
lidz 14 dienam un vélams pa 37,5 lidz 75 SV.

Alfa folitropins/LH un cilvéka menopauzalais gonadotropins (hMG) nav tiesi salidzinats.
Salidzinajums ar vesturiskiem datiem liecina, ka ar alfa folitropinu/LH iegutais ovulacijas atrums ir
tads pats, kadu var iegiit ar hMG.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)
Kontrol&tas olnicu stimulacijas rezultata olnicas var palielinaties. Olnicu palielina$anos visbiezak
novero sievieteém, kuram ir policistisko olnicu sindroms, un parasti ta regres€ bez arst€Sanas.

Atskiriba no nekomplic€tas olnicu palielinasanas OHSS ir stavoklis, kas var izpausties picaugosa
smaguma pakape. Tas ietver izteiktu olnicu palielinaSanos, augstu steroido dzimumhormonu Itmeni
seruma un palielinatu asinsvadu caurlaidibu, kas var izraisit $kidruma uzkrasanos védera dobuma,
pleiras dobuma un retos gadijumos art perikarda dobuma.

Smagos OHSS gadijumos noveroti $§adi simptomi: sapes védera, védera iestiepums, izteikta olnicu
palielinaSanas, kermena masas palielinasanas, aizdusa, oligiirija un gastrointestinali simptomi,
piemeram, slikta duSa, vemSana un caureja. Kliniskie izmekl&jumi var atklat hipovolémiju,
hemokoncentraciju, elektrolitu lidzsvara novirzes, ascitu, hemoperitoneju, izsvidumu pleiras dobuma,
hidrotoraksu vai akiitu pulmonalo distressu. Loti retos gadijumos OHSS var komplicéties ar olnicas
kajinas sagrieSanos vai trombembolijas gadijjumiem, piem&ram, plausu emboliju, is€misku insultu vai
miokarda infarktu.

Neatkarigi OHSS riska faktori ir agrins vecums, maza kermena masa, policistisko olnicu sindroms,
lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absoliitais estradiola ITmenis seruma vai ar ta strauja



palielinasanas un ieprieksejas OHSS epizodes, liels skaits briesto$u olnicu folikulu un liels skaits
oocTtu, kas iegiiti maksligas apaugloSanas procediiras (ART) ciklos.

Ieteikto alfa folitropina devu un ievadiSanas she€mas stingra ieveéroSana var mazinat olnicu
hiperstimulacijas risku (skatit 4.2. un 4.8. apaks$punktu). Lai agrini atklatu riska faktorus, ieteicama
stimulacijas ciklu uzraudziba, veicot ultraskanas izmeklesanu, ka arT estradiola Iimena noteiksana.

Iegiiti pieradijumi tam, ka hCG ir galvena loma OHSS ierosinasana un ka sindroms var biit smagaks
un ilgstosaks, ja iestajas griitnieciba. Tadel, ja paradas olnicu hiperstimulacijas pazimes, ieteicams
partraukt hCG ievadiSanu un pacientei nestaties dzimumsakaros vai arT lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz 4 dienas. OHSS var strauji (24 stundu laika) vai dazu dienu laika progreset un
kliit par nopietnu medicinisku traucgjumu. Visbiezak tas attistas pec hormonalo lidzeklu lietosanas
partraukSanas un sasniedz maksimumu aptuveni 7 [idz 10 dienas p&c arsteSanas. Tadel paciente
janovero vismaz 2 nedélas pec hCG lietoSanas.

ART gadijuma visu folikulu aspiracija pirms ovulacijas var mazinat hiperstimulacijas iesp&jamibu.

Viegls vai méreni izteikts OHSS parasti pariet bez iejaukSanas. Smaga OHSS gadijuma gonadotropina
lietoSanu ieteicams partraukt, ja terapija vel turpinas, un paciente jahospitaliz€ un jasak atbilstosa
arstéSana.

Vairakauglu gritnieciba

Pacientem, kam tiek inducgta ovulacija, vairakauglu gritniecibas biezums ir lielaks neka dabiskas
apauglosanas gadijuma. Vairums vairakauglu griitniecibu gadijumu ir dvini. Vairakauglu griitnieciba,
1pasi ja ir liels auglu skaits, palielina nelabvéligu notikumu risku matei un nelabvéligu perinatalu
notikumu risku.

Lai mazinatu vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams riipigi kontrolét olnicu atbildreakciju.

Pacienteém, kam tiek veiktas ART procediiras, vairakauglu griitniecibas risks saistits galvenokart ar
aizstato embriju skaitu, to kvalitati un pacientes vecumu.

Pacientes pirms arsteé$anas jabridina par iesp&jamo vairaku bérnu dzimsanas risku.

Griitniecibas partrauksana

Pacientem, kuram tiek stimuléta folikulu aug$ana ovulacijas ierosinasanai vai ART gadijuma, biezak
neka dabiskas apauglosanas gadijumos griitnieciba tiek partraukta spontana vai mediciniska aborta
veida.

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievieteém ar olvadu slimibu anamnéz€ pastav arpusdzemdes griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
griitnieciba iestajusies spontanas apauglosanas vai neauglibas arst€Sanas procediiru rezultata. Pec ART
arpusdzemdes griitniecibas rasanas biezums bija salidzinosi lielaks ka populacija kopuma.

Dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu jaunveidojumiem - gan labdabigiem, gan
laundabigiem - sieviet€m, kas neauglibas arst€Sanai sanémusas vairakus preparatus. V&l nav
noskaidrots, vai arstéSana ar gonadotropiniem palielina So audz&ju risku neaugligam sievieteém.

ledzimtas malformacijas

Péc ART iedzimtas malformacijas sastopamas nedaudz biezak neka p&c dabiskas apauglosanas.
Uzskata, ka to nosaka vecaku raksturlielumu (t.i., mates vecums, spermatozoidu raksturlielumi)
atSkiriba un biezak vérojama vairakauglu griitnieciba.

Trombemboliski traucéjumi
Sievietem ar nesenu vai esosu trombembolisku slimibu vai sievieteém ar visparatzitiem
trombembolisku traucgjumu riska faktoriem, piemeram, pozitivu personisko vai gimenes anamnézi,



arst€Sana ar gonadotropiniem var v&l vairak palielinat $adu trombembolisku trauc&jumu saasinasanas
vai atkarto$anas risku. STm sievietém jaapsver gonadotropinu lictoSanas priekSrocibas un risks. Tomer
jaatceras, ka pati gritnieciba, ka arT OHSS, arT var palielinat trombembolisku traucgjumu risku.

Viriesu arstésana

Paaugstinats endogéna FSH Iimenis liecina par primaru s€klinieku mazsp&ju. Alfa folitropina/hCG
terapija $adiem pacientiem nav efektiva. Alfa folitropinu nevajadz&tu lietot gadijumos, kad efektivu
atbildreakciju nav iesp&jams sasniegt.

Ka atbildreakcijas novertésanas dala 4-6 méneSus péc arstésanas sakSanas ieteicama spermas analize.

Zales satur benzalkonija hloridu
Ovaleap satur 0,02 mg/ml benzalkonija hlorida

Zales satur benzilspirtu

Ovaleap satur 10,0 mg/ml benzilspirta

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Lieli tilpumi jalieto piesardzigi un tikai tad, ja nepiecieSams, Tpasi personam ar aknu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ka arT gritniecem vai laika, kad tiek veikta b&rna baroSana ar kriiti, jo pastav uzkrasanas
un toksicitates (metaboliskas acidozes) risks.

Natrija saturs

Ovaleap satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesatuross”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Alfa folitropina un citu ovulaciju stimulgjosu zalu (pieméram, hCG, klomiféna citrata) vienlaiciga
lietoSana var pastiprinat folikulu atbildreakciju, bet vienlaiciga GnRH agonistu vai antagonistu
inducgta hipofizes desensitizacija var palielinat adekvatai olnicu atbildreakcijas ierosinasanai
nepieciesamo alfa folitropina devu. Cita kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba alfa folitropina terapijas
laika nav noverota.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Ovaleap lietosanai griitniecibas laika nav indikaciju. IerobeZotie dati par lictoSanu sievietém
gritniecibas laika (mazak par 300 gritniecibas iznakumu) neuzrada alfa folitropina raditas
malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso.

Petfjumos ar dzivniekiem nav nov&rota teratogéna ietekme (skatit 5.3. apakSpunktu). Izvertgjot
gadijumus, kad zales lietotas griitniecibas laika, nav iegiits pietiekami daudz klinisku datu, lai varétu

izslegt alfa folitropina teratogéno ietekmi.

BaroSana ar kruti

Ovaleap nav paredz&ts lietoSanai baroSanas ar krti laika.

Fertilitate

Ovaleap ir paredzéts lietoSanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).
4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ovaleap neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir galvassapes, olnicu cistas un vietgjas reakcijas
injekcijas vieta (piemé&ram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai kairinajums injekcijas
vieta).

Biezi noverots viegls vai mereni izteikts OHSS, un tas jauzskata par stimulacijas procediirai piemitoSu
risku. Smags OHSS noverots retak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Trombembolija var rasties loti reti (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevelamo blakusparadibu tabula

Nevélamas blakusparadibas sakartotas péc biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedalijumu:

loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz <1/100), reti

(= 1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Sieviesu arstésana

1. tabula: nevélamas blakusparadibas sievietem

Organu sistému klasifikacija | BieZums Nevelama blakusparadiba
Imiinds sistémas traucéjumi Loti reti Vieglas lidz smagas
paaugstinatas jutibas reakcijas,
tostarp anafilaktiskas reakcijas
un Soks
Nervu sistemas traucéjumi Loti biezi Galvassapes
Asinsvadu sistemas traucéjumi | Loti reti Trombembolija (gan saistita ar
OHSS, gan nesaistita)
Elposanas sistemas traucéjumi, | Loti reti Astmas paasinasanas vai
krusu kurvja un videnes pasliktinasanas
slimibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Biezi Sapes veédera, védera apjoma
paliclinasanas, diskomforta
sajuta veédera, slikta diisa,
vemsana, caureja
Reproduktivas sistemas Loti biezi Olnicu cistas
traucéjumi un kriits slimibas Biezi Viegls vai méreni izteikts
OHSS (ieskaitot saistitu
simptomatiku)
Retak Smags OHSS (ieskaitot saistitu
simptomatiku) (skatit
4.4. apakSpunktu)
Reti Smaga OHSS komplikacijas
Visparéji traucéjumi un Loti biezi Reakcijas injekcijas vieta
reakcijas ievadisanas vieta (pieméram, sapes, apsartums,
hematoma, tiiska un/vai
kairingjums injekcijas vieta)




Viriesu arstésana

2. tabula: nevelamas blakusparadibas virieSiem

Organu sistéemu klasifikacija | BieZums Nevélama blakusparadiba

Imuinas sistemas traucéjumi Loti reti Vieglas lidz smagas
paaugstinatas jutibas reakcijas,
tostarp anafilaktiskas reakcijas
un Soks

