I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml §kidums injekcijam

Viena vairaku devu pildspalvveida pilnslirce nodroSina 12 mikrogramus delta folitropina* (follitropin
delta) 0,36 ml skiduma.

REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml $kidums injekcijam
Viena vairaku devu pildspalvveida pilnslirce nodroSina 36 mikrogramus delta folitropina* (follitropin
delta) 1,08 ml §kiduma.

REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml $kidums injekcijam
Viena vairaku devu pildspalvveida pilnslirce nodroSina 72 mikrogramus delta folitropina* (follitropin
delta) 2,16 ml skiduma.

Viens ml $kiduma satur 33,3 mikrogramus delta folitropina*
* Rekombinéts cilvéka folikulstimul&josais hormons (FSH), kas ar rekombin&to DNS tehnologiju
palidzibu iegtts no cilvéka stnu Iinijas (PER.C6).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (injekcijai).

Dzidrs un bezkrasains skidums, pH Iimenis 6,0-7,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Kontrol&ta olnicu stimulacija daudzu folikulu attistibai sievietém, kas piedalas tados maksligas
apauglosanas procediiru (assisted reproductive technologies — ART) ciklos ka apauglosana in vitro (in
vitro fertilisation — IVF) vai spermatozoida injekcija ol$tinas citoplazma (intracytoplasmic sperm
injection — ICSI).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze auglibas problému arstesana.

Devas

REKOVELLE devas ir individualas katrai pacientei un meérke uz olnicu atbildreakciju, kas ir saistita
ar labveligu droSuma/efektivitates profilu, proti, mérke sasniegt adekvatu atgiito oocttu skaitu un
mazinat iejauksanos, lai novérstu olnicu hiperstimulacijas sindromu (ovarian hyperstimulation
syndrome — OHSS). REKOVELLE dozé mikrogramos (ng) (skatit 5.1. apak$punktu). REKOVELLE
devu rezims ir specifisks, devu mikrogramos nevar izmantot citu gonadotropinu dozés$ana.



Individuala dienas deva pirmajam arst€Sanas ciklam tiks noteikta, par pamatu nemot sievietes
anti-Millera hormona (AMH) koncentraciju seruma un vinas kermena masu. Deva nosakama péc
nesenas AMH noteik3anas (t. i., ped&jos 12 ménesos), m&rTjumam jabit veiktam ar $adu diagnostisko
testu: Roche raZzoto ELECSYS AMH Plus imiinanalizi (t.i. analize, ko izmanto kliniskas attistibas
pétfjumos), vai ari Beckman Coulter razoto ACCESS AMH Advanced vai Fujirebio raZzoto
LUMIPULSE G AMH (skatit 4.4. apak$punktu). Individuala dienas deva jauztur nemainiga visa
stimulacijas perioda. Sievietem, kuru AMH koncentracija <15 pmol/l, dienas deva neatkarigi no
kermena masas ir 12 mikrogrami. Sievieteém, kuru AMH >15 pmol/l, dienas deva samazinas par 0,19
11dz 0,10 mikrogramiem/kg, pieaugot AMH koncentracijai (1. tabula). Deva janoapalo 1idz tuvakajiem
0,33 mikrogramiem, lai atbilstu doz&Sanas skalai uz injektora. Maksimala dienas deva pirmajam
arstésanas ciklam ir 12 mikrogrami.

Aprekinot REKOVELLE devu, kermena masa jameéra bez apaviem un virsdrébém tiesi pirms
stimulacijas saksanas.

1. tabula. DozéSanas reZzims

AMH (pmol/l) | <15 | 15-16 17 18 1920 2122 2324 2527 2832 3339 >40

Fikseta 12 10,19 0,18 0,17 0,26 0,15 0,14 0,13 0,12 0,11 0,10
REKOVELLE
dienas deva Hg Hg/kg

AMH koncentracija izsakama pmol/l un noapalojama lidz tuvakajam veselajam skaitlim. Ja AMH
koncentracija izteikta ng/ml, pirms lietoSanas koncentracija japarveido pmol/l, reizinot ar 7,14
(ng/ml x 7,14 = pmoll/l).

pg: mikrogrami

Potenciali augstas atbildreakcijas pacientes (pacientes ar AMH >35 pmol/l) nav pétitas protokola, kur
izmanto lejupregulaciju ar GnRH agonistu.

Arstesanas ar REKOVELLE uzsaksanas laiks atkarigs no izmantota protokola tipa:
- protokola, kur izmanto gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) antagonistu, arsté$ana ar
REKOVELLE jasak 2. vai 3. diena péc menstrualas asinosanas sakuma,;
- protokola, kur izmanto lejupregulaciju ar GnRH agonistu, arstésana ar REKOVELLE jasak
apméram 2 nedglas p&c agonista lietoSanas sakuma.

ArstéSana jaturpina Iidz bridim, kad sasniegta adekvata folikulu attistiba (>3 folikuli >17 mm), kas
vid&ji notiek arstéSanas devitaja vai desmitaja diena (diapazons no 5 lidz 20 dienam). GnRH agonista
izraisttas hipofizes desensibilizacijas gadijuma var biit nepiecieSama ilgaka stimulacija un tade] lielaka
kopgja REKOVELLE deva, lai sasniegtu adekvatu folikulu atbildreakciju. Lai veicinatu galigo
folikulu nobrieSanu, tiek ievadita viena injekcija ar 250 mikrogramiem rekombingta cilvéka horiona
gonadotropina (human chorionic gonadotropin — hCG) vai 5000 SV hCG. Pacientém ar parmérigu
folikulu attistibu (>25 folikuli >12 mm) arstésana ar REKOVELLE ir japartrauc un galigas folikulu
nobrieSanas ierosinasana ar hCG nav javeic.

Nakamajiem arstéSanas cikliem REKOVELLE dienas deva jauztur vai japielago atbilstoSi pacientes
olnicu atbildreakcijai ieprieksgja cikla. Ja pacientei ieprieksgja cikla bija adekvata olnicu atbildreakcija
un neattistijas olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS), jalieto tada pati dienas deva. Gadijuma, ja
ieprieksgja cikla olnicas reagéjusas mazak, nakamaja cikla dienas deva japalielina par 25 % vai 50 %,
nemot véra novéroto atbildes reakcijas pakapi. Gadijuma, ja ieprieksgja cikla olnicas reaggjusas
vairak, nakamaja cikla dienas deva jasamazina par 20 % vai 33 %, nemot véra novéroto atbildes

risks, dienas deva nakamaja cikla ir par 33 % mazaka neka deva, kas lietota cikla, kad attistijas OHSS
vai bija OHSS attistibas risks. Maksimala dienas deva ir 24 mikrogrami.



Gados vecdki cilveki
REKOVELLE nav piemérots lietosanai gados vecaku sieviesu populacija.

Pacientes ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

REKOVELLE drosums, efektivitate un farmakokinétika kliniskajos p&tijumos nav ipasi pétita
paciente€m ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem. Lai gan dati bija ierobeZoti, tie nenoradija, ka Sai
paciendu populacijai bitu vajadzigs atskirigs REKOVELLE dozéSanas rezims (skatit

4.4, apakSpunktu).

Policistisko olnicu sindroma pacientes ar anovulatoriem traucéjumiem
Anovulatoras pacientes ar policistisko olnicu sindromu nav pétitas. Augligas (ovulatoras) pacientes ar
policistiskam olnicam tikusas ieklautas kliniskajos p&tijumos (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
REKOVELLE nav piemerots lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

REKOVELLE paredzéts lietoSanai subkutani, labak védera siena. Pirma injekcija javeic tie$a
mediciniska uzraudziba. Pacientem jaierada, ka izmantot REKOVELLE injektoru un ka injicgt. Injicet
paSas sev drikst tikai pacientes, kuras ir nopietni motivétas, apguvusas attiecigu prasmi un kuram
pieejama eksperta konsultacija.

Noradijumus par ievadiSanu ar pildspalvveida piln§lirci skatit “Lieto§anas pamaciba”.
4.3. Kontrindikacijas

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

e olnicu palielinaSanas vai olnicu cista, kas nav policistisko olnicu sindroma dgl;

e nezinamas etiologijas ginekologiska asinosana (skatit 4.4. apakSpunktu);

e olnicu, dzemdes vai krGsu karcinoma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir situacijas, kad arstéSanas iznakums, visticamak, nebis labvéligs, tapéc REKOVELLE nav jaievada,
un tas ir $adas:

e  primara olnicu mazspgja;

e dzimumorganu malformacijas, kas nav savienojamas ar gratniecibu;

o fibrozi dzemdes audzgji, kas nav savienojami ar gritniecibu.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas

numurs.

REKOVELLE satur stipru gonadotropisku vielu, kas var izraisit vieglas 1idz smagas blakusparadibas,
un to izmantot vajadzetu tikai arstiem, kas pamatigi parzina neauglibas problémas un to parvaldibu.

Arstiem un atbalsta grupas veselibas apriipes specialistiem jauznemas saistibas laika zina, ka arT jabiit
pieejamibai pienacigam kontroles aprikojumam. Lai REKOVELLE lietosana batu dro3a un efektiva,
nepiecieSama regulara olnicu atbildreakcijas kontrole ar ultraskanas izmeklgjumu vienu pasu vai
kombinacija ar estradiola l[imena mérijumu seruma. REKOVELLE deva ir individuala katrai pacientei,
lai olnicu atbildreakcija batu ar labveligu droSuma/efektivitates profilu. Atbildreakcijas pakape uz
FSH ievadi dazadam pacientém var ievérojami atskirties: dazam pacientém atbildreakcija uz FSH var
bt slikta, bet citam parspileta.



Pirms terapijas sakSanas pienacigi jaizverté para augliba un janoverte iespéjamas kontrindikacijas
griitniecibai. Ipasi pacientes janoverté hipotireozes un hiperprolaktinémijas aspekta un atbilstosi
specifiski jaarste.

REKOVELLE devu noteik$anai nav ieteicams izmantot rezultatus, kas iegiti ar citam analizém, nevis
ar Roche razoto ELECSYS AMH Plus imiinanalizi, Beckman Coulter razoto ACCESS AMH
Advanced vai Fujirebio razoto LUMIPULSE G AMH, jo pieejamas AMH analizes paslaik vél nav
standartizetas.

Pacientem folikulu augSanas stimulacijas procesa var attistities olnicu palielinasanas vai paradities
risks OHSS attistibai. Sadu notikumu sastopamibu mazinas REKOVELLE devas un ievadiSanas
reZima stingra ievéro$ana un riipiga terapijas kontrole.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sagaidams kontrol&tas olnicu stimulacijas rezultats ir olnicu palielinasanas lidz zinamai pakapei.
Biezak to novero paciente€m ar policistisko olnicu sindromu, un parasti tas atrisinas bez arstésanas.
Pretstata nekomplicétam olnicu palielina$anas procesam OHSS ir stavoklis, kas var izpausties ar
pieaugoSu smaguma pakapi. Tas izpauzas ar izteiktu olnicu palielinasanos, augstu steroido
dzimumhormonu Iimeni seruma un asinsvadu caurlaidibas palielinaSanos, kas var izraisit skidruma
uzkrasanos véderpléves, pleiras un retos gadijumos ari perikarda dobumos.

Ir svarigi uzsvert ripigas un biezas kontroles vertibu, uzraugot folikulu attistibu, lai samazinatu OHSS
raSanas risku. Smagos OHSS gadijumos var noverot $adus simptomus: sapes védera, nepatikama
sajlta un pusanas, nopietna olnicu palielinaSanas, kermena masas palielinasanas, aizdusa, oligiirija un
kunga—zarnu trakta simptomi, piem&ram, slikta diiSa, vems$ana un caureja. Kliniskos izmekl&jumos var
atklaties hipovoleémija, asinu sabiez&sana, elektrolitu lidzsvara traucgjumi, ascits, asinis véderpléves
dobuma, pleiras izsvidums, hidrotorakss vai akts plausu distress. Loti retos gadijumos smagu OHSS
var sarezgit olnicu vérpe vai tadi trombemboliski notikumi ka plausu embolija, i§€misks insults vai
miokarda infarkts.

Parmériga olnicu atbildreakcija uz terapiju ar gonadotropinu reti izraisa OHSS, ja vien galigas folikulu
nobriesanas ierosinasanai neievada hCG. Turklat sindroms var bt smagaks un ilgaks, ja iestajas
griitnieciba. Tapéc olnicu hiperstimulacijas gadijuma apdomigs pasakums ir neievadit hCG un ieteikt
pacientei vismaz 4 dienas atturéties no dzimumakta vai izmantot kontracepcijas barjermetodes. OHSS
var progresét atri (24 stundas) 1idz dazas dienas un klit par nopietnu medicinisku notikumu. Agrins
OHSS var rasties 9 dienu laika péc galigas folikulu nobriesanas ierosinasanas. Vélins OHSS var
attistities ka hormonalo izmainu sekas griitniecibas laika 10 vai vairak dienas péc galigas folikulu
nobrieSanas ierosinasanas. OHSS attistibas riska d€| paciensu stavoklim jaseko vismaz divas ned€las
péc hCG ievadisanas.

