| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml §kidums injekcijam piln§lircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pilnslirce satur 250 mikrogramus (atbilst aptuveni 6 500 SV) alfa horiogonadotropina*
(Choriogonadotropin alfa) 0,5 ml skiduma.

*rekombinants cilvéka horiogonadotropins, r-cHG, kas iegiits ar rekombinantas DNS tehnologijas
palidzibu no Kinas kamju olnicu (CHO) Stnam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam pilnslircg.

Dzidrs, bezkrasains 1idz gaisi dzeltens skidums.

Skiduma pH ir 7,0 + 0,3, ta osmolalitate ir 250-400 mOsm/Kkg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ovitrelle ir paredzéts lietosanai $adu trauc&jumu arstésanai:

o Pieaugusam sievietém, kuram tiek veikta superovulacija pirms reproduktivo paligtehnologiju
(RP) izmantosanas, piemé&ram, in vitro apauglosanas (IVF): Ovitrelle ievada, lai ierosinatu
galigo folikulu nobriesanu un luteiniz€sanos pec folikulu augSanas stimulacijas.

o Pieaugusam sievietém ar anovulaciju vai ar oligoovulaciju: Ovitrelle ievada, lai ierosinatu
ovulaciju un luteinizaciju sievietém ar anovulaciju vai ar oligoovulaciju péc folikulu augsanas
stimulacijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana ar Ovitrelle javeic auglibas trauc&jumu arstésana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Devas

Maksimala deva ir 250 mikrogrami. Izmanto $adas dozéSanas shémas.

o Sievietem, kuram tiek veikta superovulacija pirms reproduktivo paligtehnologiju (RP)
izmantoSanas, piem&ram, in vitro apauglosanas (IVF):

Vienu Ovitrelle pilnslirci (250 mikrogramus) injicé 24-48 stundas péc pédgjas folikulu
stimulgjosa hormona (FSH) vai cilvéka menopauzala gonadotropina (¢cMG) preparata
ievadiSanas, t.i., kad sasniegta optimala folikulu augSanas stimulacija;



o Sievietem ar anovulaciju vai oligoovulaciju:
Vienu Ovitrelle pilnslirci (250 mikrogramus) injicé 24-48 stundas p&c optimalas folikulu
augSanas stimulacijas sasniegSanas. Ovitrelle injic€Sanas diena un nakama diena pacientei

ieteicama dzimumtuviba.

Ipasas populacijas

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Ovitrelle droSums, efektivitate un farmakokinétika, lietojot pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem, nav pieradita.

Pediatriskd populacija
Ovitrelle nav piemérots lietosanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Subkutanai lietosanai. Pasas ievadit Ovitrelle drikst tikai atbilstosi apmacitas pacientes, kuram
pieejams specialista padoms.
Ovitrelle paredzets tikai vienreizgjai lietosanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam,
Hipotalama vai hipofizes audzgji,

Olnicu palielinaSanas vai cista, kas nav saistita ar policistisko olnicu sindromu,

Nezinamas izcelsmes ginekologiska asino$ana,

Olnicu, dzemdes vai kriSu dziedzeru karcinoma,

Akiiti tromboemboliski traucgjumi.

Ovitrelle nedrikst lietot pie stavokliem, kad nav iesp&jams sasniegt efektivu atbildes reakciju,
piemeram:

o primara olnicu mazspgja,

o dzimumorganu malformacijas, kas padara griitniecibu neiespgjamu,
o fibroidi dzemdes audzgji, kas padara griitniecibu neiesp&jamu,

o Sievieteém p&cmenopauzes perioda.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Visparéji ieteikumi

Pirms terapijas sakSanas japarbauda para augliba, ka arT vai nav iespgjamu kontrindikaciju
griitniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientei nav hipotireozes, virsnieru garozas mazspgjas,
hiperprolaktinémijas un hipofizes vai hipotalama audzgji, kas atbilstosi specifiski jaarste.

Nav iegiita kliniska pieredze par Ovitrelle izmantoSanu citu traucgjumu (piem&ram, dzeltena kermena
nepietieckamibas vai virieSa slimibu) arsté$anai; tadel, sadu traucgjumu gadijuma Ovitrelle lietosana
nav indicgta.



Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinasanas noteikta apmera ir paredzama kontrol&tas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sieviet€m ar policistisku olnicu sindromu un iepriek$gja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Salidzinajuma ar olnicu palielinajumu bez komplikacijam OHSS ir stavoklis, kas var paradities
nopietnaka smaguma pakap€. Sindroma simptomi ir izteikts olnicu palielinajums, dzimumsteroidi ar
augstu seruma limeni un palielinata asinsvadu caurlaidiba, kas var izraisit Skidruma uzkraSanos védera
dobuma, pleiras dobuma un (retos gadijumos) perikarda dobuma.

Vieglas OHSS izpausmes gadijuma var tikt noverotas sapes védera, nepatikamas sajiitas védera un
v&dera uzpiiSanas, un palielinatas olnicas. Vidgji smaga OHSS gadijuma iesp&jama ar slikta diisa,
vems$ana vai izmekl€Sana ar ultraskanu var uzradit ascitu un izteiktu olnicu palielinajumu.

Smaga OHSS gadijuma ir noverojami tadi simptomi ka izteikta olnicu palielinasanas, kermena masas
palielinasanas, aizdusa vai oligiirija. Kliniska noveértgjuma var atklaties tadi simptomi ka hipovoleémija,
asins sabiezesana, elektrolttu disbalanss, ascits, pleiras izsvidums vai akiita plausu funkcijas
pasliktinasanas. Loti retos gadijumos OHSS izpausmes var sarezgit olvadu nosieSana vai
trombemboliski procesi, piemeéram, plausu embolija, iS€miskais insults vai miokarda infarkts.

Neatkarigi progres€josa OHSS riska faktori ir neliels vecums, maza kermena masa, policistisku olnicu
sindroms, lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absoliitais estradiola ITmenis seruma vai ar1
ta strauja paaugstinasanas un ieprieksgji saslimsanas gadijumi ar OHSS, liels skaits veidojosos olnicu
folikulu un liels skaits oocitu, kas izgiti RP ciklos.

Stingri ievérojot ieteiktas Ovitrelle devas un lieto$anas shému, var mazinat olnicu hiperstimulacijas
risku. Lai agrini noteiktu riska faktorus, ieteicams veikt stimulacijas ciklu novérosanu, skengjot ar
ultraskanu, ka arT noteikt estradiola Itmeni.

Ir pieradijumi, ka cHG ir biitiska nozime OHSS izraisi$ana un griitniecibas laika sindroms var bt
smagaka pakape un ieilgt. Tapéc, ja ir noveroti olnicu hiperstimulacijas simptomi, ieteicams partraukt
cHG ievadiSanu, un pacientei ir ieteicams vismaz 4 dienas izvairities no dzimumsakariem vai izmantot
barjermetodes.

Ta ka OHSS var atri progreset (24 stundu laika) vai var paiet vairakas dienas, lidz tas klust par
nopietnu medicinisku stavokli, pacientes ir janoveéro vismaz divas nedélas péc cHG lietosanas.

Viegls vai vidgji smags OHSS parasti izztid spontani. Ja noveérots smags OHSS, tad arsteéSanu ar
gonadotropinu ieteicams partraukt, un tad hospitalizet pacienti un sakt piemerotu arstesanu.

Vairakauglu griitnieciba

Pacient®m, kam tiek veikta ovulacijas ierosinasana, vairakauglu griitniecibas un vairaku b&rnu
dzimSanas risks ir augstaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu apauglo$anas
gadijuma lielakoties dzimst dvini. Vairakauglu gritniecibas gadijuma, 1pasi ar lielu auglu skaitu, matei
un augliem ir paaugstinats nevélamu seku risks.

Lai mazinatu Tpasi liela auglu skaita vairakauglu gritniecibas risku, ieteicams rapigi novérot olnicu
atbildes reakciju. Pacientém, kam tiek veiktas RP procediiras, vairakauglu griitniecibas risks

galvenokart saistits ar nomainito embriju skaitu, to kvalitati un pacientes vecumu.

Gritniecibas zaudé$ana

Griitniecibas zaud&Sanas sastopamiba, kas saistita ar spontano abortu vai abortu, ir lielaka pacientém,
kam veic folikulu augSanas stimuléSanu ovulacijas ierosinasanai vai RP, salidzinot ar dabisku
apauglosanu.