Elposanas sistemas traucéjumi, | Loti reti Astmas paasinasanas vai

krusu kurvja un videnes pasliktinasanas

slimibas

Adas un zemadas audu Biezi Akne

bojajumi

Reproduktivas sistemas Biezi Ginekomastija, varikocgle

traucejumi un krits slimibas

Vispareéji traucejumi un Loti biezi Reakcijas injekcijas vieta

reakcijas ievadisanas vieta (piem@ram, sapes, apsartums,
hematoma, tiiska un/vai
kairinajums injekcijas vieta)

Izmeklejumi Biezi Kermena masas palielinaSanas

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Alfa folitropina pardozesanas ietekme nav zinama, tacu pastav OHSS raSanas iespgja (skatit

4.4. apakSpunktu).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GAOS.

Ovaleap ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng http://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Reaggjot uz GnRH iedarbibu, adenohipofize izdala folikulus stimul&jo$o hormonu (FSH) un
luteniz€joso hormonu (LH), un tiem ir papildinoSa loma folikulu attistiba un ovulacija. FSH stimule
olnicu folikulu attistibu, savukart LH piedalas folikulu attistiba, steroidu gen&ze un folikulu
nobriesana.

Farmakodinamiska iedarbiba

Péc r-hFSH ievadiSanas inhibina un estradiola (E2) Iimenis pieaug, un sekojosi tiek ierosinata folikulu
attistiba. Inhibina [imena pieaugums seruma ir straujs, un to var noverot jau r-hFSH ievadiSanas treSaja
diena, savukart E2 Iimena pieaugumam ir vajadzigs vairak laika, un picaugums ir noveérojams tikai no
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ceturtas zalu lietoSanas dienas. Kopgjais folikularais tilpums sak pieaugt péc aptuveni 4 Iidz 5 dienam
p&c r-hFSH ikdienas devas lietoSanas uzsaksanas, un atkariba no pacientes atbildes reakcijas
maksimala iedarbiba tiek sasniegta aptuveni p&c 10 dienam kops r-hFSH ievadiSanas sakuma.

Kliniska efektivitate un drosums sievietem

Klmiskajos petijumos pacientus ar smagu FSH un LH deficitu noteica péc endogéna LH Iimena
seruma, kas neparsniedza 1,2 SV/1, nosakot centrala laboratorija. Tacu janem véra, ka dazadas
laboratorijas noteiktie LH raksturlielumi var atskirties.

Klimiskos petijumos, kuros salidzinata r-hFSH (alfa folitropina) un urina FSH lietoSana ART
procediiram (skatit zemak 3. tabulu) un ovulacijas ierosinasanai, alfa folitropins bija sp&cigaks neka
urina FSH, jo folikula nobrieSanas sasniegSanai bija jalieto mazaka kopgja deva, un ari arst€Sanas
periods bija 1saks.

Veicot ART procediras, alfa folitropins ar mazaku kopgjo devu un Tsaku arstésanas periodu neka urina
FSH gadijuma lava iegiit vairak oocitu apaugloSanai neka urina FSH.

3. tabula: petijjuma GF 8407 (randomiz&ts, paral€lu grupu p&tijums alfa folitropina un urina FSH
efektivitates un lietoSanas droSuma salidzinajumam ART procediirds) rezultati.

alfa folitropins urina FSH
(n=130) (n=116)

Iegiito oocTtu skaits 11,0+ 5,9 8,8+4.8
NepiecieSamais FSH stimulacijas 11,7+ 1,9 14,5+3,3
dienu skaits
Kopégja nepieciesama FSH deva (FSH 27,6 £10,2 40,7+ 13,6
75 SV ampulu skaits)
NepiecieSamiba palielinat devu (%) 56,2 85,3

Atskiribas starp abam grupam bija statistiski ticamas (p< 0,05) visiem augstak mingtajiem raditajiem.

Kliniska efektivitate un drosums virieSiem

VirieSiem ar FSH deficitu alfa folitropins, kas lietots vienlaikus ar hCG vismaz 4 ménesus, inducé
spermatogenézi.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Alfa folitropinu ievadot kopa ar alfa lutropinu, netiek noverota farmakokingtiska mijiedarbiba.
Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa folitropins izplatas ekstracelulara skidruma, sakotngjais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 2 h, izvadiSana no organisma notiek ar aptuveni 14 Iidz 17 stundu ilgu
terminalo pusperiodu. Izkliedes tilpums Iidzsvara stavoklt ir diapazona no 9 lidz 11 1.

P&c subkutanas lietosanas absolita biologiska pieejamiba ir aptuveni 66%, un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 24 1idz 59 stundam. Proporcionalitate devai p&c subkutanas

ievadiSanas tika demonstréta [idz 900 SV. P&c atkartotas ievadiSanas alfa folitropins uzkrajas
triskartigi, sasniedzot Iidzsvara stavokli 3 Iidz 4 dienas.

Eliminacija

Kopgjais klirenss ir 0,6 1/h, un aptuveni 12% alfa folitropina devas tiek izvadita ar urinu.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp@tijumos iegttie dati par vienreiz&ju un atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati, salidzinot ar zalu apraksta citos apakSpunktos aprakstitajiem, neliecina par Tpasu risku
cilvékam.

Zurkam péc ilgstosas alfa folitropina farmakologisku devu lietosanas (> 40 SV/kg diena) novérota
pavajinata augliba samazinatas vaislibas del.