Trombemboliski notikumi

Sievietém ar nesenu vai pasreiz&ju trombembolisku slimibu vai sievietém, kuram ir tadi visparatziti
trombembolisku notikumu riska faktori ka personiska vai gimenes anamnéze, izteikta aptauko$anas
(kermena masas indekss >30 kg/m?) vai trombofilija, var biit palielinatsrisks, ka arsté3anas procesa ar
gonadotropiniem vai p&c arstéSanas ar gonadotropiniem attistas venozie vai arterialie trombemboliskie
notikumi. Arstésana ar gonadotropiniem vél vairak var palielinat $adu notikumu paasinasanas
vairasanas risku. Sadam sievietém ieguvumi no gonadotropinu ievadiSanas jasaméro ar riskiem.
Tomér jaatzimé, ka arT gritnieciba tapat ka OHSS rada lielaku trombembolisko notikumu attistibas
risku.

Olnicu vérpe
Ir zinojumi par olnicu veérpes paradiSanos ART ciklos. Ta var biit saistita ar citiem riska faktoriem,

pieméram, OHSS, griitniecibu, ieprieks€ju védera dobuma operaciju, olnicu verpi ieprieks anamnézg,
agraku vai pasreizgju olnicu cistu un policistiskam olnicam. Samazinatas asinsapgades d€] olnicam
raditu bojajumu var mazinat ar agrinu diagnostiku un talit€ju patologiskas vérpes korekciju.



Vairakauglu griitnieciba

Vairakauglu gritnieciba rada palielinatu risku nelabvéligam iznakumam matei un perinatali.
Pacientem ART procesa vairakauglu gritniecibas risks galvenokart saistits ar implant€to embriju
skaitu, kvalitati un pacientes vecumu, lai gan retos gadijumos dvini var attistities no viena embrija
parneses. Pirms terapijas sakSanas pacientes jabridina par vairakauglu griitniecibas iesp&jamibu.

Gritniecibas partraukSanas priekslaikus

Pacientem, kas piedalas kontrol&ta olnicu stimulacija ART procesam, ir lielaka griitniecibas
priekslaikus partrauk$anas sastopamiba spontana aborta vai aborta veida neka sievietém p&c dabiskas
ienemsanas.

Ektopiska griitnieciba

Sievietém, kuram anamnézg ir olvadu slimiba, risks arpusdzemdes griitniecibai ir gan tad, ja
gritnieciba iestajas spontana ienemsana, gan ar auglibas arsteéSanas risinajumu palidzibu.
Arpusdzemdes griitnieciba peéc ART zinojumos minéta biezak neka vispareja populacija.

Reproduktivas sisteémas audzgji

Ir zinojumi par olnicu un citu reproduktivas sist€mas organu audzgjiem (gan labdabigiem, gan
laundabigiem) sievietém, kas neauglibas arstéSanai piedalijusas vairakas terapijas shemas. Nav
noteikts, vai arstéSana ar gonadotropiniem palielina vai nepalielina risku So audzgju attistibai
neaugligam sievietem.

Iedzimtas patologijas

ledzimtas patologijas pec ART iesp&jamas mazliet biezak neka p&c spontanas ienemsanas. Uzskata, ka
to nosaka atSkiribas vecaku iezZimes (pieméram, mates vecums, spermas kvalitate) un vairakauglu
gritnieciba.

Citi mediciniski stavokliPirms terapijas sakSanas ar REKOVELLE jaizverte art mediciniskie stavokli,
kas var izradities kontrindikacijas griitniecibai.

Nieru un aknu darbibas trauc&jumi
REKOVELLE nav petits pacient€m ar vidgji smagiem/smagiem nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem.

Natrija saturs
REKOVELLE satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturoas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi ar REKOVELLE nav veikti. Par kliniski nozimigu mijiedarbibu ar citam zalém

REKOVELLE lietoSanas laika nav zinots vai ar $ada mijiedarbiba nav sagaidama.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

REKOVELLE nav paredzéts lietoSanai griitniecibas laika. Nav zinots par teratogénu risku péc
kontrol&tas olnicu stimulacijas, kliniski lietojot gonadotropinus. Dati par netiSu REKOVELLE
lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati pec
REKOVELLE devam, kas parsniedz maksimalo cilvékam ieteikto devu (5.3. apakSpunkts).

Barosana ar kriiti
REKOVELLE nav paredzgts lictoSanai baroSanas ar kriiti perioda.

Fertilitate
REKOVELLE ir paredz&ts lietosanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

REKOVELLE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibas, par kuram, lietojot REKOVELLE, zinots visbiezak, ir OHSS, galvassapes, sapes
iegurni, slikta dga un nogurums. So blakusparadibu attistibas biezums atkartotos terapijas ciklos var
samazinaties, jo ta noverots kliniskajos p&tijumos.

Blakusparadibu apkopojums tabula

Nakamaja tabula (2. tabula) atspogulotas pacientem kliskajos p&tijjumos noverotas nevélamas
blakusparadibas pec REKOVELLE lietosanas, izmantojot uz algoritmu balstitu dozgSanas rezimu.
Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas galvenajos kliniskajos pétijumos

Orsanu sistému ki BieZi Retak
rganu sistemu ilase (>1/100 Iidz <1/10) (>1/1000 Iidz <1/100)
Psihiskie traucgjumi Garastavokla svarstibas
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Miegainiba
Reibonis
Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Slikta disa Caureja
VemS3ana
Aizcietgjums

Nepatikama sajiita védera®

Reproduktivas sist€mas OHSS Asinosana no maksts
trauc€jumi un krats slimibas Sapes iegurni® Nepatikamas sajiitas kriitis®
Vispargji trauc&jumi un Nogurums

reakcijas ievadiSanas vieta

a Nepatikama sajiita veédera ictver sapes védera un veédera uzpiiSanos.

b Sapes iegurni ietver nepatikamas sajiitas iegurni un sapes dzemdes piedék]os.

c Nepatikamas sajitas kriitis ietver sapes Kriitts, kriiSu pietikumu, kriiSu jutigumu un sapes
kriitsgalos.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

OHSS ir raksturigs olnicu stimulacijas risks. Zinamie kunga-zarnu trakta simptomi, kas saistiti ar
OHSS, ir sapes védera, nepatikama sajiita un pusanas, slikta disa, vem3ana un caureja. Olnicu vérpe
un trombemboliski notikumi zinami ka retas komplikacijas péc olnicu stimulacijas terapijas (skatit
4.4. apakdpunktu).

Imunogenitate attieciba uz anti-FSH antivielu veidoSanos ir potencials gonadotropinu terapijas risks
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek laigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sist€mas kontaktinformaciju.



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

4.9. Pardozesana

Pardozesanas iedarbiba nav zinama, tom&r pastav risks, ka attistisies OHSS (skatit 4.4. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini,
ATK kods: GO3GA10

Darbibas mehanisms
Vissvarigakais iedarbibas iznakums p&c FSH parenteralas ievadisanas ir daudzu nobriedusu folikulu
attistiba.

Delta folitropins ir rekombinéts cilvéka FSH. Abu FSH apaks§vienibu aminoskabju sekvences delta
folitropina ir identiskas endogénam cilvéka FSH sekvencém. Ta ka delta folitropins tiek razots cilvéka
Stnu Iinija PER.C6, glikozilacijas profils atSkiras no alfa folitropina un béta folitropina.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pé&c lidzvertigu REKOVELLE un alfa folitropina SV devu ikdienas ievadiSanas, ka noteikts zurkam
bioanalizg in vivo (Steelman-Pohley analizg), labaka olnicu atbildreakcija (t. i., estradiols, B inhibins
un folikulu tilpums) pacientém tika novérota pe¢c REKOVELLE ievadisanas, Salidzinot ar alfa
folitropinu. Ta ka zurku bioanalize varétu pilnvertigi neatspogulot FSH iedarbibu, lietojot
REKOVELLE cilvékam, tad REKOVELLE dozg mikrogramos, nevis SV. Klinisko p&tjjumu dati
norada, ka REKOVELLE dienas deva 10,0 [95% TI1 9,2; 10,8] mikrogrami vairumam pacientu
nodrosina olnicu atbildes reakciju, kas 1idziga atbildes reakcijai, ko iegst, lietojot alfa folitropinu
150 SV/diena.

legtito oocttu skaits palielinas Iidz ar REKOVELLE devu un AMH koncentraciju seruma. Toties, jo
lielaka kermena masa, jo iegiito oocTtu skaits samazinas (kliniski nozimigi tikai REKOVELLE devam,
kas mazakas par 12 mikrogramiem). REKOVELLE dozgSanas shémas kopsavilkums ir

4.2. apaksSpunkta.

Kliniska efektivitate un droSums

Petijums ESTHER-1 bija nejausinats, ekspertiem maskéts, kontrol&ts p&tijums par 1326 IVF/ICSI
pacienteém. Individualizétu REKOVELLE devu sheému, kur katrai pacientei noteikta dienas deva un
nemainiga uzturéta viscaur stimulacijas gaita bez pielagoSanas (skatit 4.2. apak$punktu), petijuma
salidzinaja ar koncentréti pagatavotu alfa folitropinu 11 mikrogramu (150 SV) sakuma deva pirmajas
piecas dienas, kam no stimulacijas 6. dienas sekoja devas pielagoSana, par pamatu nemot folikulu
attistibu GnRH antagonistu protokola. Pacientes bija ne vairak ka 40 gadu vecas, vinam bija regulars
menstruaciju cikls, ko uzskatija par ovulatoru. Vienas blastocistas parnese 5. diena bija obligata,
izné€mums bija 38-40 gadus vecas pacientes, kuram tika veikta dubulta blastocistu parnese, ja nebija
pieejamas labas kvalitates blastocistas. Divi paral€li primarie mérka kritériji bija iestajusos griitniecibu
proporcija un notiku$o implantaciju proporcija jauna cikla, kurus attiecigi defingja §adi: vismaz viens
dzivotspgjigs auglis dzemdg 10-11 nedglas péc parneses un dzivotspgjigu auglu skaits dzemde

10-11 nedglas péc parneses, dalits ar parnesto blastocistu skaitu.

Petfjuma pieradija, ka REKOVELLE ir vismaz tikpat efektivs ka alfa folitropins, ja verte iestajusos
gritniecibu proporciju un notikuso implantaciju proporciju, ka tas paradits 3. tabula.



3. tabula. IestajuSos griitniecibu proporcija un notiku$u implantaciju proporcija pétijuma

ESTHER-1

REKOVELLE Alfa Atskiriba [95 % TI]

individualizeta folitropins

devu shéma

(N = 665) (N =661)
lestajuSos griitniecibu 30,7 % 31,6 % -0,9 % [-5,9 %; 4,1 %]
proporcija
Notiku$u implantaciju | 35,2 % 35,8 % -0,6 % [-6,1 %; 4,8 %]
proporcija

Populacija: visa nejausinata un atklata.

P&c AMH noteikta REKOVELLE devu shémas ietekme tika novértéta ar tadiem sekundarajiem
merka kriterijiem ka olnicu atbildreakcija un OHSS riska parvaldiba.

P&tijuma kop€ja populacija iegiito oocttu vidgjais skaits bija 10,0 £ 5,6, lietojot REKOVELLE
(N = 636) individualizétaja devu shéma, un 10,4 + 6,5, lietojot alfa folitropinu (N = 643) sakuma deva
150 SV, devas péc tam pielagojot.

Pacientém ar AMH >15 pmol/l olnicu atbildreakcija, lietojot attiecigi REKOVELLE (N = 355) un alfa
folitropinu (N = 353), bija $ada: iegiito oocitu vidgjais skaits — 11,6 = 5,9 un 13,3 £ 6,9, un paciensu
proporcija ar > 20 oocttiem — 10,1 % (36/355) un 15,6 % (55/353).

Augligam (ovulatoram) pacientém ar policistiskam olnicam, kuras piedalijas GnHR antagonistu
ciklos, agrina vidgji smaga/smaga OHSS un/vai profilaktiskas iejaukSanas pret agrinu OHSS
sastopamiba, lietojot REKOVELLE, bija 7,7 %, bet alfa folitropina grupa tas bija 26,7 %.

Kontrol&ta petijuma vertgjot olnicu atbildreakciju pacientem ar AMH <35 pmol/l, kuras sanéma
individualizétu REKOVELLE devu, vidgjais ol§tnu skaits GnRH agonistu cikla (N=202) bija 11,1 +
5.9, salidzinot ar 9,6 + 5,5 GnRH antagonistu cikla (N=204), un vidgjais stimulacijas ilgums ar
REKOVELLE bija 10,4 + 1,9 dienas GnRH agonistu cikla, salidzinot ar 8,8 = 1,8 dienam GnRH
antagonistu cikla.