Ektopiska grutnieciba

Sievietém ar olvadu patologiju anamng&z€ ir paaugstinats ektopiskas griitniecibas risks neatkarigi no ta,
vai griitnieciba iestajas spontani vai neauglibas arst€Sanas rezultata. Ektopiskas griitniecibas izplatiba
péc RP apauglosanas ir lielaka neka vispargja populacija.

ledzimti defekti
ledzimtu defektu sastopamibas biezums péc RP izmantosanas var biit nedaudz lielaks ka péc dabiskas
apauglosanas. Tiek uzskatits, ka to izraisa atskirigie vecaku raksturlielumi (piem., mates vecums,

spermas Tpasibas) un lielaks vairakauglu griitniecibas sastopamibas biezums.

Trombemboliski trauc&jumi

Sievietém, kuras Sobrid slimo parslimojusas trombemboliju, vai sievieteém ar visparigi atzitiem
trombembolisku traucgjumu riska faktoriem, pieméram, pozitivu personigo vai gimenes anamnézi,
gonadotropinu terapija var saasinat §adus trauc&umus vai palielinat to sastopamibas biezumu. Stm
sievietém jaizverté gonadotropinu lieto$anas ieguvumi un riski. Tomér janem ari véra, ka pati
griitnieciba, ka ar1 OHSS, palielina trombembolisko traucg€jumu risku.

Reproduktivas sistémas audzéji

Ir bijusi zinojumi par olnicu un citiem reproduktivas sisteémas labdabigiem un laundabigiem audzgjiem
sievietém, kas neauglibas arstéSanai sanémusas vairakus terapijas kursus. V&l nav pieradits, vai
arst€Sana ar gonadotropiniem paaugstina $o audzg€ju rasanas risku neaugligam sievietem.

Mijiedarbiba ar seruma vai urina analiz€ém

Lidz pat desmit dienam p&c ievadisanas Ovitrelle var ietekmé&t seruma vai urina cHG imunologisko
noteikSanu, tapec pastav iesp&ja iegit pseidopozitivu gritniecibas testa rezultatu.

Pacienti par So iesp&jamibu jainformé.

Natrija saturs

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, t.i., biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Specifiski mijiedarbibas p&tijumi, kuri pétitu Ovitrelle un citu zalu mijiedarbibu, nav veikti, tomer
cHG terapijas laika nav noverota kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba.

4.6. Fertilitate, griitniectiba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Ovitrelle lietosanai gritniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobeZotu skaitu griitniecibam, kuru
laika tika lietotas $Ts zales, neliecina par paaugstinatu malformaciju vai toksiskas ietekmes uz
augli/jaundzimuso raSanas risku. Reprodukcijas petijumi ar alfa horiogonadotropinu ar dzivniekiem

nav veikti (skattt 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekiem nav zinams.

BaroSana ar kraiti

Ovitrelle nav paredzets lietoSanai baroSanas ar kriiti perioda. Dati par alfa horiogonadotropina
izdaliSanos piena nav pieejami.



Fertilitate

Ovitrelle ir paredzgts lietoSanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apak$punktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ovitrelle neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

SalidzinoSos pétijumos, lictojot dazadas Ovitrelle devas, novérots, ka OHSS ir saistits ar Ovitrelle
lietosanu atkariba no devas. OHSS novérots aptuveni 4% paciensu, kas arst&tas ar Ovitrelle. Smags
OHSS novérots mazak neka 0,5% paciensu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums

Turpmak minétai sastopamibas bieZuma terminologijai par pamatu izmantotas $adas definicijas: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sistéemas traucejumi
Lotireti:  vieglas lidz smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot izsitumus, anafilaktiskas
reakcijas un Soku

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: galvassapes

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Lotireti:  trombembolija (gan saistita ar OHSS, gan nesaistita)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes veédera, védera uzpusanas, slikta diisa, vemsana
Retak: nepatikamas sajiitas védera, caureja

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas
Biezi: viegls vai vidgji smags OHSS
Retak: smags OHSS

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd
Biezi: reakcijas injekcijas vieta

Zino$ana par iespéjamam 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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinamas Ovitrelle pardozéSanas sekas. Tomer pastav iespgjamiba, ka Ovitrelle pardozeSana var
izraisit OHSS (skatit 4.4. apakS$punktu).


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GAO08

Darbibas mehanisms

Ovitrelle ir medicinisks alfa horiona gonadotropina preparats, ko iegiist ar rekombinantas DNS
tehnologijas palidzibu. Aminoskabju seciba ir tada pati ka urina cHG. Horiona gonadotropins saistas
pie olnicu apvalka (un granulozo) §tinu transmembranu receptoriem, kur saistas ar1 luteiniz€josais
hormons — pie LH/HG receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Galvena farmakodinamiska darbiba sievietes organisma ir oocita meijozes atsaksSana, folikula pliSana
(ovulacija), dzeltena kermena veidoSanas un progesterona un estradiola veidoSanas dzeltenaja
kerment.

Sievietes organisma horiona gonadotropins darbojas ka luteiniz&josa hormona aizstajgjs, kas ierosina
ovulaciju.

Ovitrelle lieto galigai folikulu nobrieSanas un agrinas luteinizacijas ierosinasanai p&c folikulu augSanu
veicinos$u zalu lietoSanas.

Kliniska efektivitate un drosums

Salidzinosos kltniskos petijumos 250 mikrogramu Ovitrelle devas ievadiSana, tikpat efektivi ka
5000 SV un 10 000 SV urina cHG, ierosinaja galigo folikulu nobriesanu un agrinu luteinizaciju
reproduktivo paligtehnologiju izmantoSanas laika, ka ar tikpat efektivi ka 5 000 SV urina cHG
ierosingja ovulaciju.

Lidz $im cilvékam nav nov&rota antivielu veidosanas pret Ovitrelle. Atkartota Ovitrelle ievadiSana
pétita tikai virieSu kartas pacientiem. Kliniska izpéte sieviettm RP un anovulacijas indikacijai
aprobezojas tikai ar vienu arst€Sanas ciklu.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

P&c intravenozas ievadiSanas alfa horiogonadotropins izplatas arpuss$anu Skidruma, eliminacijas
pusperiods ir apméram 4,5 stundas. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli un kopgjais klirenss ir attiecigi
6 1 un 0,2 I/h. Nav nekadu noradijumu, ka alfa horiogonadotropins tiktu metaboliz&ts un izvadits
savadak neka endogénais cHG.

P&c subkutanas lietosanas alfa horiogonadotropins tiek izvadits no organisma ar aptuveni 30 stundu
eliminacijas pusperiodu. Absolata biologiska pieejamiba ir aptuveni 40%.

Salidzinoss pétijums starp pulvera un skiduma formam paradija bioekvivalenci starp §tm divam
formam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati neliecina par ipasu risku cilvékam. Petijumi par kancerogénam ipasibam nav veikti.
Tas ir attaisnojami, nemot véra aktivas vielas olbaltumu dabu un negativos genotoksicitates testu
rezultatus.



Reprodukcijas pétijumi dzivniekiem nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannits

Metionins

Poloksamérs 188

Fosforskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Zales péc atverSanas jaizlieto nekavgjoties. Tomer ta aktivitate saglabajas 24 stundas temperatiira
2°C - 8°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C). Uzglabat originala iepakojuma. Deriguma termina ietvaros $kidumu
30 dienas var uzglabat temperatira lidz 25°C, Saja laika to nedrikst atkartoti ievietot ledusskapl.
Skidums ir jaiznicina, ja tas nav izlietots So 30 dienu laika.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Iepakojuma ir viena 0,5 ml Skiduma pilnslirce (1. Klases stikls) ar virzuli- aizbazni (halogénbutila
gumija), virzuli (plastmasas) un neriiséjosa térauda injekcijas adatu.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Lietot drikst tikai dzidru Skidumu bez dalinam.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pasas ievadit Ovitrelle drikst tikai atbilstos$i apmacTttas pacientes, kuram pieejams specialista padoms.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/165/007



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001.gada 02. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2006.gada 02. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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



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

1. ZALU NOSAUKUMS

Ovitrelle 250 mikrogrami skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 250 mikrogramus (atbilst aptuveni 6 500 SV) alfa
horiogonadotropina* (Choriogonadotropin alfa).