Lietojot liela deva (=5 SV/kg diena), alfa folitropins izraisija samazinatu dzivotspgjigu auglu skaitu,
vienlaikus nebiidams teratogéns, ka ar patologiskas dzemdibas - lidzigi ka lietojot urina menopauzes
gonadotropinu (hMG). Tacu, ta ka Ovaleap nav paredz&ts lictosanai griitniecibas laika, Siem datiem
nav lielas kliniskas nozimes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Natrija hidroksids (2 M) (pH pielagosanai)
Mannits

Metionins

Polisorbats 20

Benzilspirts

Benzalkonija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

UzglabaSanas laiks un uzglabaSanas nosacijumi péc pirmas atvérSanas

Pildspalvveida injektora ievietotu kartridzu var uzglabat maksimali 28 dienas. Uzglabat temperatiira
lidz 25°C.

Pacientam vajadzetu ierakstit pirmo lietoSanas datumu pacienta dienasgramata, kas sanemta
komplekta ar Ovaleap Pen.

Pildspalvveida injektora vacins$ jauzliek injektoram pec katras injekcijas, lai pasargatu no gaismas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat kartridzu ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Zales pirms atversanas un deriguma termina laika var iznemt no ledusskapja un uzglabat 3 ménesus,
tas atkartoti neatdzesg€jot. Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Zales jaizmet, ja tas 3 meénesu laika netiek

izlietotas.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Ovaleap 300 SV/0.5 ml §kidums injekcijam

Kartridzs (1. klases stikls) ar gumijas virzuli (brombutila gumija) un gofrétu vacinu (aluminijs) ar
membranu (brombutila gumija), kas satur 0,5 ml skiduma.

Injekcijas adatas (nertisgjosais terauds: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x %2")

Iepakojuma ir 1 kartridzs un 10 injekcijas adatas.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Ovaleap 450 SV/0.75 ml §kidums injekcijam

Kartridzs (1. klases stikls) ar gumijas virzuli (brombutila gumija) un gofrétu vacinu (aluminijs) ar
membranu (brombutila gumija), kas satur 0,75 ml §kiduma.

Injekcijas adatas (neriis€josais terauds: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '4")

Iepakojuma ir 1 kartridZs un 10 injekcijas adatas.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Ovaleap 900 SV/1,5 ml skidums injekcijam

Kartridzs (1. klases stikls) ar gumijas virzuli (brombutila gumija) un gofrétu vacinu (aluminijs) ar
membranu (brombutila gumija), kas satur 1,5 ml skiduma.

Injekcijas adatas (neriis€josais te€rauds: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '4")

Iepakojuma ir 1 kartridzs un 20 injekcijas adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu atkritumu likvidesanas prasibu.

Skidumu nedrikst lietot, ja taja ir dalinas vai tas ir dulkains.

Ovaleap ir paredzets lietoSanai tikai ar Ovaleap Pen. Rupigi ieverot pildspalvveida injektora lietoSanas
noradijumus.

Katrs kartridzs lietojams tikai vienam pacientam.

TukSos kartridzus nedrikst atkartoti uzpildit. Ovaleap kartridzi nav paredzeti citu zalu iejauksanai
kartridzos.
Izmantotas adatas tiilit pec injekcijas jaizmet.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

D01 YE64

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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Ovaleap 300 SV/0,5 ml Skidums injekcijam
EU/1/13/871/001

Ovaleap 450 SV/0,75 ml Skidums injekcijam
EU/1/13/871/002

Ovaleap 900 SV/1,5 ml Skidums injekcijam
EU/1/13/871/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 27. septembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 16. maijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS

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

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
D-89079 Ulm
Vacija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm

Vacija

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
Zviedrija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

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 vietné.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 modulf ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pec Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

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

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ovaleap 300 SV/0,5 ml §kidums injekcijam

follitropin alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kartridza ir 300 SV (ekvivalents 22 mikrogramiem) alfa folitropina 0,5 ml skiduma. Katra
Skiduma ml ir 600 SV (ekvivalents 44 mikrogramiem) alfa folitropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hidroksids (2 M) (pH pielagosanai), mannits,
metionins, polisorbats 20, benzilspirts, benzalkonija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai

1 kartridzs ar 0,5 ml §kiduma un 10 injekcijas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai tikai ar Ovaleap Pen.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Pildspalvveida injektora ievietotu kartridzu var uzglabat maksimali 28 dienas temperatiira Iidz 25°C.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzu ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms atvérSanas var uzglabat 3 ménesus temperatiira Iidz 25°C. Zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika
netiek izlietotas.

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

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

D01 YE64

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/871/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ovaleap 300 SV/0,5 ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ovaleap 450 SV/0,75 ml skidums injekcijam

follitropin alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kartridza ir 450 SV (ekvivalents 33 mikrogramiem) alfa folitropta 0,75 ml skiduma. Katra
Skiduma ml ir 600 SV (ekvivalents 44 mikrogramiem) alfa folitropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hidroksids (2 M) (pH pielagosanai), mannits,
metionins, polisorbats 20, benzilspirts, benzalkonija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai

1 kartridzs ar 0,75 ml $kiduma un 10 injekcijas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai tikai ar Ovaleap Pen.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Pildspalvveida injektora ievietotu kartridzu var uzglabat maksimali 28 dienas temperatiira Iidz 25°C.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzu ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms atvérSanas var uzglabat 3 ménesus temperatiira Iidz 25°C. Zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika
netiek izlietotas.