DrosSums - imunogenitate

Anti-FSH antivielas tika noteiktas pirms devas un péc devas pacientém, kuras piedalijas ne vairak ka
tris atkartotos REKOVELLE lieto$anas ciklos (665 pacientes 1. cikla pétijuma ESTHER-1, ka ari
252 pacientes 2. cikla un 95 pacientes 3. cikla pétijuma ESTHER-2). Anti-FSH antivielu sastopamiba
pec arstesanas ar REKOVELLE bija 1,1 % gadijumu 1. cikla, 0,8 % gadijumu 2. cikla un 1,1 %
gadijumu 3. cikla. Sie raditaji bija lidzigi ieprieks esou anti-FSH antivielu sastopamibai pirms
REKOVELLE lieto3anas 1. cikla, kas bija 1,4 %, un salidzinami ar anti-FSH antivielu sastopamibu
péc arstésanas ar alfa folitropinu. Visam pacientém ar anti-FSH antivielam titri nebija nosakami vai
loti zemi un bez neitraliz€jooSas kapacitates. Atkartota arstésana ar REKOVELLE pacientém ar
iepriekS esosam vai arstéSanas raditam anti-FSH antivielam nepalielinaja antivielu titru, nebija saistita
ar samazinatu olnicu atbildreakciju un neizraisija ar imtinsisteému saistitas blakusparadibas.

Klinisko pétijumu pieredze par REKOVELLE lietosanu GNRH agonistu garaja protokola ir ierobeZota.



5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Delta folitropina farmakokingtiskais profils pétits veselam sievieteém un IVF/ICSI pacientém, kuram
tika veikta kontrol&ta olnicu stimulacija (COS). P&éc atkartotam ikdienas subkutanam ievadisanam
REKOVELLE 6-7 dienu laika sasniedza lidzsvara stavokli ar triskart lielaku koncentraciju, salidzinot
ar koncentraciju péc pirmas devas. Delta folitropina cirkul&josais Itmenis ir pretgji saistits ar kermena
masu; Sis fakts pamato individualizétu dozésanu pamatojoties uz kermena masu. Delta folitropina
iedarbojas lielaka méra neka alfa folitropins.

UzstkSanas
Péc REKOVELLE ikdienas ievadisanas subkutani laiks 11dz maksimalajai koncentracijai seruma ir
10 stundas. Absoliita biopieejamiba ir apméram 64 %.

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums p&c subkutanas ievadi$anas ir apméram 25 |, bet izkliedes tilpums
lidzsvara stavokli péc intravenozas ievadisanas ir 9 |. Terapeitisko devu diapazona delta folitropina
iedarbiba pieaug proporcionali devai.

Eliminacija

Delta folitropina Skietamais klirenss péc subkutanas ievadisanas ir 0,6 I/h, bet klirenss p&c
intravenozas ievadisanas ir 0,3 I/h. Terminalais eliminacijas pusperiods péc vienas ievadisanas
subkutani ir 40 stundas, bet p&c vairakam ievadiSanam subkutani — 28 stundas. Delta folitropina
Skietamais klirenss ir zems, t. i., p&c vairakam ievadiSanam subkutani tas ir 0,6 I/h, tadgjadi iedarbiba
ir stipra. Sagaidams, ka delta folitropina eliminacija lidzinas citu folitropinu eliminacijai, t. i.,
galvenokart caur nierém. Delta folitropina frakcija, kas nemainita izdalas urina, aprékinata 9 %
apmera.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
viet€ju panesibu neliecina par Tpasu risku cilvekam. Delta folitropina pardozesanas sekas ir
farmakologiska vai parspiléta farmakologiska iedarbiba. Delta folitropins negativi ietekmgéja fertilitati
un agrino embrionalo attistibu zurkam, ja to ievadija deva >0,8 mikrogrami/kg/diena, kas parsniedz
maksimalo cilvékam ieteikto devu. So atrazu nozime kliniska REKOVELLE lietosana ir ierobeZota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Fenols

Polisorbats 20

L-metionins

Natrija sulfata dekahidrats

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Koncentréta fosforskabe (pH pielagosanai)
Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
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LietoSanas laika: 28 dienas, ja uzglaba temperatiira Iidz 25 °C.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C - 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

REKOVELLE drikst iznemt no ledusskapja un vairs taja neglabat; arpus ledusskapja zales drikst
uzglabat temperatiira Iidz 25 °C ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu pec pirmas lietoSanas reizes).
Péc tam tas jaizmet.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas lietosanas reizes skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml $kidums injekcijam

3 ml vairaku devu kartridzs (I klases stikls) ar plunzeri (halobutilgumija) un gofrétu vacinu (aluminijs)

ar inkrustaciju (gumija). Katrs kartridzs satur 0,36 ml skiduma.
lepakojuma lielums ir 1 pildspalvveida pilnslirce un 3 injekciju adatas (nertisosais te€rauds).

REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml $kidums injekcijam

3 ml vairaku devu kartridzs (I klases stikls) ar plunzeri (halobutilgumija) un gofr&tu vacinu (aluminijs)
ar inkrustaciju (gumija). Katrs kartridzs satur 1,08 ml $kiduma.

lepakojuma lielums ir 1 pildspalvveida pilnslirce un 9 injekciju adatas (nersosais te€rauds).

REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml $kidums injekcijam

3 ml vairaku devu kartridzs (I klases stikls) ar plunZeri (halobutilgumija) un gofrétu vacinu (aluminijs)
ar inkrustaciju (gumija). Katrs kartridzs satur 2,16 ml skiduma.

lepakojuma lielums ir 1 pildspalvveida pilnslirce un 15 injekciju adatas (nertisosais teérauds).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Skidumu nedrikst ievadit, ja tas satur dalinas vai nav dzidrs.
Jaievero noradijumi par to, ka izmantot injektoru. [zmantotas adatas jaizmet uzreiz péc injicéSanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005
EU/1/16/1150/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2016. 12. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2021.gada 16.jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACjJUMI 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

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Izragla

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro3uma zinojumu iesnieganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, Kas var batiski 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

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
follitropin delta

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra vairaku devu pildspalvveida pilnslirce nodroSina 12 mikrogramus delta folitropina 0,36 ml
Viens ml $kiduma satur 33,3 mikrogramus delta folitropina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: fenols, polisorbats 20, L-metionins, natrija sulfata dekahidrats, natrija hidrogénfosfata
dodekahidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, idens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
1 vairaku devu pildspalvveida pilnslirce ar 3 injektora adatam

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietoSanas reizes: izmantot 28 dienas. Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

17



Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sis zales drikst uzglabat ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu péc pirmas lietosanas reizes)
temperatira Iidz 25 °C. P&c tam tas jaizmet.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1150/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml

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 PILNSLIRCE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml injekcija
follitropin delta
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietosanas reizes: izlietot 28 dienas. Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

12 ng/0,36 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
follitropin delta

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra vairaku devu pildspalvveida pilnslirce nodroSina 36 mikrogramus delta folitropina 1,08 ml
Viens ml $kiduma satur 33,3 mikrogramus delta folitropina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: fenols, polisorbats 20, L-metionins, natrija sulfata dekahidrats, natrija hidrogénfosfata
dodekahidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, idens injekcijam

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
1 vairaku devu pildspalvveida pilnslirce ar 9 injektora adatam

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto3anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

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

EXP
P&c pirmas lietoSanas reizes: izmantot 28 dienas. Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sis zales drikst uzglabat ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu péc pirmas lietoSanas reizes)
temperattra I1dz 25 °C. P&c tam tas jaizmet.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1150/005

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml

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 PILNSLIRCE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml injekcija
follitropin delta
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietosanas reizes: izlietot 28 dienas. Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

36 ug/1,08 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
follitropin delta

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra vairaku devu pildspalvveida pilnslirce nodroSina 72 mikrogramus delta folitropina 2,16 ml
Viens ml §kiduma satur 33,3 mikrogramus delta folitropina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: fenols, polisorbats 20, L-metionins, natrija sulfata dekahidrats, natrija hidrogénfosfata
dodekahidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, iidens injekcijam

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnglircé
1 vairaku devu pildspalvveida pilnslirce ar 15 injektora adatam

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto3anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

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

EXP
P&c pirmas licto$anas reizes: izmantot 28 dienas. Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sis zales drikst uzglabat ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu péc pirmas lietoSanas reizes)
temperattra I1dz 25 °C. P&c tam tas jaizmet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNi(,:INOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1150/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml

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 PILNSLIRCE

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

REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml injekcija
follitropin delta
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas lietosanas reizes: izlietot 28 dienas. Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

72 ug/2,16 ml

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

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
Follitropin delta

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 vai farmaceitam.

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir REKOVELLE un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms REKOVELLE lietosanas
Ka lietot REKOVELLE

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat REKOVELLE

lepakojuma saturs un cita informacija

ok wdnE

1. Kas ir REKOVELLE un kadam noliikam to lieto

REKOVELLE satur delta folitropinu, folikulstimul&joso hormonu, kas pieder hormonu saimei, ko
sauc par gonadotropiniem. Gonadotropini ir iesaistiti reproduktivitates un fertilitates procesos.

REKOVELLE izmanto sievieSu neauglibas arsté§anai un sievietém, kas piedalas tadas maksligas
apauglosanas programmas ka apauglosana in vitro (in vitro fertilisation - IVF) vai spermatozoida
injekcija olstinas citoplazma (intracytoplasmic sperm injection — ICSI). REKOVELLE stimulg olnicas,
lai augtu un attistitos daudz olstnu piislisu (folikulu), no kuriem panem olStinas un laboratorijas
apstaklos apaug]o.

2. Kas Jums jazina pirms REKOVELLE lietoSanas

Pirms terapijas sakSanas ar §Tm zalém Jas un Jasu partneri jaizmekl& arstam, lai noskaidrotu Jasu
auglibas problému iespg&jamos c€lonus.

Nelietojiet REKOVELLE $ados gadijumos

e jaJums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

e jaJums ir dzemdes, olnicu, krii§u, hipofizes vai hipotalama audzgjs;

ja Jums ir palielinatas olnicas vai ja olnicas ir cistas (iznemot, ja tas ir izraisijusi policistisko

olnicu slimiba);

ja Jums ir asino$ana no maksts bez jebkada zinama iemesla;

ja Jums ir bijusi agrina menopauze;

ja Jums ir dzimumorganu malformacijas, kas normalu griitniecibu padara neiesp&jamu;

ja Jums ir dzemdes fibroids audzgjs, kas normalu griitniecibu padara neiesp&jamu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms REKOVELLE lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms
Gonadotropini, pieméram, §is zales var izraisit olnicu hiperstimulacijas sindroms. Tas notiek tad, kad
folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam.
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums:
e sap veders, paradas nepatikama sajlita vai piiSanas;
ir slikta disa;
rodas vemsana;
paradas caureja;
palielinas kermena masa,
e ir apgritinata elpoSana.
Arsts, iesp&jams, ieteiks Jums partraukt $o zalu lietoSanu (skatit 4. punktu).
Ja ievada ieteicamo devu un ievéro ievadisanas shému, tad olnicu hiperstimulacijas sindroma attistiba
ir mazak ticama.

Asinsreces trauc&jumi (trombemboliski notikumi)

Recekli asinsvados (vénas vai artérijas) biezak iespgjami gritnieceém. Neauglibas arste€sana var
palielinat $adu notikumu raSanas risku, pasi, ja Jums ir licka kermena masa vai ja Jums vai kadam
Jasu gimené (asinsradiniekam) ir zinama asinsreces slimiba (trombofilija). Pastastiet arstam, ja
domajat, ka tas attiecas uz Jums.

Olnicu saveérpsanas
Ir zinojumi par olnicu savérpsanos (olnicu vérpi) péc maksligas apauglosanas procediiru cikliem.
Olnicu savérpsanas varetu partraukt asins pliismu uz olnicam.

Vairakauglu griitnieciba un iedzimtas patologijas

Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, vairakauglu (piem&ram, dvinu) gratniecibas
iespgjamiba lielakoties saistita ar dzemdg implant€to embriju skaitu, embriju kvalitati un Jisu vecumu.
Vairakauglu griitnieciba var radit medictniskas komplikacijas Jums un Jiisu beérniem. Turklat iedzimtu
patologiju risks péc neauglibas arstéSanas var biit mazliet lielaks; uzskata, ka to nosaka vecaku iezimes
(piem&ram, Jiisu vecums, Jusu partnera spermas Ipasibas) un vairakauglu griitnieciba.

Gritniecibas partraukSanas priekslaikus
Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, Jums ir lielaka spontana aborta iesp&jamiba
neka pec dabiskas ienemsanas.