*rekombinants cilvéka horiogonadotropins, r-cHG, kas iegiits ar rekombinantas DNS tehnologijas
palidzibu no Kinas kamju olnicu (CHO) Stnam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

Skiduma pH ir 7,0 + 0,3, ta osmolalitate ir 250-400 mOsm/Kkg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ovitrelle ir paredzéts lietosanai $adu trauc&jumu arstésanai:

o Pieaugusam sievietém, kuram tiek veikta superovulacija pirms reproduktivo paligtehnologiju
(RP) izmantosanas, piemé&ram, in vitro apauglosanas (IVF): Ovitrelle ievada, lai ierosinatu
galigo folikulu nobrie$anu un luteinizéSanos péc folikulu augSanas stimulacijas.

o Pieaugusam sievietém ar anovulaciju vai ar oligoovulaciju: Ovitrelle ievada, lai ierosinatu
ovulaciju un luteinizaciju sievietém ar anovulaciju vai ar oligoovulaciju péc folikulu augsanas
stimulacijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana ar Ovitrelle javeic auglibas trauc&jumu arstésana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Devas

Maksimala deva ir 250 mikrogrami. Izmanto $adas dozéSanas shémas:

o Sievietém, kuram tiek veikta superovulacija pirms reproduktivo paligtehnologiju (RP)
izmanto$anas, pieméram, in vitro apauglosanas (IVF):

Vienu Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci (250 mikrogramus) injic€ 24-48 stundas pec p&dgjas

folikulu stimul&josa hormona (FSH) vai cilvéka menopauzala gonadotropina (cMG) preparata
ievadiSanas, t.i., kad sasniegta optimala folikulu augSanas stimulacija;
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o Sievietem ar anovulaciju vai oligoovulaciju:
Vienu Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci (250 mikrogramus) injic€ 24-48 stundas péc optimalas
folikulu augsanas stimulacijas sasniegSanas. Ovitrelle injicéSanas diena un nakama diena

pacientei ieteicama dzimumtuviba.

Ipasas populacijas

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Ovitrelle droSums, efektivitate un farmakokinétika, lietojot pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem, nav pieradita.

Pediatriskd populacija
Ovitrelle nav piemérots lietosanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Subkutanai lietosanai. Pasas ievadit Ovitrelle drikst tikai atbilstosi apmacitas pacientes, kuram
pieejams specialista padoms.
Ovitrelle paredzets tikai vienreizgjai lietosanai.

leteikumus par zalu ievadiSanu ar pildspalvveida pilnslirci skatit 6.6. apakSpunkta un kastite
ievietotaja ,,Lietosanas pamaciba”.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,
Hipotalama vai hipofizes audzgji,

Olnicu palielinasanas vai cista, kas nav saistita ar policistisko olnicu sindromu,

Nezinamas izcelsmes ginekologiska asinosana,

Olnicu, dzemdes vai kruSu dziedzeru karcinoma,

Akiiti tromboemboliski traucgjumi.

Ovitrelle nedrikst lietot pie stavokliem, kad nav iesp&jams sasniegt efektivu atbildes reakciju,
piemeram:

o primara olnicu mazspgja,

o dzimumorganu malformacijas, kas padara griitniecibu neiespgjamu,
o fibroidi dzemdes audzgji, kas padara griitniecibu neiesp&jamu,

o sievietém p&cmenopauzes perioda.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Visparéji ieteikumi

Pirms terapijas sakSanas japarbauda para augliba, ka arT vai nav iespgjamu kontrindikaciju
griitniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientei nav hipotireozes, virsnieru garozas mazspgjas,
hiperprolaktinémijas un hipofizes vai hipotalama audzgji, kas atbilstosi specifiski jaarste.

Nav iegiita kliniska pieredze par Ovitrelle izmantoSanu citu traucgjumu (piem&ram, dzeltena kermena

nepietieckamibas vai virieSa slimibu) arst€Sanai; tadel, sadu traucgjumu gadijuma Ovitrelle lietoSana
nav indicgta.
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Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinasanas noteikta apmera ir paredzama kontrol&tas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sievietém ar policistisku olnicu sindromu un ieprieksgja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Salidzinajuma ar olnicu palielinajumu bez komplikacijam OHSS ir stavoklis, kas var paradities
nopietnaka smaguma pakap€. Sindroma simptomi ir izteikts olnicu palielinajums, dzimumsteroidi ar
augstu seruma ltmeni un palielinata asinsvadu caurlaidiba, kas var izraistt Skidruma uzkraSanos védera
dobuma, pleiras dobuma un (retos gadijumos) perikarda dobuma.

Vieglas OHSS izpausmes gadijuma var tikt noverotas sapes védera, nepatikamas sajiitas védera un
v&dera uzpiiSanas, un palielinatas olnicas. Vid€ji smaga OHSS gadijuma iesp&jama arf slikta dusa,
vemsSana vai izmeklgSana ar ultraskanu var uzradit ascitu un izteiktu olnicu palielinajumu.

Smaga OHSS gadijuma ir novérojami tadi simptomi ka izteikta olnicu palielinaSanas, kermena masas
palielinasanas, aizdusa vai oligiirija. Kliniska noveértejuma var atklaties tadi simptomi ka hipovolémija,
asins sabiezesana, elektrolttu disbalanss, ascits, pleiras izsvidums vai akiita plausu funkcijas
pasliktinasanas. Loti retos gadijumos OHSS izpausmes var sarezgit olvadu nosiesana vai
trombemboliski procesi, piemeéram, plausu embolija, iSeémiskais insults vai miokarda infarkts.

Neatkarigi progresgjosa OHSS riska faktori ir neliels vecums, maza kermena masa, policistisku olnicu
sindroms, lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absoliitais estradiola [imenis seruma vai ar1
ta strauja paaugstinasanas un ieprieksgji saslimsanas gadijumi ar OHSS, liels skaits veidojoSos olnicu
folikulu un liels skaits oocitu, kas izgiiti RP ciklos.

Stingri ieverojot ieteiktas Ovitrelle devas un lietoSanas sheému, var mazinat olnicu hiperstimulacijas
risku. Lai agrini noteiktu riska faktorus, ieteicams veikt stimulacijas ciklu novérosanu, skengjot ar
ultraskanu, ka art noteikt estradiola Itmeni.

Ir pieradijumi, ka cHG ir biitiska nozime OHSS izraisiSana un gritniecibas laika sindroms var bt
smagaka pakape un ieilgt. Tapéc, ja ir noveroti olnicu hiperstimulacijas simptomi, ieteicams partraukt
cHG ievadiSanu, un pacientei ir ieteicams vismaz 4 dienas izvairities no dzimumsakariem vai izmantot
barjermetodes.

Ta ka OHSS var atri progresét (24 stundu laika) vai var paiet vairakas dienas, l1dz tas klust par
nopietnu medicinisku stavokli, pacientes ir janoveéro vismaz divas nedélas péc cHG lietosanas.

Viegls vai vidgji smags OHSS parasti izzad spontani. Ja noverots smags OHSS, tad arstéSanu ar
gonadotropinu ieteicams partraukt, un tad hospitaliz&t pacienti un sakt piemé&rotu arstésanu.

Vairakauglu griitnieciba

Pacienteém, kam tiek veikta ovulacijas ierosinasana, vairakauglu griitniecibas un vairaku bérnu
dzimSanas risks ir augstaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu apauglo$anas
gadijuma lielakoties dzimst dvini. Vairakauglu griitniecibas gadijuma, pasi ar lielu auglu skaitu, matei
un augliem ir paaugstinats nevélamu seku risks.

Lai mazinatu Tpasi liela auglu skaita vairakauglu gritniecibas risku, ieteicams rapigi novérot olnicu

atbildes reakciju. Pacientém, kam tiek veiktas RP procediiras, vairakauglu griitniecibas risks
galvenokart saistits ar nomainito embriju skaitu, to kvalitati un pacientes vecumu.
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Griutniecibas zaudé$ana

Griitniecibas zaud€Sanas sastopamiba, kas saistita ar spontano abortu vai abortu, ir lielaka pacientém,
kam veic folikulu augSanas stimuléSanu ovulacijas ierosinasanai vai RP, salidzinot ar dabisku
apauglosanu.