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

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

D01 YE64

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/871/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ovaleap 450 SV/0,75 ml

23



17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ovaleap 900 SV/1,5 ml §kidums injekcijam

follitropin alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kartridza ir 900 SV (ekvivalents 66 mikrogramiem) alfa folitropina 1,5 ml skiduma. Katra
Skiduma ml ir 600 SV (ekvivalents 44 mikrogramiem) alfa folitropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hidroksids (2 M) (pH pielagosanai), mannits,
metionins, polisorbats 20, benzilspirts, benzalkonija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai

1 kartridzs ar 1,5 ml Skiduma un 20 injekcijas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai tikai ar Ovaleap Pen.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Pildspalvveida injektora ievietotu kartridzu var uzglabat maksimali 28 dienas temperatiira Iidz 25°C.

25



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzu ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms atvérSanas var uzglabat 3 ménesus temperatiira Iidz 25°C. Zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika
netiek izlietotas.

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

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

D01 YE64

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/871/003

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ovaleap 900 SV/1,5 ml

26



17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

KARTRIDZS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ovaleap 300 SV/0,5 ml injekcijam
follitropin alfa

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ovaleap 450 SV/0,75 ml injekcijam
follitropin alfa

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ovaleap 900 SV/1,5 ml injekcijam
follitropin alfa

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml

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

Ovaleap 300 SV/0,5 ml §kidums injekecijam
Ovaleap 450 SV/0,75 ml $kidums injekcijam
Ovaleap 900 SV/1,5 ml Skidums injekcijam

follitropin alfa

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Saja instrukcija varat uzzinat:

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

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ovaleap

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ovaleap un kadam noliikam tas lieto

Kas ir Ovaleap

Sis zales satur aktivo vielu alfa folitropinu, kas ir gandriz identiska dabigajam hormonam Jiisu
organisma, ko sauc par ,,folikulstimul&joso hormonu” (FSH). FSH ir ,,gonadotropins”, hormona veids
kam ir svariga loma cilveka auglibas un reproduktivitates nodrosinasana. Sievietém FSH ir
nepiecieSams, lai nodrosinatu pislisu (folikulu) augSanu un attistibu olnicas, kas satur ol$iinas.
Viriesiem FSH ir nepiecieSams spermas veidosanai.

Kadam nolukam Ovaleap lieto

Pieaugusam sievietem Ovaleap lieto:

o lai palidz&tu ovulacijai (atbrivot nobriedusu ol§tinu no folikula) sievietém, kuram nenotiek
ovulacija un kuram arstésana ar ,.klomiféna citratu” nav bijusi efektiva;
o lai palidzgtu folikuliem attistities sievieteém, veicot maksligas apaugloSanas procediiras

(procediras, kas palidz iestaties gritniecibai), piem&ram, in vitro apauglo$anu, gametu parnesi
olvada vai zigotu parnesi olvada;

o kombinacija ar medikamentu, ko sauc par ,,alfa lutropinu” (cita gonadotropina variantu,
»luteinizgjoso hormonu” vai LH), lai palidz&tu ovulacijai sievieteém, kuru organisma veidojas
loti maz FSH un LH.

Pieaugusiem virieSiem Ovaleap lieto:

o kombinacija ar medikamentu ,,cilvéka horiongonadotropinu” (human chorionic gonadotrophin,
hCG) - spermatozoidu veidosanas veicinasanai virieSiem, kas ir neaugligi attiecigo hormonu
neliela daudzuma dgl.
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2. Kas Jums jazina pirms Ovaleap lietoSanas

Nelietojiet Ovaleap $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret alfa folitropinu, folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) vai kadu citu
(6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.
o ja Jums ir hipotalama vai hipofizes audzgjs (smadzenu dalas);
o ja esat sieviete, kurai ir:
- palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes Skidrumu pilditi piislisi olnicas (olnicu
cistas)

- nezinamas izcelsmes asinosana no maksts;

- olnicu, dzemdes vai krits vézis;

- jebkadi traucgjumi, kas parasti nelauj attistities normalai griitniecibai, piem&ram,
olnicu mazspgja (priekslaiciga menopauze), fibroidi dzemdes audzgji vai nepareizi
veidoti dzimumorgani;

o ja esat virietis, kuram ir:
- nearst§jama s€klinieku mazspgja.

Nelietojiet §1s zales, ja kads no iepriek§ min€tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstéSanas arstam ar pieredzi neauglibas arstésana japarbauda Jiisu un Jiisu partnera augliba.
Pirms Ovaleap lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Porfirija

Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija, pirms arstéSanas uzsaks$anas pastastiet par to arstam.
Sis ir stavoklis, ko b&rni var parmantot no vecakiem, un nozimé, ka Jisu organisms nespgj saskelt

porfirinus (organiski savienojumi).
Nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja:

o Jusu ada klaist jlitiga un uz tas atri veidojas puslisi, 1pasi vietas, kas biezi tiek paklautas saules
gaismai un/vai
o Jums ir sapes veédera, rokas vai kajas.

Ja Jums ir iepriek$ min&tie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt arstesanu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)
Ja esat sieviete, §Ts zales paliclina Jums OHSS risku. Tas ir tad, kad folikuli attistas parak daudz un
klust par lielam cistam.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja:

o Jums ir sapes vedera lejasdala;

o Jums strauji palielinas kermena svars;
° Jums rodas slikta diia vai vemsana;

o Jums ir apgriitinata elposana.

Ja Jums ir iepriek$ mingtie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt So zalu lietosanu (skatit ar
4. punktu ,,Nopietnas blakusparadibas sievietem”).