Griitnieciba arpus dzemdes (ektopiska griitnieciba)

Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, Jums ir lielaka arpusdzemdes griitniecibas
(ektopiskas griitniecibas) iesp&jamiba neka p&c dabiskas ienemsanas. Ja Jums anamnézg ir olvadu
slimiba, arpusdzemdes griitniecibas iesp&jamiba ir lielaka.

Olnicu un citu reproduktivas sist€mas organu audzgji

Ir zinojumi par olnicu un citu reproduktivas sist€mas organu audzgjiem sievieteém, kuram arsteta
neaugliba. Nav zinams, vai arst€sana ar auglibas zalém palielina So audzgju attistibas risku neaugligam
sievietem.

Citi mediciniski stavokli

Pirms $o zalu lietoSanas sak$anas pastastiet arstam:
e jakadreiz kads cits arsts Jums teicis, ka gritnieciba varétu bt Jums bistama;
e ja Jums ir nieru vai aknu slimiba.

Bérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam)
Sis zales nav paredz&tas be&miem un pusaudziem.

Citas zales un REKOVELLE
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Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, péd&ja laika esat lietojusi vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet $ts zales, ja esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Sis zales neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

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

3. Ka lietot REKOVELLE

Vienme@r lietojiet §1s zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis, un tiesi tada deva, ka arsts Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

REKOVELLE devu Jisu pirmajam arsté$anas ciklam arsts aprékinas, izmantojot anti-Millera
hormona (AMH, kas ir markieris, ka olnicas reagés uz stimulaciju ar gonadotropiniem) koncentraciju
Jiisu asinis un Jusu kermena masu. Tapéc pirms arstéSana sakuma jabut zinamam AMH rezultatam
asins parauga (kas nemts pedgjos 12 ménesos). Pirms arstéSana sakuma noteiks ari Jasu kermena
masu. REKOVELLE deva tiek izteikta mikrogramos.

REKOVELLE deva ir nemainiga visa arst€Sanas perioda, un netiek veikta pielagosana, lai palielinatu
vai samazinatu dienas devu. Arsts uzraudzis REKOVELLE arstésanas efektu; tiklidz biis pietickams
skaits ol$tinu piislisu, ta arsteSana tiks partraukta. Vispar, lai ierosinatu folikulu galigo nobriesanu,
Jums ievadis vienu injekciju ar zalém, ko sauc par cilvéka horiona gonadotropinu (human chorionic
gonadotropin - hCG), deva biis 250 mikrogrami vai 5000 SV.

Ja Jisu organisms uz arsté$anu reag€ parak vaji vai parmerigi, arsts var izlemt, ka arstéSana ar
REKOVELLE japartrauc. Sada gadijuma nakamajam arst€Sanas ciklam arsts izrakstts REKOVELLE
devu, kas ir vai nu lielaka, vai mazaka par ieprieksgjo.

Ka veic injekcijas
Akurati jaievero instrukcija par pildspalvveida pilnslirces izmantoSanu. Pildspalvveida pilnslirci

nedrikst izmantot, ja skidums satur dalinas vai ja $kidums neizskatas dzidrs.

Pirma $o zalu injekcija javeic arsta vai medicinas masas uzraudziba. Arsts izlems, vai $o zalu devas
Jas turpmak varat pati sev injic€t majas apstaklos, bet tikai péc tam, kad busit apguvusi attiecigas
prasmes.

Sis zales injicgjamas tiesi zem adas (subkutani), parasti védera. Pildspalvveida pilnslirce izmantojama
vairakam injekcijam.

Ja esat lietojusi REKOVELLE vairak neka noteikts

Nav zinama $o zalu iedarbiba, ja tas lietotas par daudz. Iesp&jams, var attistities olnicu

hiperstimulacijas sindroms, kas aprakstits 4. punkta.

Ja esat aizmirsusi lietot REKOVELLE
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Konstatgjot, ka esat aizmirsusi ievadit devu,
iesp&jami driz sazinieties ar arstu.

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

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

Smagas blakusparadibas

Tadu neauglibas arstésana izmantojamu hormonu ka §1s zales lietoSanas del var bt augsts olnicu
aktivitates Iimenis (olnicu hiperstimulacijas sindroms). Simptomi var biit $adi: sapes, nepatikama
sajuta vai pusanas védera, slikta dasa, vemsana, caureja, kermena masas palielinasanas vai apgritinata
elpoSana. Ja Jums ir kads no Siem simptomiem, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu.

Blakusparadibu attistibas risks aprakstits Seit noraditajas kategorijas.

BieZi (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 10)

e (Galvassapes

Slikta dasa

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (skatiet ieprieks teksta)
Sapes un nepatikama sajiita iegurni, arT olnicas

Pagurums (nogurums)

Retak (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 100)
Garastavokla svarstibas

Miegainiba/miegainums

Reibonis

Caureja

Vems3ana

Aizcietejums

Nepatikama sajtta veédera

Asinosana no maksts

Nepatikama sajtita krttts (pieméram, sapes kriitis, kriiSu pietikums, kriiSu jutigums un/vai sapes
kratsgalos)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat REKOVELLE

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

REKOVELLE drikst uzglabat ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu p&c pirmas lietosanas reizes)
temperatiira 1idz 25 °C. Zales nedrikst velreiz likt ledusskapi un péc 3 ménesiem jaiznicina, ja tas
netiek lietotas.

P&c pirmas lietoSanas reizes: 28 dienas, ja uzglaba temperatiira lidz 25 °C.

Arstesanas beigas jaiznicina viss neizmantotais $kidums.

30


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

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

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko REKOVELLE satur

- Aktiva viela ir delta folitropins.
Katra pildspalvveida pilnslirce ar vairaku devu kartridzu satur 12 mikrogramus delta folitropina
0,36 mililitros skiduma. Viens $kiduma mililitrs satur 33,3 mikrogramus delta folitropina katra
Skiduma mililitra.

- Citas sastavdalas ir fenols, polisorbats 20, L-metionins, natrija sulfata dekahidrats, natrija
hidrogénfosfata dodekahidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam.

REKOVELLE argjais izskats un iepakojums
REKOVELLE ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce (injekcijai). Tas ir
pieejams iepakojumos ar 1 pildspalvveida §lirci un 3 injektora adatam.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Razotajs
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

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

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

®apmont EOO/] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.

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

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

Danmark Malta

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

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Deutschland Nederland

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

Eesti

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

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

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel.: +353 14637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

32


mailto:infoNL@ferring.com
mailto:office@ferring.at
mailto:EnquiriesIrelandMailbox@ferring.com
mailto:regulatory@salus.si
mailto:SK0-Recepcia@ferring.com
mailto:info@ferring.fi
mailto:a.potamitismedicare@cytanet.com.cy
mailto:info@ferring.se
mailto:EnquiriesIrelandMailbox@ferring.com

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

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce
Follitropin delta

Pirms pirmo reizi veiksiet injekciju, veselibas apriipes sniedz&jam Jums japarada, ka sagatavoties un
pareizi veikt injekciju ar REKOVELLE.

Neméginiet sev injicét, pirms veselibas apripes sniedz&js Jums nav paradijis, ka pareizi veikt
injekcijas.

Pirms lietot savu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci un katru reizi, kad esat sanémis jaunu
pildspalvveida pilnslirci, pilniba izlasiet $o brosStru. Taja var biit jauna informacija. Riipigi ieverojiet
noradijumus pat tad, ja esat jau lietojis lidzigu pildspalvveida pilnslirci. Pildspalvveida pilnslirces
nepareizas lietoSanas dé| Jis varat sanemt neatbilstosu zalu devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par to, ka veikt injekciju ar REKOVELLE, piezvaniet savam veselibas
apripes shiedzgjam (arstam, farmaceitam vai medmasai).

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kas lauj iestatit
devas un ir izmantojama vairak neka vienas devas ievadiSanai. Ir pieejamas triju dazadu stiprumu
pildspalvveida pilnslirces:

. 12 mikrogrami/0,36 ml;

. 36 mikrogrami/1,08 ml;

o 72 mikrogrami/2,16 ml.

REKOVELLE pildspalvveida pilnSlirce un tas dalas

Adatas aréjais vacins Adata
‘ Aizsargplévite

nnnnnnnnn

Adatas iek3&jais vacins Injekcijas poga
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], d : Kartridzs ar zalem i \ Bevaspogs
Devu skala

.- = = l'--o---d-h-"l _-' n
e B B " Relovelle B

Pildspalvveida piln3lirces vacins Kartridza turétajs Devas dispeja lodzins

l Devas indikators

REKOVELLE (delta folitropins) pildspalvveida pilnslirces lietoSanas instrukcija

Svariga informacija
o REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci un adatas ir atlauts lietot tikai vienai personai, un to
nedrikst dot citiem.

o Pildspalvveida pilnslirce ir izmantojama tikai tam, lai arstétu slimibu, pret kuru ta ir noziméta,
un ta, ka to ir noteicis Jisu veselibas apriipes sniedzgjs.
o Ja esat akls vai slikti redzat un tadel nespgjat nolasit pildspalvveida pilnslirces devu skalu,

nelietojiet pildspalvveida pilnslirci bez cita cilvéka palidzibas. Jums japalidz cilvékam ar labu
redzi, kur§ apmacits pildspalvveida pilnslirces lietosanai.

. Ja Jums ir kadi jautajumi, pirms injicét REKOVELLE, piezvaniet savam veselibas aprupes
sniedz&am vai registracijas apliecibas ipaSnieka viet§jam parstavim (kontaktinformaciju skatit
lictoSanas instrukcija).
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Informacija par Jisu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci

Pildspalvveida Slirci ir iesp&jams iestatit 0,33—20 mikrogramus lielu REKOVELLE devu ievadisanai,
un devas ir iestatamas ar 0,33 mikrogramu soli. Skatit ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).!

o Uz pildspalvveida pilnslirces devu skalas ir skaitli, kas apzimé 0—20 mikrogramus lielas devas.

o Katrs skaitlis ir atdalits ar divam linijam, un katra linija atbilst 0,33 mikrogramus lielam devas
solim.

o Griezot, lai iestatitu devu, katras devas palielinasanas laika biis dzirdami klikski un jutama
pretestiba, lai Jums biitu vieglak iestatit pareizo devu.

TiriSana

o Jusu pildspalvveida pilnslirces arpusi péc nepiecieSamibas var nofirit ar GdenT samitrinatu

salveti.
Nelieciet pildspalvveida pilnslirci idenT vai kada cita Skidruma.

Uzglabasana

Pildspalvveida pilnslirci vienmér uzglabajiet ar uzliktu vacinu un bez pievienotas adatas.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam (EXP), kas noradits uz
pildspalvveida pilnslirces etiketes.

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci parak augsta vai parak zema temperatiira, tiesos saules
staros vai liela aukstuma (piem&ram, masina vai saldétava).

Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bérniem un tas lietoSanai neapmacitam personam
nepieejama vieta.

Pirms lietoSanas

o Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgjiet.

o Ja pildspalvveida pilnslirce tiek uzglabata arpus ledusskapja (temperattra lidz 25 °C), tas
uzglabasanas laiks ir 3 ménesi, ieskaitot arl lietoSanas periodu. Ja péc 3 méneSiem
pildspalvveida pilnslirce nav lietota, ta jaizmet (jaiznicina).

Pec pirmas lietosanas reizes (lietoSanas perioda)

o Pildspalvveida pilnslirci ne ilgak ka 28 dienas ir atlauts uzglabat temperatira 1idz 25 °C.
Nesasaldgjiet.

REKOVELLE injekcijai nepiecieSamie piederumi

1 x adata
X spirta tampons (piegadata kopa ar
4 1 fat i
ch-\d Paar___.---"' ' e — pildspahvveida pilngirci)
1 x sterils marles 1 x necaurdurams
tampons vai vates tampons 0§ konteineris

]Rekovelle 0| | '

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce

35



Pirms lietoSanas (1. solis)

1. solis

o Nomazgajiet rokas.

o Apskatot parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, vai ta nav bojata. Ja pildspalvveida pilnslirce ir
bojata, nelietojiet to.

o Parbaudiet pildspalvveida pilnslirci (kartridzu), lai parliecinatos, ka zales ir dzidras un nesatur
dalinas. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja kartridza ir dalinas vai dulkainas zales.

o Parliecinieties, ka Jums ir pareiza stipruma pildspalvveida pilnslirce.

. Parbaudiet uz pildspalvveida pilnslirces etiketes noradito deriguma terminu.

Rekovelige’ XX mcg/ XXX mL

Deriguma
termins

_/

Adatas pievieno$ana (2.—6. solis)

Svarigi

Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.
Izmantojiet tikai kopa ar pildspalvveida pilnslirci piegadatas vienreizlietojamas, ar klikski
uzsprauzamas adatas.