Ektopiska gritnieciba

Sievietém ar olvadu patologiju anamn&zg ir paaugstinats ektopiskas griitniecibas risks neatkarigi no ta,
vai griitnieciba iestajas spontani vai neauglibas arstéSanas rezultata. Ektopiskas griitniecibas izplatiba
pec RP apauglosanas ir lielaka neka vispargja populacija.

ledzimti defekti
Iedzimtu defektu sastopamibas biezums p&c RP izmantoSanas var buit nedaudz lielaks ka p&c dabiskas
apauglosanas. Tiek uzskatits, ka to izraisa atSkirigie vecaku raksturlielumi (piem., mates vecums,

spermas 1pasibas) un lielaks vairakauglu griitniecibas sastopamibas biezums.

Trombemboliski traucéjumi

Sievietem, kuras Sobrid slimo parslimojusas trombemboliju, vai sievietém ar visparigi atzitiem
trombembolisku traucgjumu riska faktoriem, piem&ram, pozitivu personigo vai gimenes anamnézi,
gonadotropinu terapija var saasinat §adus traucgumus vai palielinat to sastopamibas biezumu. STm
sievietém jaizverte gonadotroptnu lietosanas ieguvumi un riski. Tomer janem ar1 vera, ka pati
griitnieciba, ka ar1 OHSS, palielina trombembolisko traucg&jumu risku.

Reproduktivas sistémas audzgji

Ir bijusi zinojumi par olnicu un citiem reproduktivas sisteémas labdabigiem un laundabigiem audzgjiem
sievietém, kas neauglibas arst€Sanai sanémusas vairakus terapijas kursus. V&l nav pieradits, vai
arst€Sana ar gonadotropiniem paaugstina $o audz€ju rasanas risku neaugligam sievietem.

Mijiedarbiba ar seruma vai urina analizém

Lidz pat desmit dienam p&c ievadiSanas Ovitrelle var ietekmé&t seruma vai urina cHG imunologisko
noteikSanu, tap&c pastav iespgja iegiit pseidopozitivu griitniecibas testa rezultatu.

Pacienti par $o iespgjamibu jainforme.

Natrija saturs

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Specifiski mijiedarbibas pétijumi, kuri pétitu Ovitrelle un citu zalu mijiedarbibu, nav veikti, tomér
cHG terapijas laika nav noverota kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriuti

Gritnieciba

Ovitrelle lietoSanai gritniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobeZotu skaitu griitniecibam, kuru
laika tika lietotas §1s zales, neliecina par paaugstinatu malformaciju vai toksiskas ietekmes uz

augli/jaundzimuso raSanas risku. Reprodukcijas p&tijumi ar alfa horiogonadotropinu ar dzivniekiem
nav veikti (skatit 5.3. apaks$punktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams.
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BaroSana ar kraiti

Ovitrelle nav paredzgts lietoSanai baroSanas ar kriiti perioda. Dati par alfa horiogonadotropina
izdaliSanos piena nav pieejami.

Fertilitate

Ovitrelle ir paredzé&ts lietosanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ovitrelle neietekm@ vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

SalidzinoSos pétijumos, lietojot dazadas Ovitrelle devas, noverots, ka OHSS ir saistits ar Ovitrelle
lietoSanu atkariba no devas. OHSS novérots aptuveni 4% paciensu, kas arstetas ar Ovitrelle. Smags
OHSS noverots mazak neka 0,5% paciensu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums

Turpmak minétai sastopamibas biezuma terminologijai par pamatu izmantotas $adas definicijas: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz
< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sistémas traucejumi
Lotireti:  vieglas lidz smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot izsitumus, anafilaktiskas
reakcijas un Soku

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: galvassapes

Asinsvadu sistéemas traucéjumi
Lotireti:  trombembolija (gan saistita ar OHSS, gan nesaistita)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes veédera, védera uzptsanas, slikta disa, vemsana
Retak: nepatikamas sajiitas védera, caureja

Reproduktivas sistemas traucéjumi un krits slimibas
Biezi: viegls vai vidgji smags OHSS
Retak: smags OHSS

Vispareéji traucejumi un reakcijas ievadisanas vieta
Biezi: reakcijas injekcijas vieta

Zino$ana par iespéjamam 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 lugti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Nav zinamas Ovitrelle pardozesanas sekas. Tomer pastav iesp&jamiba, ka Ovitrelle pardozésana var
izraisit OHSS (skatit 4.4. apaks$punktu).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GAO08

Darbibas mehanisms

Ovitrelle ir medicinisks alfa horiona gonadotropina preparats, ko iegiist ar rekombinantas DNS
tehnologijas palidzibu. Aminoskabju seciba ir tada pati ka urina cHG. Horiona gonadotropins saistas
pie olnicu apvalka (un granulozo) §tinu transmembranu receptoriem, kur saistas ar1 luteiniz&josais
hormons — pie LH/HG receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Galvena farmakodinamiska darbiba sievietes organisma ir oocita meijozes atsakSana, folikula pliSana
(ovulacija), dzeltena kermena veidoSanas un progesterona un estradiola veidoSanas dzeltenaja
kerment.

Sievietes organisma horiona gonadotropins darbojas ka luteiniz&josa hormona aizstajgjs, kas ierosina
ovulaciju.

Ovitrelle lieto galigai folikulu nobrieSanas un agrinas luteinizacijas ierosinasanai p&c folikulu augSanu
veicino$u zalu lietoSanas.

Kliniska efektivitate un droSums

SalidzinoSos kliniskos p&tijumos 250 mikrogramu Ovitrelle devas ievadiSana, tikpat efektivi ka

5000 SV un 10 000 SV urina cHG, ierosinaja galigo folikulu nobrieSanu un agrinu luteinizaciju
reproduktivo paligtehnologiju izmantoSanas laika, ka arT tikpat efektivi ka 5 000 SV urina cHG

ierosingja ovulaciju.

Lidz $im cilvékam nav nov&rota antivielu veidosanas pret Ovitrelle. Atkartota Ovitrelle ievadiSana
pétita tikai virieSu kartas pacientiem. Kliniska izp&te sievietem RP un anovulacijas indikacijai
aprobezojas tikai ar vienu arst€Sanas ciklu.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c intravenozas ievadiSanas alfa horiogonadotropins izplatas arpussiinu Skidruma, eliminacijas
pusperiods ir apméram 4,5 stundas. Izkliedes tilpums Iidzsvara stavokli un kopgjais klirenss ir attiecigi
6 1 un 0,2 I/h. Nav nekadu noradijumu, ka alfa horiogonadotropins tiktu metaboliz&éts un izvadits

savadak neka endogénais cHG.

P&c subkutanas lieto$anas alfa horiogonadotropins tiek izvadits no organisma ar aptuveni 30 stundu
eliminacijas pusperiodu. Absolta biologiska pieejamiba ir aptuveni 40%.

Salidzinoss pétijums starp pulvera un skiduma formam paradija bioekvivalenci starp §tm divam
formam.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam. P&tijumi par kancerogénam ipasibam nav veikti.
Tas ir attaisnojami, nemot vera aktivas vielas olbaltumu dabu un negativos genotoksicitates testu
rezultatus.

Reprodukcijas pétijumi dzivniekiem nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mannits

Metionins

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Poloksamérs 188

Fosforskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétfjumu trikuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.
Zales pec atverSanas jaizlieto nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.

6.5. lepakojuma veids un saturs

3 ml kartridzs (I tipa stikls ar brombutila gumijas virzuli-aizbazni un gofrétu aluminija vacinu ar
brombutila gumiju), kas ievietots pildspalvveida pilnslircé. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 ml
Skiduma injekcijai.

lepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci un 2 injekcijas adatam (viena rezerves).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Skatit kastite ievietoto ,,LietoSanas pamacibu”.

Lietot drikst tikai dzidru Skidumu bez dalinam. Katru adatu un pildspalvveida piln§lirci izmantojiet
tikai vienu reizi.

Pasas ievadit Ovitrelle drikst tikai atbilstosi apmacitas pacientes, kuram pieejams specialista padoms.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/165/008

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001.gada 02. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2006.gada 02. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

Merck Serono S.A. Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
%170 Aubonne
Sveice

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstisanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

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 agenttiras timekla vietng.

D. NOSACviJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas 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:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi 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

KARBA AR 1 PILNSLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml $skidums injekcijam pilnslircé
choriogonadotropin alfa

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 250 mikrogramu (6 500 SV) alfa horiogonadotropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits, metionins, poloksamérs 188, fosforskabe (pH korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai),
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce ar 0,5 ml $kiduma injekcijai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Uzglabat originala iepakojuma. 30 dienas var uzglabat temperatira lidz 25°C,
Saja laika to nedrikst atkartoti ievietot ledusskapi. Ja Skidums nav izlietots $o 30 dienu laika, tas ir
jaiznicina.
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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

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

Niderlande
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/00/165/007
13. SERIJAS NUMURS
Lot
‘ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ovitrelle 250/0,5 mli

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

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml skidums injekcijam
choriogonadotropin alfa
Subkutanai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 mikrogrami/0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA AR 1 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Ovitrelle 250 mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
choriogonadotropin alfa

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 250 mikrogramu (aptuveni 6 500 SV) alfa horiogonadotropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats,
poloksamers 188, fosforskabe (pH korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai), tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce ar 0,5 ml §kiduma
2 injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

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

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/165/008

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ovitrelle 250 pildspalvveida pilnslirce

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

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Ovitrelle 250 mikrogrami $kidums injekcijam
choriogonadotropin alfa
Subkutanai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 mikrogrami/0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

28



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ovitrelle 250 mikrogrami/0,5 ml §kidums injekcijam pilnslircé
choriogonadotropin 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 launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Kas ir Ovitrelle un kadam nolukam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Ovitrelle lietoSanas

Ka lietot Ovitrelle

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ovitrelle

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ovitrelle un kadam noliikam tas/to lieto

Kas ir Ovitrelle

Ovitrelle satur zales, ko sauc par alfa horiogonadotropinu; tas ir izveidotas laboratorija, izmantojot
pasu rekombinantas DNS tehnologiju. Alfa horiogonadotropins ir lidzigs dabiskam organisma
hormonam, ko sauc par horiona gonadotropinu un kas ir iesaistits vairoSanas un auglibas procesos.

Kadam nolakam Ovitrelle lieto

Opvitrelle lieto kopa ar citam zalém:

2.

lai palidz&tu attistities un nobriest vairakiem folikuliem (kas katrs satur ol§tinu) sievietem,
kuram tiek izmantotas reproduktivas paligtehnologijas (procediira, kas var palidz&t Jums palikt
stavokl), piem., in vitro apauglosana (IVF — in vitro fertilisation). Lai veicinatu vairaku folikulu
augSanu, vispirms tiks ievadttas citas zales;

lai palidz&tu olsiinai atbrivoties no olnicas (ovulacijas ierosinasana) sievietém, kuram
neatbrivojas ol$iinas (anovulacija) vai atbrivojas parak maz olstnu (oligoovulacija). Folikulu
attistibas un nobrieSanas veicinasanai vispirms ievada citas zales.

Kas Jums jazina pirms Ovitrelle lietoSanas

Nelietojiet Ovitrelle sados gadijumos

ja Jums ir alergija pret alfa horiogonadotropinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu
sastavdalu.

ja Jums ir hipotalama vai hipofizes (abas ir smadzenu dalas) audzgjs.

ja Jums ir palielinatas olnicas vai arT neskaidras izcelsmes ar skidrumu pilditi dobumi olnicas
(olnicu cistas).

ja Jums ir neizskaidrojama asinoSana no maksts.

Ja Jums ir olnicu, dzemdes vai krits vézis.

ja Jums ir smags vénu iekaisums vai trombi vénas (akiiti trombemboliski traucgjumi).

ja Jums ir kadi trauc€jumi, kas parasti padara normalu griitniecibu neiesp&jamu, pieméram,
menopauze vai agrina menopauze (olnicu mazspgja), vai nepareiza dzimumorganu uzbive.
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Nelietojiet Ovitrelle, ja kads no iepriek§ minétajiem punktiem attiecas uz Jums. Neskaidribu gadijuma
pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstéSanas uzsaksanas arstam ar pieredzi neauglibas problému arst€Sana japarbauda Jiisu un
partnera augliba.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales var palielinat OHSS risku. ST sindroma gadijuma attistas parak daudz folikulu, kas parvérsas
par lielam cistam.

Ja Jums paradas sapes védera lejasdala, strauji pieaug svars, ir slikta diiSa vai vemsSana, vai apgriitinata
elposana, neinjicgjiet sev Ovitrelle un nekavgjoties konsult&jieties ar arstu (skatit 4. punktu). Ja Jums
attistisies OHSS, Jums var ieteikt vismaz Cetras dienas izvairities no dzimumtuvibas vai lietot
kontracepcijas barjermetodes.

specialisti (t.i., parbauda estradiola [Tmeni asinis un veic ultraskanas izmekl&jumus).

Vairakauglu grutnieciba un/vai iedzimti defekti

Lietojot Ovitrelle, pastav lielaks risks, ka Jums attistisies gritnieciba ar vairak neka vienu bérnu
(vairakauglu griitnieciba, parasti dvini), salidzinot ar dabisku apaugloSanos. Vairakauglu griitnieciba
var izraisit komplikacijas Jums un bérniem. Izmantojot reproduktivas paligtehnologijas, vairakauglu
gritniecibas risks ir saistits ar Jisu vecumu, dzemdg ievietoto apaugloto ol$tinu vai embriju kvalitati
un skaitu. ledzimtu defektu iesp&jamibu var palielinat arT vairakauglu gritniecibas un specifiski para
ar auglibas problémam raditaji (piem., vecums).

Vairakauglu griitniecibas risks mazinas, ja Jusu arst€Sanu visa cikla laika riipigi uzrauga specialisti
(t.i., parbauda estradiola Itmeni asinis un veic ultraskanas izmekl&umus).

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievietem ar bojatiem olvadiem (caurulites, kuras nogada ol$tinu no olnicas Iidz dzemdei), griitnieciba
var attistities arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba). Tadel arstam agrini javeic izmekl€Sana ar
ultraskanu, lai izslégtu iesp&jamu arpusdzemdes griitniecibu.

Spontanie aborti

Olstnu iegt$anai izmantojot reproduktivas paligtehnologijas vai olnicu stimulaciju, pastav lielaks
spontana aborta risks neka sievietém, kuram netiek veiktas $adas procediiras.

Asins recéSanas problémas (trombemboliski notikumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem kaja vai plausas kadreiz ir bijusi trombi vai ir bijusi
sirdslekme vai insults, pirms Ovitrelle lietosanas konsultgjieties ar arstu. Ovitrelle terapijas laika
nopietnu trombu problému dé| Jis varat biit augstaka riska ITmena grupa vai trombu stavoklis var
pasliktinaties.

Dzimumorganu audzéji

Ir bijusi zinojumi par labdabigiem un Jaundabigiem audzgjiem olnicas un citos dzimumorganos
sievietem, kuras neauglibas arst€Sanai san€musas vairakus zalu kursus.
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Griutniecibas testi

Ja desmit dienu laika p&c Ovitrelle lietoSanas Jiis veicat griitniecibas testu, izmantojot serumu vai
urinu, JUs varat iegiit viltus (nepareizi) pozitivu rezultatu. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar savu
arstu.

Bérni un pusaudzi

Ovitrelle nav paredzgts lietoSanai bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Ovitrelle

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Gritnieciba un baro$ana ar kriti

Nelietojiet Ovitrelle, ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti.
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka Ovitrelle ietekm@s sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ovitrelle satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ovitrelle

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

Cik daudz lietot

o Ieteicama deva ir 1 pilnslirce (250 mikrogrami/0,5 ml), kas tiek ievadita viena injekcijas reizg.
o Arsts jums precizi paskaidros, kad zales jainjicé.

Zalu lietoSana

o Ovitrelle paredzets subkutanai lieto$anai; tas nozimég, ka to ievada, veicot injekciju zem adas

o Pilnslirce paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai. Drikst ievadit tikai dzidru Skidumu bez
redzamam dalinam.

o Jasu arsts vai medicinas masa paradis, ka lietot Ovitrelle pilnSlirci zalu injekcijai.

o Injicgjiet Ovitrelle, ka Jums macTjis arsts vai medicinas masa.

o P&c injekcijas drosa veida likvidgjiet izmantoto §lirci.