Ja Jums nenotiek ovulacija un Jis lietojat ieteikto devu un ievérojat lictosanas laikus, OHSS rodas
retak. Ovaleap terapija reti izraisa smagu OHSS, ja vien nelieto zales galigai folikulu nobrieSanas
ierosinasanai (satur cilvéka horiongonadotropinu - hCG). Ja Jums attistas OHSS, $aja arst€Sanas cikla
arsts var nedot Jums hCG. Jums var ieteikt nestaties dzimumsakaros vai lietot barjermetodes vismaz
4 dienas.

Vairakauglu gritnieciba
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Lietojot §is zales, risks, ka Jums iestasies griitnieciba vairak neka ar vienu bérnu augliem (t.i.,
vairakauglu griitnieciba, parasti dvini), ir lielaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu
gritnieciba var radit mediciniskas komplikacijas Jums un berniem. Vairakauglu griitniecibas risku var
mazinat, lietojot pareizu So zalu devu pareiza laika. Veicot maksligas apaugloSanas procediiras,
vairakauglu griitniecibas risks ir saistits ar Jisu vecumu, kermenT ievietoto apaugloto ol§tinu vai
embriju kvalitati un skaitu.

Griitniecibas partraukSana
Veicot maksligas apauglosanas procediiras vai stimulgjot olnicas attistit olStinas, pastav lielaks
griitniecibas partrauksanas risks neka parasti.

Arpusdzemdes griitnieciba
Veicot maksligas apauglosanas procediiras un ja Jums ir bojati olvadi, pastav lielaks risks
arpusdzemdes gritniecibai (ektopiska griitnieciba) neka parasti.

ledzimti defekti

Beérnam, kurs ir piedzimis ar maksligas apauglosanas procediiras palidzibu, var biit nedaudz
paaugstinats iedzimtu defektu risks neka piedzimstot dabiskas apauglosanas cela.

Tas var€tu bt saistits ar vairakam griitniecibam vai vecaku IpaSibam, pieméram, mates vecumu un
spermas Tpasibam.

Asinsreces trauc&jumi (trombemboliski trauc&jumi)

Ja Jums kadreiz ir bijis asins trombs kaja vai plausas, sirdslekme vai insults vai ja $adi traucgjumi ir
bijusi Jasu gimenes locekliem, informgjiet arstu. Ovaleap terapijas laika pastav augstaks $adu
traucgjumu veidoSanas vai pasliktinasanas risks.

Paaugstinats FSH Iimenis asinis virieSiem

Ja esat virietis, parak daudz dabiga FSH asinis var liecinat par seklinieku bojajumu. Sis zales §ados
gadijumos parasti nav efektivs. Ja arsts izlemj paméginat arstéSanu ar Ovaleap, tad lai to uzraudzitu, 4-
6 meénesus pec arsteSanas sakSanas arsts var Jums paliigt spermu analizei.

Bérni un pusaudzi
Ovaleap nedrikst lictot berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Ovaleap
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

o Ja lietojat Ovaleap ar citam zalém, kas veicina ovulaciju, piemeram, cilveka
horiongonadotropinu (hCG) vai klomiféna citratu, var pastiprinaties folikulu atbildreakcija.
o Ja lietojat Ovaleap vienlaikus ar gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnRH) agonistu vai

antagonistu ($Ts zales samazina dzimumhormonu ITmeni un partrauc ovulaciju), Jums var biit
nepiecieSama lielaka Ovaleap deva, lai attistitos folikuli.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Nelietojiet §Ts zales, ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Zales neietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ovaleap satur natriju, benzalkonija hloridu un benzilspirtu
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesatuross”.

Sis zales satur arf 0,02 mg benzalkonija hlorida/ml un 10,0 mg benzilspirta/ml. Ja Jums ir aknu vai
nieru slimiba, vai arT ja esat gritniece vai barojat b&rnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Tas nepieciesams tadel, ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jlisu organisma un izraisit
blakusparadibas (ko sauc par metabolisko acidozi).
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3. Ka lietot Ovaleap

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas injekcijas veida audos tiesi zem adas (subkutana injekcija). Jiisu arsts vai
medmasa paradis, ka injicét §Ts zales. Ja Jis §1s zales ievadat pasrocigi, liidzu, uzmanigi izlasiet un
ieverojiet ,,pildspalvas” lietoSanas instrukciju.

Kada ir ieteicama deva

JUsu arsts izlems, cik daudz un biezi Jums zales bs jalieto. Turpmak aprakstitas devas noraditas
starptautiskajas vienibas (SV).

Sievietes

Ja Jums nenotiek ovulacija un ir neregularas ménesreizes vai to nav vispar

o §Ts zales parasti lieto katru dienu;

o ja Jums ir neregularas ménesreizes, saciet lietot §Ts zales menstruala cikla pirmajas 7 dienas. Ja
Jums nav ménesreizu, zales varat sakt lietot, jebkura piemérota diena;

o $o zalu sakuma devu parasti nosaka individuali, un to var pakapeniski pielagot;

o So zalu dienas devai nevajadzetu parsniegt 225 SV;

o kad tiks iegtita veélama atbildreakcija, Jums ievadis hCG vai rekombinétu hCG (r-hCG - hCG,
kas radits laboratorija, izmantojot specialu DNS tehnologiju). Jums ievadis vienu
250 mikrogramu r-hCG injekciju vai 5000 Iidz 10 000 SV hCG injekciju 24 Iidz 48 h pec
pedgjas Ovaleap injekcijas. Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir hCG injekcijas diena un
nakamaja diena pec tas. Alternativi, intrauterino apsékloSanu var veikt, ievietojot spermu
dzemdes dobuma.