2. solis

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu.

."-Ei -
y N i
2y o e "Jg"a#
A ol -
3. solis
o Nonemiet adatas aizsargpleviti.
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o

|

L~

Sl
>R

4. solis

Ar klikski pievienojiet adatu.
P&c adatas drosas pievienoSanas bus dzirdams vai sajitams klikskis.
Adatu varat arT uzskruivét. Kad ir jutama viegla pretestiba, adata ir drosi piestiprinata.

"y

. % \\- -"J'w

W
- '
- "'/-
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5. solis

Nonemiet adatas argjo vacinu.
Neizmetiet adatas argjo vacinu. P&c zalu injicESanas tas biis nepiecieSams adatas izmeSanai
(iznicinaSanai).

:-'“- '-.\ l"‘ .H *lﬂ-

6. solis

"

Y i‘ !'l. -
- =8 'r;.!g.-;_,.

Nonemiet adatas iek$€jo vacinu un izmetiet to.

SagatavoSana (7.-9. solis)

. Pirms pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes Jums no kartridza jaizvada gaisa
burbulisi (jasagatavo kartridzs), lai sanemtu pareizu zalu devu.

o Pildspalvveida pilnslirce Jums jasagatavo tikai pirms pirmas lietoSanas reizes.
7.-9. solis ir nepiecieSams pat tad, ja nav redzami gaisa burbulisi.

. Ja pildspalvveida pilnslirce jau tika lietota, parejiet tiesi pie 10. sola.

7. solis

o Grieziet devas pogu pulkstenraditaja kustibas virziena, 1idz piliena simbols ir versts pret devas
indikatoru.

o Ja esat uzgriezis nepareizu sagatavoSanas devu, to bez zalu zuduma var labot, devu palielinot

val samazinot, jebkurd virziena griezot devas pogu, Iidz piliena simbols ir v@rsts pret devas
indikatoru.

Devas indikators  Piliena simbols

8. solis
o Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu augsup.
o Piesitiet ar pirkstu pie kartridza turétaja, lai visi kartridza esosSie gaisa burbulisi uzpeldétu Iidz ta
augsdalai. —

i

E: -' :.:__ %)

ket (’ 7

4 L]
\:“rﬁ
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9. solis

o Joprojam turot adatu augsup (prom no sejas), Iidz galam nospiediet injekcijas pogu, Iidz pret
devas indikatoru paradas skaitlis ,,0”.

. Parliecinieties, ka adatas gala ir redzams skidruma piliens.

o Ja nav redzams viens vai vairaki pilieni, atkartojiet 7.-9. soli (SagatavoSana), l1dz paradas
piliens.

Ja piliens neparadas péc pieciem méginajumiem, nonemiet adatu (skatit 13. soli), pievienojiet
jaunu adatu (skatit 3.—6. soli), un atkartojiet sagatavosanu (skatit 7.-9. soli).
. Ja péc jaunas adatas pievienoSanas arvien nav redzams piliens, panemiet jaunu pilnslirci.

Devas iestati$ana (10. solis)

Skatit ,,Devas iestatiSanas piemeri” (20.-21. Ipp.).!

10. solis

o Grieziet devas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, Iidz devas displeja lodzina nozimétas
devas apzim&jums ir versts pret devas indikatoru.

o Devu bez zalu zuduma var labot, jebkura virziena griezot devas pogu, lidz pareizas devas
apzim&jums ir versts pret devas indikatoru.

o Lai nepielautu zalu zudumu, devas iestatiSanas laika nespiediet injekcijas pogu.

7 m
o ~=~In

Devas sadaliSana

o Lai ievaditu pilnu noziméto devu, Jums var biit vajadziga vairak neka viena pildspalvveida
pilnslirce.
o Ja nevarat iestatit pilnu devu, tas nozZimée, ka pildspalvveida pilnslircg ir atlicis parak maz zalu.

Jums bis jainjicé sadalita deva vai jaizmet (jaiznicina) pildspalvveida pilnslirce, ko paSlaik
lietojat, un injekcijai jaizmanto jauna pildspalvveida pilnslirce.

Sadalitas devas aprékinasanas un fikséSanas piemérus skatit 22.-23. lappusé!, apakS$punkta ,,Sadalitas
REKOVELLE devas ievadisana”.

Devas injicésana (11.-12. solis)

Svarigi

o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales satur dalinas vai nav dzidras.
o Pirms sev injicét zales, izlasiet 14.-15. lappusg! aprakstito 11. un 12. soli.
o Sis zales jaievada tiedi zem adas (subkutani) kunga apvidii (védera).
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o Katrai injekcijai izvélieties citu vietu, lai mazinatu adas reakcijas (apsartums un kairinajums)
risku.

o Neinjicgjiet adas zonas, kas ir ickaisusas (jutigas), ievainotas, apsartusas, sacietgjusas, ar rétam
vai strijam.

11. un 12. solis
o Lai sagatavotu adu injekcijas vieta, notiriet to ar spirta tamponu. Pirms injekcijas Sai vietai vairs
nepieskarieties.

o Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai injicjot bitu redzams devas displeja lodzins.

o Satveriet adu, lai izveidojas kroka, un taisni ieduriet taja adatu ta, ka radijis Jisu veselibas
apripes sniedzgjs. Injekcijas pogai vél nepieskarieties.

. P&c adatas iedurSanas novietojiet kski uz injekcijas pogas.

Injekcijas pogu nospiediet lidz galam un turiet.

Injekcijas pogu turiet nospiestu, un tad, kad redzat, ka pret devas indikatoru ir nonacis
skaitlis ,,0”, nogaidiet piecas sekundes (Iéni aizskaitiet 1idz ,,5). Ta Jis noteikti sanemsit pilnu
devu.

i

|
njekcijas rajons|
1
- |
\
—_—

o Kad bsit piecas sekundes turgjis piespiestu injekcijas pogu, atlaidiet to. P&c tam no injekcijas
vietas 1€ni taisna virziena izvelciet adatu.

o Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli piespiediet tai marles tamponu vai vates tamponu.

Piebilde

o Nesalieciet pildspalvveida pilnslirci, veicot injekciju un izvelkot to no adas

o Liecot pildspalvveida pilnslirci, adata var saliekties vai noliizt.

o Ja kermeni vai zem adas ir palicis nolauztas adatas fragments, ir nepiecieSsama neatlickama

mediciniska palidziba.

Adatas iznicinasana (13. solis)

13. solis

o Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo vacinu, to stingri uzspiezot (A).

o Noskrtvejiet adatu, to griezot pret€ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai nonemtu to no
pildspalvveida pilnslirces (B + C).

o Uzmanigi izmetiet (izniciniet) lietoto adatu (D).

o Skatit apakSpunktu ,,Iznicinasana” (18. Ipp).t

L] X

Adatas 3réjais vadng  Adatas ickESjals vacing

& A B

b}"f_ﬂ \\

VR NI, v iy
o= |
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Piebilde

. Peéc katras lietoSanas reizes vienmér nonemiet adatu. Adatas paredz€tas tikai vienreizgjai
lietoSanai.

o Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

Pildspalvveida pilnSlirces vacina uzlikS§ana atpakal (14. solis)

14. solis
o Stingri uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnSlirces vacinu, lai ta butu aizsargata laika starp
injekcijam.

Piebilde

o Pildspalvveida pilnslirces vacin$ nebiis uzliekams virs adatas.

o P&c sadalitas devas injekcijas izmetiet (izniciniet) tikai tukSo pildspalvveida pilnslirci.

o Ja pilnas nozimetas devas ievadiSanai izmantosiet jaunu pildspalvveida pilnslirci, nevis
injicSsiet sadalitu devu, izmetiet (izniciniet) to pildspalvveida pilnslirci, kura nepietiek zalu
pilnai devai.

o Kad pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, tas vacinam jabut uzliktam.
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IznicinaSana

Adatas

Adatas talit péc lietoSanas jaieliek necaurdurama konteineri, piem&ram, asiem priekSmetiem paredz&éta
konteiner1. Neizmetiet (neizniciniet) savu izmantoto asiem priekSmetiem paredzetu konteineri sadzives
atkritumos.

Ja Jums nav asiem prickSmetiem paredz&ta konteinera, varat izmantot sadzives konteineri, kas:
o izgatavots no izturigas plastmasas;

aprikots ar ciesi noslédzamu necaurduramu vaku un nepielauj aso priekSmetu izkriSanu;
lietoSanas laika ir vertikals un stabils;

nepielauj noplidi; un

ir pareizi apziméts ar bridinajumu, ka taja atrodas bistami atkritumi.

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirces
o Izmetiet (izniciniet) savas izlietotas pildspalvveida pilnSlirces saskana ar vietgjiem atkritumu
apsaimniekosanas noteikumiem.

Devas iestatiSanas piemeéri

Devas iestatiSanas pieméri, izmantojot savu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci
Nakamaja tabula ir paraditi noziméto devu pieméri, tas, ka §is paraugdevas ir iestatamas un ka pec
noziméto devu iestatiSanas izskatas devas displeja lodzins.

Nozimétas  devas | Pildspalvveida Devas displeja lodzins péc paraugdevas
piemeri pilnslirce iestatama | iestatiSanas
(mikrogrami) deva
0 un 1 linjja
0,33 (iestatiet O pluss 1
klikskis)
0,66 Qun 2'11111_]35
(sagatavo3anas deva) (iestatiet 0 pluss 2
klikski)
2 un 1 linjja
2,33 (iestatiet 2 pluss 1
klikskis)
11
11,00 (iestatiet 11)

12 un 1 Iinija

12,33 (iestatiet 12 pluss 1

klikskis)

18 un 2 Iinijas W
18,66 (iestatiet 18 pluss 2

klikski)
20,00 20 (iestatiet 20) -
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Sadalitas REKOVELLE devas ievadiSana

Ja sava pildspalvveida pilnslircé nevarat iestatit pilnu noziméto devu, tas nozime, ka taja ir atlicis
parak maz zalu pilnas devas ievadiSanai. Dala noziméto zalu biis jaievada ar paslaik izmantojamo, bet

pargja

devas dala — ar jaunu pildspalvveida pilnslirci (sadalitas devas injekcija) vai ari Jus varat izmest

(iznicinat) paslaik lietojamo pildspalvveida pilnslirci un izmantot jaunu pildspalvveida pilnslirci, lai ar
1 injekciju ievaditu visu nozim&to devu. Ja nolemsiet veikt sadalitas devas injekciju, izpildiet turpmak
aprakstitos noradijumus un sadalito devu dienasgramata (23. lpp.t) pierakstiet ievadamo zalu devu.

A ailg ir noradits nozZimetas devas piemers. A aile ierakstiet sev nozimé&to devu.

B ailg ir noradita pildspalvveida pilnslircg atlikust paraugdeva (atbilst tai, ko varat iestatit).
pilnslirce atlikuSo devu.

Sagatavojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci (skatit 1.-9. soli).

Atnpemot no A aile ierakstita skaitla B ailé ierakstito skaitli, aprékiniet injic€jamas devas
atlikumu un ierakstiet to C ail€. Ja nepiecieSams, aprékinasanai izmantojiet kalkulatoru.

Ja nepiecieSams, skatiet apakSpunktu ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).t

Devas janoapalo lidz tuvakajam palielingjuma solim — X,00, X,33 vai X,66 mikrogramiem.
Piem@ram, ja C ail@ ir skaitlis ,,5,34”, savas devas atlikumu noapalojiet Iidz 5,33. Ja C ail€ ir
skaitlis ,,9,67”, savas devas atlikumu noapalojiet lidz 9,66.

Ja Jums ir jautajumi par to, ka aprékinama sadalita deva, piezvaniet savam veselibas apriipes
specialistam.

Ievadiet ar jauno pildspalvveida pilnslirci zalu devas atlikumu (skaitlis C ail€), lai pabeigtu
nozimétas devas injic€Sanu.

Sadalito devu dienasgramata

A B C=AminusB
MNoziméta Pildspalvveida pilnslircé atlikusi deva Ar jauno pildspalvveida piln3lird injicgjama deva

deva (devas displeja lodzina pret devas indikatoru redzamais skaitlis) | (devas displeja lodzina pret devas indikatoru redzamais skaitlis)
11,33 4,00 (4) 7.33 (7 un 1linija (iestatiet 7 pluss 1 klik3kis))

12,66 12,33 (12 un 1 linija (12 pluss 1 klik3ki)) 0,33 (0 un 1 finija (iestatiet 0 pluss 1 klik3kis))

11,00 3,00 (3) 8,00 (iestatiet lidz 8))

12,00 6,66 (6 un 2 linijas (6 pluss 2 klikski)) 5,34 noapalojiet lidz 5,33 (5 un 1 linija (iestatiet 5 pluss 1 klikskis))
18,33 8,66 (8 un 2 linijas (8 pluss 2 klikski)) 9,67 noapalojiet lidz 9,66 (9 un 2 linijas (iestatiet 9 pluss 2 klikski))
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BieZi uzdotie jautajumi (BUJ)
1. Vai sagatavoSanas solis ir nepiecieSams pirms katras injekcijas?
o N&. SagatavoSana ir nepiecieSama tikai pirms pirmas injekcijas ar jaunu pildspalvveida

pilnslirci.