Ja ievadat Ovitrelle pati, liidzu, rupigi izlasiet $os noradijumus:

1.  Nomazgajiet rokas. Ir svarigi, lai jisu rokas un visi izmantotie priekSmeti btitu pec iesp€jas
tiraki.
2. Sagatavojiet visu nepieciesamo. Lidzu, atcerieties, ka iesainojuma nav spirta salvesu. Atrodiet

tiru virsmu, kur visu novietot:
- divas spirta salvetes,
- vienu pilnslirci, kas satur medikamentu.
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3. Injekcija:
|

- Nekavégjoties injicgjiet Skidumu. Arsts vai medicinas masa biis jums
| jﬂ' jau ieteikusi, kur injicet (pieméram, veédera, augsstilbu virspusg).

Notiriet izveleto apvidu ar spirta salveti. Stingri sanemiet adu un ar
Sautrinu mesSanai lidzigu kustibu ieduriet adatu 45° Iidz 90° lenk.
Injicgjiet zem adas ka jums macits. Nedrikst injicet tieSi véna.
Ievadiet skidumu, 1€nam spiezot virzuli. Dariet to tik lenam, lai
ievadttu visu skidumu. Uzreiz péc tam izvelciet adatu un ar aplveida
kustibu notiriet adu ar spirta salveti.

ERRER

4. Izniciniet visus izmantotos priekSmetus:
Kad esat pabeigusi injekciju, nekavgjoties izmetiet tukso §lirci Ipasa asiem priekSmetiem
paredzeta konteinera. Neizlietotais Skidums jaizle;j.

Ja esat lietojusi Ovitrelle vairak neka noteikts

Ovitrelle pardozgSanas izpausme nav zinama, tomer pastav olnicu hiperstimulacijas sindroma (OHSS)
raSanas iespé€ja, kas aprakstits 4. punkta.

Ja esat aizmirsusi lietot Ovitrelle
Ja esat aizmirsusi lietot Ovitrelle, lidzu, konsultgjieties ar arstu, tiklidz to ieverojat.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Partrauciet lietot Ovitrelle un nekavéjoties apmeklg€jiet arstu, ja noverojat kadu no turpmak

minétajam nopietnajam blakusparadibam — iespéjams, Jums ir nepiecieSama neatlickama
arstesana:

o alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi, atrs vai neregulars pulss, méles un rikles pietikums,
SkaudiSana, s€kSana vai nopietni elpoSanas traucgjumi attistas loti reti (var skart lidz 1 cilvéku no
10 000);

o sapes vedera lejasdala, védera uzptsanas vai nepatikamas sajiitas védera kopa ar sliktu dasu vai

vems$anu var bt olnicu hiperstimulacijas sindroma (OHSS) simptomi. Tie var liecinat, ka
olnicas parak spécigi reagéjusas uz arstéSanu un ir izveidojusas lielas olnicu cistas (skatit ari
2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms™). ST blakusparadiba attistas biezi (var skart lidz
1 cilvéku no 10);

o OHSS var bt smags ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina veidosanos, svara
pieaugumu, apgriitinatu elpo$anu un $kidruma uzkrasanos védera dobuma vai kriidu kurvi. ST
blakusparadiba attistas retak (var skart lidz 1 cilvéku no 100);

o nopietni asinsreces traucgumi (trombemboliski traucgjumi), dazkart bez OHSS attistas, loti reti.
S1 blakusparadiba var izraisit sapes kraisu kurvi, elpas trikumu, insultu vai sirdslékmi (skatit arT
2. punktu ,,Asins recé$anas traucg&jumi”).

Citas blakusparadibas
Biezi (var skart I1dz 1 cilvéku no 10)

o galvassapes;
o vietgja reakcija injekcijas vieta, piemeram, sapes, apsartums vai pietikums.
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Retak (var skart Iidz 1 cilvéku no 100)
o caureja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ovitrelle

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C). Uzglabat originala iepakojuma. Ovitrelle 250 mikrogrami §kidumu
injekcijam 30 dienas var uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C), $aja laika to nedrikst atkartoti
ievietot ledusskapi. Ja Skidums nav izlietots So 30 dienu laika, tas ir jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ovitrelle satur

o Aktiva viela ir alfa horiogonadotropins, kas iegiits, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

o Katra pilnslirce satur 250 mikrogramus / 0,5 ml (atbilst 6 500 SV).

. Citas sastavdalas ir mannits, metionins, poloksamérs 188, fosforskabe, natrija hidroksids, iidens
injekcijam.

Ovitrelle aréjais izskats un iepakojums

Ovitrelle ir skidums injekcijam.
Iepakojuma ir 1 pilnslirce.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niderlande
RazZotajs

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Ovitrelle 250 mikrogrami $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
choriogonadotropin 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 launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Kas ir Ovitrelle un kadam nolukam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Ovitrelle lietoSanas

Ka lietot Ovitrelle

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ovitrelle

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ovitrelle un kadam noliikam tas/to lieto

Kas ir Ovitrelle

Ovitrelle satur zales, ko sauc par alfa horiogonadotropinu; tas ir izveidotas laboratorija, izmantojot
pasu rekombinantas DNS tehnologiju. Alfa horiogonadotropins ir lidzigs dabiskam organisma
hormonam, ko sauc par horiona gonadotropinu un kas ir iesaistits vairoSanas un auglibas procesos.

Kadam nolukam Ovitrelle lieto

Ovitrelle lieto kopa ar citam zalém:

2.

lai palidz&tu attistities un nobriest vairakiem folikuliem (kas katrs satur ol$iinu) sievietem,
kuram tiek izmantotas reproduktivas paligtehnologijas (procedira, kas var palidz&t Jums palikt
stavoklT), piem., in vitro apauglosana (IVF — in vitro fertilisation). Lai veicinatu vairaku folikulu
augSanu, vispirms tiks ievaditas citas zales;

lai palidz&tu ol$uinai atbrivoties no olnicas (ovulacijas ierosinasana) sievietém, kuram
neatbrivojas ol$tinas (anovulacija) vai atbrivojas parak maz olsiinu (oligoovulacija). Folikulu
attistibas un nobrieSanas veicinasanai vispirms ievada citas zales.

Kas Jums jazina pirms Ovitrelle lietoSanas

Nelietojiet Ovitrelle $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret alfa horiogonadotropinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu
sastavdalu.

ja Jums ir hipotalama vai hipofizes (abas ir smadzenu dalas) audzgjs.

ja Jums ir palielinatas olnicas vai arT neskaidras izcelsmes ar skidrumu pilditi dobumi olnicas
(olnicu cistas).

ja Jums ir neizskaidrojama asinoSana no maksts.

Ja Jums ir olnicu, dzemdes vai kriits vézis.

ja Jums ir smags veénu iekaisums vai trombi vénas (akiiti trombemboliski traucgjumi).

ja Jums ir kadi trauc€jumi, kas parasti padara normalu gritniecibu neiesp&jamu, pieméram,
menopauze vai agrina menopauze (olnicu mazspgja), vai nepareiza dzimumorganu uzbiive.
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Nelietojiet Ovitrelle, ja kads no iepriek§ minétajiem punktiem attiecas uz Jums. Neskaidribu gadijuma
pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstéSanas uzsaksanas arstam ar pieredzi neauglibas problému arst€Sana japarbauda Jiisu un
partnera augliba.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales var palielinat OHSS risku. ST sindroma gadijuma attistas parak daudz folikulu, kas parvérsas
par lielam cistam.

Ja Jums paradas sapes védera lejasdala, strauji pieaug svars, ir slikta diiSa vai vemsSana, vai apgriitinata
elposana, neinjicgjiet sev Ovitrelle un nekavgjoties konsult&jieties ar arstu (skatit 4. punktu). Ja Jums
attistisies OHSS, Jums var ieteikt vismaz Cetras dienas izvairities no dzimumtuvibas vai lietot
kontracepcijas barjermetodes.

specialisti (t.i., parbauda estradiola [Tmeni asinis un veic ultraskanas izmeklgjumus).

Vairakauglu grutnieciba un/vai iedzimti defekti

Lietojot Ovitrelle, pastav lielaks risks, ka Jums attistisies gritnieciba ar vairak neka vienu bérnu
(vairakauglu griitnieciba, parasti dvini), salidzinot ar dabisku apauglosanos. Vairakauglu griitnieciba
var izraisit komplikacijas Jums un bérniem. Izmantojot reproduktivas paligtehnologijas, vairakauglu
gritniecibas risks ir saistits ar Jisu vecumu, dzemdg ievietoto apaugloto ol§iinu vai embriju kvalitati
un skaitu. ledzimtu defektu iesp&jamibu var palielinat ar1 vairakauglu gritniecibas un specifiski para
ar auglibas problémam raditaji (piem., vecums).