Ja arsts nenovéro velamo atbildreakciju, §1 Ovaleap arsteéSanas cikla turpinasana ir jaizvertg un javeic
saskana ar standarta klinisko praksi.

Ja Jums noveros parak specigu atbildreakciju, arstéSana tiks partraukta un hCG netiks ievadits [skatit
ar1 2. sadalu, ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”]. Nakamaja cikla arsts Jums nozimes

mazaku Ovaleap devu neka ieprieks.

Ja Jums nepiecie$Sama vairaku olS$tinu attistiSana pirms jebkadas maksligas apauglo$anas procediiras

. So zalu sakuma devu parasti nosaka individuali, un to var pakapeniski pielagot lidz 450 SV
diena.

o Arste3ana tiek turpinata, lidz ol§iinas ir pietickami attistTjusas. Lai noteiktu $o bridi, arsts
izmantos asins analizes un/vai ultraskanas iekartu.

o Kad olstinas biis attistijusas, Jums ievadis hCG vai r-hCG. Jums ievadis vienu 250 mikrogramu

r-hCG injekciju vai 5000 Iidz 10 000 SV hCG injekciju 24 1idz 48 h p&c Jusu pedejas Ovaleap
injekcijas. Tas sagatavos olSinas savaksanai.

Ja Jums ir diagnosticéts loti zems FSH un LH hormonu limenis

o Ieteicama Ovaleap sakuma deva ir 75 Iidz 150 SV kopa ar 75 SV alfa lutropina;

o Abas zales Jums bis jalieto katru dienu Iidz 5 nedg€lam,;

. Ovaleap devu var palielinat ik pec 7 vai 14 dienam pa 37,5 SV lidz 75 SV, kamer tiek iegiita
vélama atbildreakcija;

o Kad tiks iegiita vélama atbildreakcija, Jums ievadis hCG vai r-hCG. Jums ievadis vienu
250 mikrogramu r-hCG injekciju vai 5000 Iidz 10 000 SV hCG injekciju 24 Iidz 48 h pec
ped&jam Ovaleap un alfa lutropina injekcijam. Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir hCG
injekcijas diena un nakamaja diena pec tas. Alternativs variants, pamatojoties uz Jusu arsta
Vertgjumu, ir intrauterinas inseminacijas veikSana vai cita mediciniska reproduktivo
paligtehnologiju procedira.
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Ja pec 5 arstesanas ned€lam arsts nenovero atbildreakciju, arstéSanas cikls japartrauc. Nakamaja cikla
arsts Jums nozimées lielaku So zalu sakuma devu neka ieprieks.

Ja Jums noveros parak spécigu atbildreakciju, arstéSana ar Ovaleap tiks partraukta un hCG netiks
ievadits [skatit arT 2. sadalu, ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)””]. Nakamaja cikla arsts Jums
nozimes mazaku Ovaleap devu neka ieprieks.

Viriesi

o Ieteicama So zalu deva ir 150 SV kombinacija ar hCG;

o abas zales jalieto trisreiz ned€la vismaz 4 me&nesus;

. ja péc 4 ménesiem arstéSana Jums nav bijusi efektiva, arsts var ierosinat turpinat arstéanu,

lietojot abus medikamentus, vismaz 18 mé&nesus.

Ka tiek veiktas injekcijas?
Sis zales tiek ievaditas injekcijas veida audos tieSi zem adas (subkutanas injekcijas veida), izmantojot
Ovaleap Pen. Ovaleap Pen ir ierice (,,pildspalva”) injekcijas ievadiSanai audos tiesi zem adas.

Jusu arsts var ieteikt Jums iemacities, ka sev injic€t §Ts zales. Jusu arsts vai medmasa sniegs Jums
noradijumus par to, ka to izdarit, un Jis varat atrast noradijumus ar1 pildspalvas lietoSanas instrukcija.
Neméginiet pasinjicét §1s zales bez Jusu arsta vai medmasas apmacibas. Pati pirma $o zalu injekcija
jaievada tikai arsta vai medmasas klatbiitng.

Ovaleap $kidums injekcijai kartridzos ir izstradats lietoSanai ar Ovaleap Pen. Jums ir riipigi jaievero
Ovaleap Pen lietoSanas instrukcija. Pildspalvas lietoSanas instrukcija ir pievienota Ovaleap Pen
komplektam. Tomér, lai Jisu trauc€jumi tiktu arstéti pareizi, nepiecieSama cieSa un pastaviga
sadarbiba ar savu arstu.

Izmantotas adatas tiilit pec injekcijas izmetiet.

Ja esat lietojis Ovaleap vairak neka noteikts

Nav zinams, kadas ir sekas, lietojot parak lielu Ovaleap daudzumu. Tacu var&tu rasties olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS), kas aprakstits 4. sadala ,,Nopietnas blakusparadibas sievietem”.
Tomér OHSS rastos tikai hCG ievadi$anas gadijuma [skatit ar1 2. sadalu, ,,Olnicu hiperstimulacijas
sindroms (OHSS)”].

Ja esat aizmirsis lietot Ovaleap
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ludzu, versieties pie arsta, tiklidz konstatgjat,
ka esat aizmirsis ievadit devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Svarigas blakusparadibas

Nopietnas blakusparadibas virieSiem un sievietém

o Loti reti (var skart lidz 1 cilvéku no 10 000) zinots par alergiskam reakcijam, piem&ram,
izsitumiem uz adas, paceltiem, niezoSiem adas laukumiem un smagam alergiskam reakcijam ar
vajumu, pazeminatu asinsspiedienu, apgritinatu elposSanu un sejas pietikumu. Ja domajat, ka
Jums ir $ada reakcija, nekav€joties partrauciet Ovaleap injekciju un nekavgjoties mekl&jiet
medicinisko palidzibu.