2. Ka lai zinu, ka injekcija ir pabeigta?

o Injekcijas poga stingri nospiesta [idz galam I1dz ta apstajas.
° Pret devas indikatoru nonacis skaitlis ,,0”.
. Turot nospiestu injekcijas pogu un adatai paliekot ada, Jiis 1€ni aizskaitijat Iidz ,,5”.

3. Kadel man, turot injekcijas pogu, Ieni jaskaita Iidz ,,5”7?
o 5 sekundes ilga injekcijas pogas turéSana lauj injicét visu devu un nodroSina tas
uzstuksanos zem adas.

4. Ko darit, ja devas poga var nebiit pagriezama nepiecieSamas devas iestatiSanai?

o Pildspalvveida pilnslirces kartridza var nebut pietickami daudz zalu nozimétas devas
ievadiSanai.

. Pildspalvveida pilnSlirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par kartridza atlikuSo devu.

. Jis varat injicét pildspalvveida pilnslircé atliku$as zales un pabeigt nozimétas devas

ievadiSanu ar jaunu pildspalvveida pilnslirci (sadalita deva) vai arT visas nozimétas devas
ievadiSanai izmantot jaunu pildspalvveida piln§lirci.

Bridinajumi

o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta bijusi nomesta uz cietas virsmas vai bijusi pret to
atsista.

. Ja injekcijas poga ir griiti iespiezama, neizmantojiet spéku. Nomainiet adatu. Ja péc adatas
nomainas injekcijas poga joprojam ir gruti iespiezama, izmantojiet jaunu pildspalvveida
pilnslirci.

. Neméginiet remont&t pildspalvveida pilnslirci. Ja pildspalvveida pilnslirce ir bojata, sazinieties

ar savu veselibas apriipes sniedz&ju vai registracijas apliecibas Ipasnieka vietjo parstavi
(kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija).

Papildinformacija

Adatas

Adatas ir Jasu pildspalvveida pilnslirces iepakojuma. Ja Jums nepiecieSamas papildu adatas,
sazinieties ar savu veselibas apriipes sniedz&u. Izmantojiet tikai kopa ar savu REKOVELLE
pildspalvveida pilnslirci sanemtas vai arsta noraditas adatas.

Sazina

Ja Jums ir kadi jautagjumi vai ar pildspalvveida pilnSlirci saistitas problémas, sazinieties ar Savu
veselibas apriipes sniedzgju vai registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi (kontaktinformaciju
skatit lietoSanas instrukcija).

1. Lappusu numuri attiecas uz izdrukato lietoSanas pamacibas brosiru, nevis uz §1 dokumenta lappusu numeraciju.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

REKOVELLE 36 mikrogrami/1,08 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Follitropin delta

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 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, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir REKOVELLE un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms REKOVELLE lietoSanas
Ka lietot REKOVELLE

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat REKOVELLE

Iepakojuma saturs un cita informacija

SourwdE

1. Kas ir REKOVELLE un kadam nolikam to lieto

REKOVELLE satur delta folitropinu, folikulstimul&joso hormonu, kas pieder hormonu saimei, ko
sauc par gonadotropiniem. Gonadotropini ir iesaistiti reproduktivitates un fertilitates procesos.

REKOVELLE izmanto sievie$u neauglibas arstéSanai un sievieteém, kas piedalas tadas maksligas
apauglosanas programmas ka apauglosana in vitro (in vitro fertilisation - IVF) vai spermatozoida
injekcija olstinas citoplazma (intracytoplasmic sperm injection — ICSI). REKOVELLE stimulg olnicas,
lai augtu un attistitos daudz ol$tnu paslisu (folikulu), no kuriem panem ol$tinas un laboratorijas
apstaklos apaug]o.

2. Kas Jums jazina pirms REKOVELLE lietoSanas

Pirms terapijas sakSanas ar §m zalém Jis un Jisu partneri jaizmeklI€ arstam, lai noskaidrotu Jasu
auglibas problému iesp&jamos c€lonus.

Nelietojiet REKOVELLE $ados gadijumos

e jaJums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

e ja Jums ir dzemdes, olnicu, kriisu, hipofizes vai hipotalama audzgjs;

ja Jums ir palielinatas olnicas vai ja olnicas ir cistas (iznemot, ja tas ir izraisijusi policistisko

olnicu slimiba);

ja Jums ir asinoSana no maksts bez jebkada zinama iemesla;

ja Jums ir bijusi agrina menopauze;

ja Jums ir dzimumorganu malformacijas, kas normalu griitniecibu padara neiesp&jamu;

ja Jums ir dzemdes fibroids audzgjs, kas normalu griitniecibu padara neiesp&jamu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms REKOVELLE lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms
Gonadotropini, piem&ram, §Ts zales var izraisit olnicu hiperstimulacijas sindroms. Tas notiek tad, kad
folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam.
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums:
e sap véders, paradas nepatikama sajiita vai piiSanas;
ir slikta dasa;
rodas vemsana;
paradas caureja;
palielinas kermena masa;
e ir apgritinata elposana.
Arsts, iespgjams, ieteiks Jums partraukt $o zalu lietoSanu (skatit 4. punktu).
Ja ievada ieteicamo devu un ievero ievadiSsanas shému, tad olnicu hiperstimulacijas sindroma attistiba
ir mazak ticama.

Asinsreces traucgjumi (trombemboliski notikumi)

Recekli asinsvados (vénas vai artérijas) biezak iespgjami gritnieceém. Neauglibas arstésana var
palielinat §adu notikumu rasanas risku, 1pasi, ja Jums ir lieka kermena masa vai ja Jums vai kadam
Jasu gimeng (asinsradiniekam) ir zinama asinsreces slimiba (trombofilija). Pastastiet arstam, ja
domajat, ka tas attiecas uz Jums.

Olnicu saverpsanas
Ir zinojumi par olnicu savérp$anos (olnicu vérpi) péc maksligas apauglosanas procediiru cikliem.
Olnicu saverpsSanas varétu partraukt asins plismu uz olnicam.

Vairakauglu gritnieciba un iedzimtas patologijas

Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, vairakauglu (pieméram, dvinu) gritniecibas
iespgjamiba lielakoties saistita ar dzemdg implant&to embriju skaitu, embriju kvalitati un Jiisu vecumu.
Vairakauglu griitnieciba var radit mediciniskas komplikacijas Jums un Jiisu bérniem. Turklat iedzimtu
patologiju risks péc neauglibas arstéSanas var biit mazliet lielaks; uzskata, ka to nosaka vecaku iezimes
(piem@ram, Jiisu vecums, Jiisu partnera spermas pasibas) un vairakauglu griitnieciba.

Griitniecibas partraukSanas priekslaikus
Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, Jums ir liclaka spontana aborta iesp&jamiba
neka pec dabiskas ienemsanas.

Gritnieciba arpus dzemdes (ektopiska griitnieciba)

Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, Jums ir lielaka arpusdzemdes griitniecibas
(ektopiskas griitniecibas) iesp&jamiba neka péc dabiskas ienemsanas. Ja Jums anamnézg ir olvadu
slimiba, arpusdzemdes griitniecibas iesp&jamiba ir lielaka.

Olnicu un citu reprodukfivas sist€émas organu audzgji

Ir zinojumi par olnicu un citu reproduktivas sist€mas organu audzgjiem sievieteém, Kuram arsteta
neaugliba. Nav zinams, vai arstéSana ar auglibas zalém palielina 50 audz&ju attistibas risku neaugligam
sievietem.

Citi mediciniski stavokli

Pirms $o zalu lietoSanas sakSanas pastastiet arstam:
o jakadreiz kads cits arsts Jums teicis, ka griitnieciba varétu biit Jums bistama;
e jaJums ir nieru vai aknu slimiba.

Bérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam)
Sis zales nav paredz&tas b&rniem un pusaudziem.

Citas zales un REKOVELLE
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojusi vai varetu lietot.
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Griitnieciba un barosana ar kruti
Nelietojiet $ts zales, ja esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Sis zales neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

REKOVELLE satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir

natriju nesaturo3as”.

3. Ka lietot REKOVELLE

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis, un tiesi tada deva, ka arsts Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

REKOVELLE devu Jisu pirmajam arstéSanas ciklam arsts aprékinas, izmantojot anti-Millera
hormona (AMH, kas ir markieris, ka olnicas reagés uz stimulaciju ar gonadotropiniem) koncentraciju
Jiisu asinis un Jisu kermena masu. Tapéc pirms arstéSana sakuma jabut zinamam AMH rezultatam
asins parauga (kas nemts p&d&jos 12 ménesos). Pirms arst€Sana sakuma noteiks ar7 Jiisu kermena
masu. REKOVELLE deva tiek izteikta mikrogramos.

REKOVELLE deva ir nemainiga visa arsté$anas perioda un netiek veikta pielagosana, lai palielinatu
vai samazinatu dienas devu. Arsts uzraudzis REKOVELLE arste$anas efektu; tiklidz biis pietickams
skaits ol§tinu piislisSu, ta arst€Sana tiks partraukta. Vispar, lai ierosinatu folikulu galigo nobrieSanu,
Jums ievadis vienu injekciju ar zalém, ko sauc par cilvéka horiona gonadotropinu (human chorionic
gonadotropin - hCG), deva bis 250 mikrogrami vai 5000 SV.

Ja Jusu organisms uz arstéSanu reag€ parak vaji vai parmerigi, arsts var izlemt, ka arstésana ar
REKOVELLE japartrauc. Sada gadijuma nakamajam arstéSanas ciklam arsts izrakstts REKOVELLE
devu, kas ir vai nu lielaka, vai mazaka par ieprieksgjo.

Ka veic injekcijas
Akurati jaievero instrukcija par pildspalvveida pilnslirces izmantoSanu. Pildspalvveida pilnslirci

nedrikst izmantot, ja Skidums satur dalinas vai ja $kidums neizskatas dzidrs.

Pirma $o zalu injekcija javeic arsta vai medicinas masas uzraudziba. Arsts izlems, vai o zalu devas
Jus turpmak varat pati sev injicét majas apstaklos, bet tikai pec tam, kad busit apguvusi attiecigas
prasmes.

Sis zales injicgjamas tiesi zem adas (subkutani), parasti védera. Pildspalvveida pilnslirce izmantojama
vairakam injekcijam.

Ja esat lietojusi REKOVELLE vairak neka noteikts

Nav zinama $o zalu iedarbiba, ja tas lietotas par daudz. lesp€jams, var attistities olnicu
hiperstimulacijas sindroms, kas aprakstits 4. punkta.

Ja esat aizmirsusi lietot REKOVELLE

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Konstatgjot, ka esat aizmirsusi ievadit devu,

iespgjami driz sazinieties ar arstu.

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

4, Iesp€jamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Smagas blakusparadibas

Tadu neauglibas arstesana izmantojamu hormonu ka §1s zales lietoSanas del var bt augsts olnicu
aktivitates limenis (olnicu hiperstimulacijas sindroms). Simptomi var biit $adi: sapes, nepatikama
sajuta vai pusanas védera, slikta dasa, vemsana, caureja, kermena masas palielinasanas vai apgriitinata
elpoSana. Ja Jums ir kads no Siem simptomiem, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu.

Blakusparadibu attistibas risks aprakstits Seit noraditajas kategorijas.

BiezZi (var novérot ne vairak ka 1 cilvéekam no 10)

e (Galvassapes

Slikta diisa

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (skatiet ieprieks teksta)
Sapes un nepatikama sajiita iegurni, arT olnicas

Pagurums (nogurums)

Retak (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 100)
Garastavokla svarstibas

Miegainiba/miegainums

Reibonis

Caureja

Vemsana

Aizciet€jums

Nepatikama sajlita védera

AsinoSana no maksts

Nepatikama sajtita kriitts (pieméram, sapes kritis, kriiSu pietakums, krtiSu jutigums un/vai sapes
kraitsgalos)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat REKOVELLE

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites péc “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

REKOVELLE drikst uzglabat ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu p&c pirmas lietoSanas reizes)
temperattra Iidz 25 °C. Zales nedrikst vélreiz likt ledusskapt un péc 3 ménesiem jaiznicina, ja tas
netiek lietotas.