Vairakauglu griitniecibas risks mazinas, ja Jiisu arstéSanu visa cikla laika rlipigi uzrauga specialisti
(t.i., parbauda estradiola ITmeni asinis un veic ultraskanas izmekl&umus).

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievietem ar bojatiem olvadiem (caurulites, kuras nogada ol$tinu no olnicas Iidz dzemdei), griitnieciba
var attistities arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba). Tadel arstam agrini javeic izmekl€Sana ar
ultraskanu, lai izslégtu iesp&jamu arpusdzemdes griitniecibu.

Spontanie aborti

Olstnu iegt$anai izmantojot reproduktivas paligtehnologijas vai olnicu stimulaciju, pastav lielaks
spontana aborta risks neka sievietém, kuram netiek veiktas $adas procediiras.

Asins recéSanas problémas (trombemboliski notikumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem kaja vai plausas kadreiz ir bijusi trombi vai ir bijusi
sirdslekme vai insults, pirms Ovitrelle lietosanas konsultgjieties ar arstu. Ovitrelle terapijas laika
nopietnu trombu problému dé| Jis varat biit augstaka riska ITmena grupa vai trombu stavoklis var
pasliktinaties.

Dzimumorganu audzéji

Ir bijusi zinojumi par labdabigiem un Jaundabigiem audzgjiem olnicas un citos dzimumorganos
sievietem, kuras neauglibas arst€Sanai san€musas vairakus zalu kursus.
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Griutniecibas testi

Ja desmit dienu laika p&c Ovitrelle lietoSanas Jiis veicat griitniecibas testu, izmantojot serumu vai
urinu, Jiis varat iegiit viltus (nepareizi) pozitivu rezultatu. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar savu
arstu.

Bérni un pusaudzi

Ovitrelle nav paredzgts lietoSanai bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Ovitrelle

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Gritnieciba un baro$ana ar kriti

Nelietojiet Ovitrelle, ja Jiis esat grutniece vai barojat bernu ar kruti.
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka Ovitrelle ietekm@s sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ovitrelle satur natriju

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

3. Ka lietot Ovitrelle

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

Cik daudz lietot

o Ieteicama deva ir 1 pildspalvveida pilnslirce (250 mikrogrami/0,5 ml), ko ievada viena injekcija.
o Arsts jums precizi paskaidros, kad zales jainjicg.

Zalu lietoSana

Ja ievadat Ovitrelle pati, lidzu, rupigi izlasiet un ieverojiet ,,LietoSanas pamaciba”.

Ovitrelle paredzets ievadit, veicot injekciju zem adas (subkutani).

Katra pildspalvveida pilnslirce paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Jasu arsts vai medicinas masa paradis, ka lietot Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci zalu injekcijai.

P&c injekcijas drosa veida likvidgjiet izmantoto adatu un izmetiet pildspalvveida pilnslirci.
Ja esat lietojusi Ovitrelle vairak neka noteikts

Ovitrelle pardozesanas izpausme nav zinama, tomer pastav olnicu hiperstimulacijas sindroma (OHSS)
rasanas iespé&ja, kas aprakstits 4. punkta.

Ja esat aizmirsusi lietot Ovitrelle
Ja esat aizmirsusi lietot Ovitrelle, 1adzu, konsultgjieties ar arstu, tiklidz to ieverojat.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.
Partrauciet lietot Ovitrelle un nekavejoties apmeklgjiet arstu, ja novérojat kadu no turpmak

minétajam nopietnajam blakusparadibam — iesp€jams, Jums ir nepiecieSama neatliekama
arsteSana:

° alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi, atrs vai neregulars pulss, méles un rikles pietikums,
Skaudi$ana, s€kSana vai nopietni elposanas trauc&jumi attistas loti reti (var skart 1idz 1 cilvéku no
10 000);

o sapes vedera lejasdala, védera uzpiisanas vai nepatikamas sajitas védera kopa ar sliktu diisu vai

vemsanu var biit olnicu hiperstimulacijas sindroma (OHSS) simptomi. Tie var liecinat, ka
olnicas parak spécigi reaggjusas uz arstéSanu un ir izveidojusas lielas olnicu cistas (skatit ari
2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms™). ST blakusparadiba attistas biezi (var skart lidz
1 cilvéku no 10);

o OHSS var bt smags ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina veidoSanos, svara
pieaugumu, apgriitinatu elposanu un $kidruma uzkrasanos védera dobuma vai kriisu kurvi. ST
blakusparadiba attistas retak (var skart 1idz 1 cilvéku no 100);

o nopietni asinsreces traucgumi (trombemboliski traucgjumi), dazkart bez OHSS attistas, loti reti.
S1 blakusparadiba var izraisit sapes kriidu kurvi, elpas trikumu, insultu vai sirdslekmi (skatit arf
2. punktu ,,Asins recéSanas traucgjumi”).

Citas blakusparadibas
Biezi (var skart I1dz 1 cilveku no 10)
o galvassapes;

o vietgja reakcija injekcijas vieta, piem&ram, sapes, apsartums vai pietikums.

Retak (var skart I1dz 1 cilvéku no 100)
o caureja.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ovitrelle

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Nelietojiet Ovitrelle, ja pamanat bojajuma pazimes, ja Skidrums satur dalinas vai nav dzidrs.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ovitrelle satur

o Aktiva viela ir alfa horiogonadotropins, kas iegfits ar rekombinantas DNS tehnologijas
palidzibu.

o Katras pildspalvveida pilnslirces 0,5 ml satur 250 mikrogramus alfa horiogonadotropina (atbilst
aptuveni 6 500 starptautiskajam vienibam, SV).

o Citas sastavdalas ir mannits, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija
dihidrogénfosfata monohidrats, poloksamérs 188, fosforskabe (pH korekcijai), natrija hidroksids
(pH korekcijai) un tidens injekcijam.

Ovitrelle aréjais izskats un iepakojums

o Ovitrelle ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens skidrums injekcijai pildspalvveida pilnslircé.

o Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 ml skiduma.

o Tas ir pieejams iepakojumos ar 1 pildspalvveida pilnslirci un 2 injekcijas adatam (viena
rezerves).

Registracijas apliecibas ipasnieks

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

Razotajs

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 1-70026 Modugno (Bari), Italija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

5 Ovitrelle 250 mikrogrami
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Choriogonadotropin alfa

Svariga informacija par Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci

Pirms Ovitrelle pildspalvveida pilnslirces lietosanas, liidzu, izlasiet lietoSanas pamacibu un
lietoSanas instrukciju.

Vienmer ieverojiet visus noradijumus $aja lietoSanas pamaciba un tos kurus san€mat apmacibas
laika, kuru nodrosinaja Jusu veselibas apriipes sniedzgjs, jo Sie noradijumi var atskirties no Jiisu
ieprieksgjas pieredzes. ST informacija laus novérst nepareizu arsté$anu vai inficg$anos péc

adatas diiriena, vai savainoSanos ar saplisusu stiklu.

o Ovitrelle pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta tikai subkutanas injekcijas veiksanai.

o Ovitrelle pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta tikai vienreiz&jai lietoSanai.

o Katra Ovitrelle pildspalvveida pilnslirces iepakojuma ir viena adata injekcijai un viena rezerves
adata.

o Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci drikst izmantot tikai tad, ja veselibas apripes specialists ir

apmacijis Jis, ka to pareizi lietot.
. Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét!

Nedodiet pildspalvveida pilnslirci un/vai adatas lietot citam cilvékam.

Nelietojiet Ovitrelle pildspalvveida piln§lirci, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo tas var
izraisit savainojumu.

IepaziSanas ar Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci

Adata*: Nonemama
—— 1 adata
, * /— NopléSamais
Adatas argjais é / Eos|égs
vacing lek$éjais adatas
aizsargs Devas
Devas kontroles |eststclzznas
Vitnotais lodzing
adatas |

Virzulis

. . savienotajs
Pildspalvveida

pilnslirce:

. . Rezervuara
Pildspalvveida turétajs
pilnslirces vacins

*Tikai ilustrativiem noldkiem. Komplekta esos$a adata var izskatities nedaudz citadak.
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1. darbiba. Piederumu apkopoSana

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

Sagatavojiet labi apgaismotu, tiru vietu uz Iidzenas virsmas,
piem&ram, galdu vai leti.