Nopietnas blakusparadibas sievietém
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o Sapes vedera lejasdala un slikta diisa vai vemsSana var biit olnicu hiperstimulacijas sindroma
(OHSS) simptomi. Tas var noradit, ka olnicas ir parak spécigi reag€jusas uz arstéSanu un ka
tajas ir izveidojusas lielas cistas [skatit ar1 2. sadalu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms
(OHSS)”]. S1 blakusparadiba ir bieZi sastopama (var skart Iidz 1 cilvéku no 10).

o OHSS var kliit par smagu traucgjumu ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina
veidoS$anos, kermena masas palielina$anos, apgriitinatu elpoSanu un/vai iesp&jamu Skidruma
uzkrasanos védera vai krigkurvja dobuma. ST blakusparadiba novérota retak (var skart lidz
1 cilvéku no 100).

o Retos gadijumos var rasties tadas OHSS komplikacijas ka olnicu kajinas sagrieSanas vai asins
trombu veidoSanas (var skart [1dz 1 cilveku no 1000).
o Nopietnas, ar trombu veidosanos saistitas komplikacijas (trombemboliski traucgjumi), dazkart

bez OHSS, novérotas loti reti (var skart Iidz 1 cilvéku no 10 000). Sie traucgjumi var izpausties
ka sapes kriiskurvi, elpas tritkums, insults vai sirdslekme [skattt arT 2. sadalu ,,Asinsreces
traucgjumi (trombemboliski traucgjumi)”].

Ja Jums ir kada no iepriek$s min&tajam blakusparadibam, NEKAVEJOTIES sazinieties ar savu arstu, kurs,
iesp&jams, Ovaleap lietoSanu liks partraukt.

Citas blakusparadibas sievietem

Loti biezi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10)

o Viet&jas reakcijas injekcijas vieta, piemeram, sapes, apsartums, zilumu rasanas, pietikums
un/vai kairinajums

o Galvassapes

o ar Skidrumu pilditi puislisi olnicas (olnicu cistas)

Biezi (var skart Iidz 1 cilveéku no 10)

Sapes veédera

Védera piiSanas

Vedergraizes

Slikta dusa

Vemsana

Caureja

Loti reti (var skart [idz 1 cilvéku no 10 000)
o Var pasliktinaties astma

Citas blakusparadibas virieSiem

Loti biezi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10)

o Viet&jas reakcijas injekcijas vieta, piemeram, sapes, apsartums, zilumu rasanas, pietikums
un/vai kairinajums

Biezi (var skart Iidz 1 cilvéku no 10)

o Vénu palielinasanas virs un aiz seékliniekiem (varikocgle)
o KriiSu veidosanas

o Aknes

o Kermena svara palielinasanas

Loti reti (var skart Iidz 1 cilveku no 10 000)

o Var pasliktinaties astma

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Ovaleap
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz mark&juma un argjas kastites pec
»Derigs [idz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldget.
Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms atvérSanas un deriguma termina laika Js varat iznemt zales no ledusskapja un, atkartoti
neatdzesgjot, uzglabat 3 ménesus. Uzglabat temperattra Iidz 25°C. Zales jaizmet, ja tas 3 meénesu laika
netiek izlietotas.

P&c atveérSanas pildspalvveida injektora ievietotu kartridzu var uzglabat maksimali 28 dienas. Uzglabat
temperattra 11dz 25°C. lerakstiet pirmo lietosanas datumu pacienta dienasgramata, kas sanemta
komplekta ar Ovaleap Pen.

Uzlieciet pildspalvveida injektora vacinu atpakal Ovaleap Pen injektoram pec katras injekcijas, lai
pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai satur sikas dalinas.

Neizmetiet ziles kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ovaleap satur

- Aktiva viela ir alfa folitropins.

Ovaleap 300 SV/0,5 ml: katra kartridza ir 300 SV (ekvivalents 22 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,5 ml skiduma.

Ovaleap 450 SV/0,75 ml: katra kartridza ir 450 SV (ekvivalents 33 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,75 ml §kiduma.

Ovaleap 900 SV/1,5 ml: katra kartridza ir 900 SV (ekvivalents 66 mikrogramiem) alfa
folitropina 1,5 ml skiduma.

Katra skiduma ml ir 600 SV (ekvivalents 44 mikrogramiem) alfa folitropina.

- Citas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hidroksids (2 M) (pH
pielagosanai), mannits, metionins, polisorbats 20, benzilspirts, benzalkonija hlorids, fidens
injekcijam.

Visi devu lielumi, kas uzskaiftiti ieprieks, satur citas sastavdalas.

Ovaleap arejais izskats un iepakojums
Ovaleap ir skidums injekcijai (injekcijam). Ovaleap ir dzidrs, bezkrasains skidums.

Ovaleap 300 SV/0,5 ml ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 kartridzu un 10 injekcijas adatas.
Ovaleap 450 SV/0,75 ml ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 kartridzu un 10 injekcijas adatas.
Ovaleap 900 SV/1,5 ml ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 kartridzu un 20 injekcijas adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.

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

D01 YE64

Irija

Razotajs

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm

Vacija

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvéagen 5

216 13 Limhamn
Zviedrija

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}

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