P&c pirmas lietosanas reizes: 28 dienas, ja uzglaba temperatira Iidz 25 °C.
ArstéSanas beigas jaiznicina viss neizmantotais $kidums.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko REKOVELLE satur

- Aktiva viela ir delta folitropins.
Katra pildspalvveida pilnslirce ar vairaku devu kartridzu satur 36 mikrogramus delta folitropina
1,08 mililitros skiduma. Viens $kiduma mililitrs satur 33,3 mikrogramus delta folitropina katra
Skiduma mililitra.

- Citas sastavdalas ir fenols, polisorbats 20, L-metionins, natrija sulfata dekahidrats, natrija
hidrogénfosfata dodekahidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam.

REKOVELLE argjais izskats un iepakojums
REKOVELLE ir dzidrs un bezkrasains $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (injekcijai). Tas ir
pieejams iepakojumos ar 1 pildspalvveida pilnslirci un 9 injektora adatam.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

RazZotajs
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

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

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

®apmont EOO/] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

Danmark Malta

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

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Deutschland Nederland

Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.

Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300

info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

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

EA0LGoa
Ferring EAAGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 14637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita .
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Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas pamaciba

REKOVELLE pildspalvveida pilnSlirce
Follitropin delta

Pirms pirmo reizi veiksiet injekciju, veselibas apriipes sniedz&jam Jums japarada, ka sagatavoties un
pareizi veikt injekciju ar REKOVELLE.

Neméginiet sev injicét, pirms veselibas apripes sniedz€js Jums nav paradijis, ka pareizi veikt
injekcijas.

Pirms lietot savu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci un katru reizi, kad esat sanémis jaunu
pildspalvveida pilnslirci, pilniba izlasiet $o brostru. Taja var bat jauna informacija. Ripigi ievérojiet
noradijumus pat tad, ja esat jau lietojis lidzigu pildspalvveida pilnslirci. Pildspalvveida pilnslirces
nepareizas lietosanas d€| Jus varat sanemt neatbilstoSu zalu devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par to, ka veikt injekciju ar REKOVELLE, piezvaniet savam veselibas
apriipes sniedzgjam (arstam, farmaceitam vai medmasai).

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kas lauj iestatit
devas un ir izmantojama vairak neka vienas devas ievadiSanai. Ir pieejamas triju dazadu stiprumu
pildspalvveida pilnslirces:

. 12 mikrogrami/0,36 ml;

. 36 mikrogrami/1,08 ml;

. 72 mikrogrami/2,16 ml.

REKOVELLE pildspalvveida pilnSlirce un tas dalas

Adatas 3r&jais vacin3 Adata
Aizsargplévite
Injekcijas poga

Devas poga
Devu skala \
g Retovelle™ B |

Pildspalvveida pilnslirces vacins Kartrid#a turétajs Devas dispeja lodzins

Adatas ieki&jais vacins ST S
o

l d KartridZs ar zalém

REKOVELLE (delta folitropins) pildspalvveida pilnslirces lietoSanas instrukcija

Svariga informacija
o REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci un adatas ir atlauts lietot tikai vienai personai, un to
nedrikst dot citiem.

o Pildspalvveida pilnslirce ir izmantojama tikai tam, lai arstétu slimibu, pret kuru ta ir noziméta,
un ta, ka to ir noteicis Jusu veselibas apripes sniedzgjs.
o Ja esat akls vai slikti redzat un tadél nespgjat nolasit pildspalvveida pilnslirces devu skalu,

nelietojiet pildspalvveida pilnslirci bez cita cilvéka palidzibas. Jums japalidz cilvékam ar labu
redzi, kur§ apmacits pildspalvveida pilnslirces lietosanai.

. Ja Jums ir kadi jautajumi, pirms injicét REKOVELLE, piezvaniet savam veselibas apriipes
sniedz&am vai registracijas apliecibas ipaSnieka viet§jam parstavim (kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija).
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Informacija par Jisu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci

Pildspalvveida §lirci ir iespgjams iestatit 0,33—-20 mikrogramus lielu REKOVELLE devu ievadiSanai,
un devas ir iestatamas ar 0,33 mikrogramu soli. Skatit ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).!

o Uz pildspalvveida pilnslirces devu skalas ir skaitli, kas apzZim& 0—20 mikrogramus lielas devas.

o Katrs skaitlis ir atdalits ar divam Iinijam, un katra linija atbilst 0,33 mikrogramus lielam devas
solim.
o Griezot, lai iestatitu devu, katras devas palielinasanas laika bus dzirdami klikski un jitama

pretestiba, lai Jums biitu vieglak iestatit pareizo devu.

TiriSana

o Jusu pildspalvveida pilnSlirces arpusi péc nepiecieSamibas var nofirit ar Gdeni samitrinatu
salveti.

o Nelieciet pildspalvveida pilnslirci ident vai kada cita skidruma.

Uzglabasana
o Pildspalvveida pilnslirci vienmér uzglabajiet ar uzliktu vacinu un bez pievienotas adatas.

o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam (EXP), kas noradits uz
pildspalvveida pilnslirces etiketes.

o Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci parak augsta vai parak zema temperatiira, tieSos saules
staros vai liela aukstuma (piem&ram, masina vai saldétava).
o Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci b&miem un tas lietoSanai neapmacitam personam

nepieejama vieta.

Pirms lietoSanas
o Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgjiet.
o Ja pildspalvveida pilnslirce tiek uzglabata arpus ledusskapja (temperatiira lidz 25 °C), tas
uzglabasanas laiks ir 3 ménesi, ieskaitot arT lietoSanas periodu. Ja péc 3 meénesiem
pildspalvveida pilnslirce nav lietota, ta jaizmet (jaiznicina).

Péc pirmas lietosanas reizes (lietoSanas perioda)

o Pildspalvveida pilnslirci ne ilgak ka 28 dienas ir atlauts uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldgjiet.

REKOVELLE injekcijai nepiecieS8amie piederumi

1 x adata
4 1x spirta tampons ipiegadata kopa ar
chw). PBT_J_..---" ; . — " pildspahweida piln&firci)
1 x sterils marles 1 x necaurdurams
tampons val vates tampons 3 konteineris

Rekovelle

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce
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Pirms lietoSanas (1. solis)

1. solis

o Nomazgajiet rokas.

o Apskatot parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, vai ta nav bojata. Ja pildspalvveida pilnslirce ir
bojata, nelietojiet to.

o Parbaudiet pildspalvveida pilnslirci (kartridzu), lai parliecinatos, ka zales ir dzidras un nesatur
dalinas. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja kartridza ir dalinas vai dulkainas zales.

. Parliecinieties, ka Jums ir pareiza stipruma pildspalvveida pilnslirce.

. Parbaudiet uz pildspalvveida pilnslirces etiketes noradito deriguma terminu.

Rekovelige’ XX mcg/ XXX mL

Deriguma
termins
S/
Adatas pievieno$ana (2.—6. solis)
Svarigi
. Katrai injekcijai vienmeér izmantojiet jaunu adatu.
. Izmantojiet tikai kopa ar pildspalvveida pilnslirci piegadatas vienreizlietojamas, ar klikski
uzsprauzamas adatas.
2. solis
o Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu.
G O e
@) 8 )
3. solis
o Nonemiet adatas aizsargpleviti.
2 X"
[ S=ral
oY,
4. solis
o Ar klikski pievienojiet adatu.
o P&c adatas drosas pievienoSanas bis dzirdams vai sajiitams klikskis.

o Adatu varat arT uzskravét. Kad ir jutama viegla pretestiba, adata ir drosi piestiprinata.
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5. solis
o Nonemiet adatas argjo vacinu.
o Neizmetiet adatas argjo vacinu. P&c zalu injic€Sanas tas bius nepiecieSams adatas izmeSanai

(iznicinasanai).
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6. solis
o Nonemiet adatas iek§€jo vacinu un izmetiet to.

Ly T
el

SagatavoSana (7.-9. solis)

o Pirms pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes Jums no kartridza jaizvada gaisa
burbuli$i (jasagatavo kartridzs), lai sanemtu pareizu zalu devu.

. Pildspalvveida pilnslirce Jums jasagatavo tikai pirms pirmas lietoSanas reizes.

o 7.-9. solis ir nepiecieSams pat tad, ja nav redzami gaisa burbulisi.

o Ja pildspalvveida pilnslirce jau tika lietota, parejiet tiesi pie 10. sola.

7. solis

o Grieziet devas pogu pulkstenraditaja kustibas virziena, 1idz piliena simbols ir versts pret devas
indikatoru.

o Ja esat uzgriezis nepareizu sagatavoSanas devu, to bez zalu zuduma var labot, devu palielinot
vai samazinot, jebkura virziena griezot devas pogu, lidz piliena simbols ir versts pret devas
indikatoru.

8. solis
o Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu augSup.
o Piesitiet ar pirkstu pie kartridza turétaja, lai visi kartridza esosie gaisa burbulisi uzpeldétu lidz ta
augsdalai. T
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9. solis

o Joprojam turot adatu augsup (prom no sejas), 1idz galam nospiediet injekcijas pogu, Iidz pret
devas indikatoru paradas skaitlis ,,0”.

o Parliecinieties, ka adatas gala ir redzams $kidruma piliens.

o Ja nav redzams viens vai vairaki pilieni, atkartojiet 7.-9. soli (Sagatavo$ana), lidz paradas
piliens.

Ja piliens neparadas p&c pieciem méginajumiem, nonemiet adatu (skatit 13. soli), pievienojiet
jaunu adatu (skatit 3.—6. soli), un atkartojiet sagatavosanu (skatit 7.-9. soli).
e Ja p&c jaunas adatas pievienosanas arvien nav redzams piliens, panemiet jaunu pilnslirci.

Devas iestatiSana (10. solis)

Skatit ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).

10. solis

o Grieziet devas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, Iidz devas displeja lodzina noziméetas
devas apzim&jums ir versts pret devas indikatoru.

o Devu bez zalu zuduma var labot, jebkura virziena griezot devas pogu, lidz pareizas devas
apzim&jums ir versts pret devas indikatoru.

o Lai nepielautu zalu zudumu, devas iestatiSanas laika nespiediet injekcijas pogu.

o @
N/ ~I~In

Devas sadaliSana

o Lai ievaditu pilnu nozim&to devu, Jums var but vajadziga vairak neka viena pildspalvveida
pilnslirce.
o Ja nevarat iestatit pilnu devu, tas nozZimé, ka pildspalvveida pilnslircg ir atlicis parak maz zalu.

Jums bis jainjicg sadalita deva vai jaizmet (jaiznicina) pildspalvveida pilnslirce, ko paSlaik
lietojat, un injekcijai jaizmanto jauna pildspalvveida pilnslirce.

Sadalitas devas aprékinasanas un fikséSanas piemérus skatit 22.—-23. lappusé’, apakS$punkta ,,Sadalitas
REKOVELLE devas ievadisana”.

Devas injicesana (11.-12. solis)

Svarigi

o Nelietojiet pildspalvveida piln§lirci, ja zales satur dalinas vai nav dzidras.
o Pirms sev injicet zales, izlasiet 14.—15. lappusé aprakstito 11. un 12. soli.
o Sis zales jaievada tiesi zem adas (subkutani) kunga apvidi (védera).
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o Katrai injekcijai izvelieties citu vietu, lai mazinatu adas reakcijas (apsartums un kairinajums)
risku.

. Neinjicgjiet adas zonas, kas ir iekaisusas (jutigas), ievainotas, apsartusas, saciet&jusas, ar rétam
vai strijam.

11. un 12. solis

o Lai sagatavotu adu injekcijas vieta, notiriet to ar spirta tamponu. Pirms injekcijas $ai vietai vairs
nepieskarieties.

o Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai injicgjot buitu redzams devas displeja lodzins.

o Satveriet adu, lai izveidojas kroka, un taisni ieduriet taja adatu ta, ka radijis Jasu veselibas
aprupes sniedzgjs. Injekcijas pogai vel nepieskarieties.

. P&c adatas iedurSanas novietojiet 1kski uz injekcijas pogas.
Injekcijas pogu nospiediet lidz galam un turiet.

. Injekcijas pogu turiet nospiestu, un tad, kad redzat, ka pret devas indikatoru ir nonacis
skaitlis ,,0”, nogaidiet piecas sekundes (Iéni aizskaitiet lidz ,,5). Ta Jas noteikti sanemsit pilnu
devu.

i
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. Kad bisit piecas sekundes turgjis piespiestu injekcijas pogu, atlaidiet to. Péc tam no injekcijas
vietas 1€ni taisna virziena izvelciet adatu.
o Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli piespiediet tai marles tamponu vai vates tamponu.

Piebilde

o Nesalieciet pildspalvveida pilnslirci, veicot injekciju un izvelkot to no adas

o Liecot pildspalvveida pilnslirci, adata var saliekties vai noliizt.

o Ja kermeni vai zem adas ir palicis nolauztas adatas fragments, ir nepiecieSama neatliekama

mediciniska palidziba.