Jums bis nepieciesams arT (nav ieklauts iepakojuma):
e gpirta salvete un konteiners, kas paredzets aso priekSmetu
izmeSanai (1. attels).

Riipigi nomazgajiet rokas ar fideni un ziep€m un nosusiniet tas
(2. attéls).

Ar roku iznemiet Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci no
iepakojuma.

Nelietojiet nekadus instrumentus, jo to izmanto$ana var sabojat
pildspalva pilnslirci.

1.5.

1.6.

Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirces nosaukums ir
Ovitrelle.

Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces
markejuma (3. attls).

Nelietojiet Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci, ja ir beidzies deriguma termins$ vai ja uz pildspalvveida
pilnslirces nav uzraksts Ovitrelle.

2. darbiba. Sagatavosanas injekcijai

2.1.
2.2.

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu (4. attels).
Parbaudiet, vai zales ir caurspidigas, bezkrasainas I1dz gaisi
dzeltenas un nesatur dalinas.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir mainijusas krasu
vai ir dulkainas, jo tas var izraisit infekciju.

Izvelieties injekcijas vietu:

2.3.

2.4.

Jusu veselibas apriipes sniedz&jam ir Jums japarada
lietojamas injekcijas vietas védera apvidi (5. att€ls).
Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.

Neaiztieciet un nenosedziet notirito adu.

3. darbiba. Adatas pievienosana

4. att.

5. att.

3.1.

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

Panemiet jaunu adatu. Lietojiet tikai vienu no vienreizgjas
lietosanas adatam, kas ieklautas iepakojuma.

Parbaudiet, vai adatas argjais vacins nav bojats.

Stingri satveriet adatas argjo vacinu.

Parbaudiet, vai nopléSamais noslégs uz argja adatas vacina
nav bojats vai valigs un vai nav beidzies deriguma termins.
(6. attéls).

Nopl&siet noplésamo noslegu (7. attels).
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Nelietojiet adatu, ja ta ir bojata, beidzies deriguma termins vai ja adatas argjais vacin$ vai noplésamais
noslégs ir bojats vai valigs. Lietojot adatas, kuram beidzies deriguma termins, vai adatas ar bojatu
nopléSamo noslégu vai adatas argjo vacinu, var izraisit infekciju. Izmetiet to konteinera, kas paredz&ts
aso priek§metu izmeSanai un izmantojiet otru iepakojuma ieklauto adatu.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.
3.6. Uzskruvgjiet adatas arjo vacinu uz Ovitrelle

pildspalvveida pilnslirces vitnota adatas savienotaja, lidz
sajutat nelielu pretestibu (8. att€ls).

Nepieskruvejiet adatu parak ciesi; to var biit griiti nonemt pec
injekcijas.

3.7. Nonemiet adatas ar&jo vacinu, uzmanigi to pavelkot
(9. attéls).

3.8. Nolieciet to mala, lai vélak izmantotu velreiz (10. attgls).

Neizmetiet argjo adatas vacinu, jo tas nover§ savainojumu ar
adatu un infekciju, atvienojot adatu no pildspalvveida pilnslirces.

3.9. Turiet Ovitrelle pildspalvveida pilnslirci ar adatu augsu
(11. attels).

3.10. Uzmanigi nonemiet un izmetiet iek$€jo adatas aizsargu
(12. attels).

Nelieciet ieks&jo aizsargu atpakal uz adatas, jo tas var izraisit savainojumus ar adatu un infekciju.

3.11. Uzmanigi verojiet, vai adatas gala paradas siks(-i) Skidruma piliens(-i) (13. att&ls).

Ja Tad
Redzat siku Parejiet uzreiz uz 4. darbibu:
Skidruma pilienu | lestatiet devu uz 250.

Adatas gala vai ta | Rikojieties atbilstosi
tuvuma piliens noradijumiem talak eso$aja
nav redzams sadala, lai izvaditu no
sistémas gaisu.

13. att.
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Ja lietojot jaunu pildspalvveida pilnslirci, neredzat nelielu(s) Skidruma pilienu(s) adatas gala vai ta
tuvuma:

14. att.

1. Viegli pagrieziet devas iestatiSanas pogu uz prieksu, Iidz devas kontroles lodzina redzams
punkts (e) (14. attéls).
e Jis varat pagriezt devas iestatiSanas pogu atpakal, ja pagriezat to talak par punktu (e).

15. att. 16. att. 17. att.

2. Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu.

3. Viegli ar pirkstu piesitiet rezervuaram (15. att&ls).

4 Lidz galam nospiediet devas iestatiSanas pogu. Adatas gala ir japaradas nelielam skidruma
pilienam (16. attels)*.

5. Parliecinieties, ka devas kontroles lodzina paradas “0” (17. attéls).

*Piezime: Ja neredzat Skidrumu, varat atsakt no 1. darbibas (3aja sadala) tikai vél vienu reizi. Ja ar1
otro reizi nav redzams neliels $kidruma piliens, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.

4. darbiba. Devas iestatiSana uz 250

4.1. Viegli pagrieziet devas iestatiSanas pogu uz prieksu, 1idz devas kontroles lodzina redzams
“25099'
e Griezot, devas kontroles lodzina tiks radita taisna @
Iinija, Iidz var&siet nolasit skaitli “250” (18. attéls).
Nespiediet un nevelciet devas iestatianas pogu, kamér to
griezat.

-

18. att.

42



4.2. Pirms parejiet uz 5. darbibu talak, parbaudiet, vai devas
kontroles lodzina ir att€lots “250” (19. att&ls).

Ja Jums nepiecieSama palidziba, sazinieties ar veselibas apriipes
sniedzgju. 19. att. 250

5. darbiba. Devas injicéSana

5.1. Leénam iespiediet adatu ada lidz galam (20. attéls).

5.2.  Novietojiet 1kski devas iestatiSanas pogas vidi. Lénam
nospiediet uz leju devas pogu cik talu iesp&jams un
turiet to, [idz visa deva ir injicéta (21. attels).

5.3. Turiet devas pogu nospiestu uz leju vismaz 5 sekundes,
pirms iznemat adatu no adas (22. attéls).

e Devas skaitlis, kas att€lots devas kontroles lodzina,
atkal atgriezisies uz “0”.

e Pé&c vismaz 5 sekundem iznemiet adatu ara no adas,
vienlaikus turot nospiestu uz leju devas iestatiSanas
pogu (23. attéls).

o Kad adata ir iznemta no adas, atlaidiet devas
iestatiSanas pogu.

Neatlaidiet devas pogu, kamér adata nav iznemta no adas.

6. darbiba. Adatas nonems$ana péc injekcijas

6.1. Novietojiet argjo adatas vacinu uz lidzenas virsmas.

24. att.
6.2.  Ar vienu roku stingri turiet Ovitrelle pildspalvveida

pilnslirci un ieslidiniet adatu argja adatas vacina
(24. attels).

6.3. Turpiniet spiest adatu, kurai virsii ir vacins, pret cietu
virsmu, 11dz dzirdat klikski (25. attgls).

6.4. Satveriet argjo adatas vacinu un atskriivgjiet adatu,
griezot to pretgja virziena (26. attels).

6.5. Izmetiet izlietoto adatu drosa veida konteinera, kas
paredzets aso priekSmetu izmesSanai (27. attels).
Rikojieties ar adatu uzmanigi, lai nesavainotos ar to.

Nelietojiet lietotu adatu velreiz un nedodiet to citiem cilvékiem.  26. att. 27. att.
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7. darbiba. Péc injicéSanas

7.1. Parliecinieties, ka esat ievadijusi visu devu.

e  Parliecinieties, ka devas kontroles lodzina ir 4
attelota “0” (28. attéls).

28. att.
Ja devas kontroles lodzina ir att€lota “0”, Jis esat ievadijusi visu devu.
Ja devas kontroles lodzina nav att€lota “0”, sazinieties ar veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgju.

Neméginiet veikt injekciju otrreiz.

8. darbiba. Ovitrelle pildspalvveida pilnslirces likvidésana

Svarigi! Komplektacija ieklauta Ovitrelle pildspalvveida pilnslirce un adatas ir paredz&tas
tikai vienreizgjai lietosanai.

8.1. Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu
(29. attels).

29. att.

8.2. Vaicajiet veselibas apriipes specialistam, ka atbrivoties
no tuksas Qvitrelle pildspalvveida piln§lirces.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.

Si lietosanas pamaciba pedgjo reizi parskatita:
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