Adatas iznicinasana (13. solis)

13. solis

o Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo vacinu, to stingri uzspiezot (A).

o Noskruvejiet adatu, to griezot pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai nonemtu to no
pildspalvveida pilnslirces (B + C).

. Uzmanigi izmetiet (izniciniet) lietoto adatu (D).

. Skatit apakSpunktu ,,Iznicinasana” (18. lpp).t

- Y

Adatas ar&jais vadnd  Adatas ickéSjals vacing

E‘;""‘ ANQ

56



Piebilde

. P&c katras lietoSanas reizes vienmér nonemiet adatu. Adatas paredzEtas tikai vienreizgjai
lietoSanai.
o Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

Pildspalvveida pilnslirces vacina uzlik§ana atpakal (14. solis)

14. solis
o Stingri uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu, lai ta biitu aizsargata laika starp
injekcijam.

Piebilde

o Pildspalvveida pilnslirces vacinS nebiis uzlickams virs adatas.

o P&c sadalitas devas injekcijas izmetiet (izniciniet) tikai tukSo pildspalvveida pilnslirci.

o Ja pilnas nozimétas devas ievadiSanai izmantosiet jaunu pildspalvveida pilnslirci, nevis
injic€siet sadalitu devu, izmetiet (izniciniet) to pildspalvveida pilnslirci, kura nepietiek zalu
pilnai devai.

o Kad pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, tas vacinam jabut uzliktam.
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IznicinaSana

Adatas

Adatas tulit pec lietosanas jaieliek necaurdurama konteineri, pieméram, asiem priekSmetiem paredzeta
konteiner1. Neizmetiet (neizniciniet) savu izmantoto asiem priekSmetiem paredzetu konteineri sadzives
atkritumos.

Ja Jums nav asiem prickSmetiem paredz&ta konteinera, varat izmantot sadzives konteineri, kas:
o izgatavots no izturigas plastmasas;

aprikots ar ciesi noslédzamu necaurduramu vaku un nepielauj aso priekSmetu izkriSanu;
lietosanas laika ir vertikals un stabils;

nepielauj noplidi; un

ir pareizi apziméts ar bridinajumu, ka taja atrodas bistami atkritumi.

REKOVELLE pildspalvveida pilns/irces
. Izmetiet (izniciniet) savas izlietotas pildspalvveida pilnSlirces saskana ar vietgjiem atkritumu
apsaimniekosanas noteikumiem.

Devas iestatiSanas piemeéri

Devas iestatiSanas pieméri, izmantojot savu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci
Nakamaja tabula ir paraditi noziméto devu pieméri, tas, ka §is paraugdevas ir iestatamas un ka péc
noziméto devu iestatiSanas izskatas devas displeja lodzins.

Nozimétas  devas | Pildspalvveida Devas displeja lodzin$ péc paraugdevas
piemeri pilnslirce iestatama | iestatiSanas
(mikrogrami) deva
0 un 1 linjja
0,33 (iestatiet O pluss 1
klikskis)
0,66 Qun 2'11111_]35
(sagatavo3anas deva) (iestatiet 0 pluss 2
g Klikski)
2 un 1 linjja
2,33 (iestatiet 2 pluss 1
klikskis)
11
11,00 (iestatiet 11)
12 un 1 linija
12,33 (iestatiet 12 pluss 1
klikskis)
18 un 2 Iinijas W
18,66 (iestatiet 18 pluss 2
klikski)
20,00 20 (iestatiet 20) -
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Sadalitas REKOVELLE devas ievadiSana

Ja sava pildspalvveida pilnslircé nevarat iestatit pilnu noziméto devu, tas nozimé, ka taja ir atlicis
parak maz zalu pilnas devas ievadisanai. Dala nozimé&to zalu bas jaievada ar paslaik izmantojamo, bet

pargja

devas dala — ar jaunu pildspalvveida pilnslirci (sadalitas devas injekcija) vai ar1 Jiis varat izmest

(iznicinat) paslaik lietojamo pildspalvveida pilnslirci un izmantot jaunu pildspalvveida pilnslirci, lai ar
1 injekciju ievaditu visu nozim&to devu. Ja nolemsiet veikt sadalitas devas injekciju, izpildiet turpmak
aprakstitos noradijumus un sadalito devu dienasgramata (23. lpp.t) pierakstiet ievadamo zalu devu.

A ailg ir noradits nozZimetas devas piemers. A aile ierakstiet sev nozimé&to devu.

B ailg ir noradita pildspalvveida pilnslircg atlikust paraugdeva (atbilst tai, ko varat iestatit).
pilnslirce atlikuSo devu.

Sagatavojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci (skatit 1.-9. soli).

Atnemot no A ailé ierakstita skaitla B aileé ierakstito skaitli, aprékiniet injicgjamas devas
atlikumu un ierakstiet to C ail€. Ja nepiecieSams, aprékinasanai izmantojiet kalkulatoru.

Ja nepiecieSams, skatiet apakSpunktu ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).t

Devas janoapalo lidz tuvakajam palielingjuma solim — X,00, X,33 vai X,66 mikrogramiem.
Pieméram, ja C ail¢ ir skaitlis ,,5,34”, savas devas atlikumu noapalojiet lidz 5,33. Ja C ailg ir
skaitlis ,,9,67”, savas devas atlikumu noapalojiet 11dz 9,66.

Ja Jums ir jautajumi par to, ka aprékinama sadalita deva, piezvaniet savam veselibas apriipes
specialistam.

levadiet ar jauno pildspalvveida pilnslirci zalu devas atlikumu (skaitlis C ailg), lai pabeigtu
nozimétas devas injic€Sanu.

Sadalito devu dienasgramata

A B C=Aminus B
Noziméta Pildspalvveida pilnilircé atlikusi deva Ar jauno pildspalvveida pilnslirc injicéjama deva

deva (devas displeja lodzina pret devas indikatoru redzamais skaitlis) | (devas displeja lodzina pret devas indikatoru redzamais skaitlis)
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 un 1linija {iestatiet 7 pluss 1 klikskis))

12,66 12,33 (12 un 1 linija (12 pluss 1 klikski)) 0,33 (0 un 1 linija (iestatiet O pluss 1 klikskis))

11,00 3,00 (3) 8,00 (iestatiet lidz 8))

12,00 6,66 (6 un 2 linijas (6 pluss 2 klik3ki)) 5,34 noapalojiet lidz 5,33 (5 un 1 linija (iestatiet 5 pluss 1 klikikis))
18,33 8,66 (8 un 2 linijas (8 pluss 2 klikski)) 9,67 noapalojiet lidz 9,66 (2 un 2 linijas (iestatiet 9 pluss 2 klikski))
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BieZi uzdotie jautajumi (BUJ)

1. Vai sagatavoSanas solis ir nepiecieSams pirms katras injekcijas?
. Ne€. SagatavosSana ir nepiecieSama tikai pirms pirmas injekcijas ar jaunu pildspalvveida
pilnslirci.

2. Ka lai zinu, ka injekcija ir pabeigta?
o Injekcijas poga stingri nospiesta lidz galam 1idz ta apstajas.
. Pret devas indikatoru nonacis skaitlis ,,0”.
o Turot nospiestu injekcijas pogu un adatai paliekot ada, Jus 1&ni aizskaitijat Iidz ,,5”.

3. Kadel man, turot injekcijas pogu, Ieni jaskaita Iidz ,,5”?
o 5 sekundes ilga injekcijas pogas turéSana lauj injicét visu devu un nodroSina tas

uzsukSanos zem adas.

4. Ko darit, ja devas poga var nebiit pagrieZama nepiecieSamas devas iestatiSanai?

o Pildspalvveida pilnslirces kartridza var nebit pietickami daudz zalu nozimétas devas
ievadiSanai.

o Pildspalvveida pilnslirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par kartridza atlikuSo devu.

. Jis varat injicét pildspalvveida pilnslircé atliku$as zales un pabeigt nozimétas devas

ievadiSanu ar jaunu pildspalvveida pilnslirci (sadalita deva) vai ari visas nozimétas devas
ievadiSanai izmantot jaunu pildspalvveida piln§lirci.

Bridinajumi

o Nelietojiet pildspalvveida pilnSlirci, ja ta bijusi nomesta uz cietas virsmas vai bijusi pret to
atsista.

. Ja injekcijas poga ir griiti iespiezama, neizmantojiet speku. Nomainiet adatu. Ja peéc adatas
nomainas injekcijas poga joprojam ir grati iespiezama, izmantojiet jaunu pildspalvveida
pilnslirci.

. Neméginiet remont&t pildspalvveida pilnslirci. Ja pildspalvveida pilnslirce ir bojata, sazinieties

ar savu veselibas apriipes sniedz&ju vai registracijas apliecibas Tpasnieka viet§jo parstavi
(kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija).

Papildinformacija

Adatas

Adatas ir Jusu pildspalvveida pilnslirces iepakojuma. Ja Jums nepiecieSamas papildu adatas,
sazinieties ar savu veselibas apriipes sniedzgju. Izmantojiet tikai kopa ar savu REKOVELLE
pildspalvveida pilnslirci sanemtas vai arsta noraditas adatas.

Sazina

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ar pildspalvveida pilnSlirci saistitas problémas, sazinieties ar savu
veselibas apriipes sniedzgju vai registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi (kontaktinformaciju
skatit lietoSanas instrukcija).

1. Lappusu numuri attiecas uz izdrukato lietoSanas pamacibas brosiiru, nevis uz §1 dokumenta lappusu numeraciju.
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam

REKOVELLE 72 mikrogrami/2,16 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Follitropin delta

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, 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 arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir REKOVELLE un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms REKOVELLE lietosanas
Ka lietot REKOVELLE

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat REKOVELLE

Iepakojuma saturs un cita informacija

SourwdE

1. Kas ir REKOVELLE un kadam nolikam to lieto

REKOVELLE satur delta folitropinu, folikulstimul&jo$o hormonu, kas pieder hormonu saimei, ko
sauc par gonadotropiniem. Gonadotropini iesaistiti reproduktivitates un fertilitates procesos.

REKOVELLE izmanto sievie$u neauglibas arsté§anai un sievietém, kas piedalas tadas maksligas
apaugloSanas programmas ka apauglosana in vitro (in vitro fertilisation — IVF) vai spermatozoida
injekcija olstinas citoplazma (intracytoplasmic sperm injection — ICSI). REKOVELLE stimulg olnicas,
lai augtu un attistitos daudz olstnu piislisu (folikulu), no kuriem panem olStinas un laboratorijas
apstaklos apaug]o.

2. Kas Jums jazina pirms REKOVELLE lietoSanas

Pirms terapijas sakSanas ar $Tm zalém Jis un Jsu partneri jaizmekI€ arstam, lai noskaidrotu Jisu
auglibas problému iespg&jamos c€lonus.

Nelietojiet REKOVELLE $ados gadijumos

e jaJums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

e jaJums ir dzemdes, olnicu, krii§u, hipofizes vai hipotalama audzgjs;

ja Jums ir palielinatas olnicas vai ja olnicas ir cistas (iznemot, ja tas ir izraisijusi policistisko

olnicu slimiba);

ja Jums ir asino$ana no maksts bez jebkada zinama iemesla;

ja Jums ir bijusi agrina menopauze;

ja Jums ir dzimumorganu malformacijas, kas normalu griitniecibu padara neiesp&jamu;

ja Jums ir dzemdes fibroids audzgjs, kas normalu griitniecibu padara neiesp&jamu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms REKOVELLE lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Olnicu hiperstimulacijas sindroms
Gonadotropinu, piem&ram §is zales var izraisit olnicu hiperstimulacijas sindroms. Tas notiek tad, kad
folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam.
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums:
e sap veders, paradas nepatikama sajtita vai piiSanas;
ir slikta disa;
rodas vemsSana;
paradas caureja;
palielinas kermena masa;
e ir apgrutinata elposana.
Arsts, iespgjams, ieteiks Jums partraukt $o zalu lietoSanu (skatit 4. punktu).
Ja ievada ieteicamo devu un ievero ievadisanas shému, tad olnicu hiperstimulacijas sindroma attistiba
ir mazak ticama.

Asinsreces traucgjumi (trombemboliski notikumi)

Recekli asinsvados (vénas vai artérijas) biezak iespgjami gritnieceém. Neauglibas arst€sana var
palielinat $adu notikumu raSanas risku, Tpasi, ja Jums ir lieka kermena masa vai ja Jums vai kadam
Jasu gimeng (asinsradiniekam) ir zinama asinsreces slimiba (trombofilija). Pastastiet arstam, ja
domajat, ka tas attiecas uz Jums.

Olnicu saveérpsanas
Ir zinojumi par olnicu saverpSanos (olnicu veérpi) pec maksligas apauglosanas proceduru cikliem.
Olnicu saverpSanas varétu partraukt asins plismu uz olnicam.

Vairakauglu gritnieciba un iedzimtas patologijas

Piedaloties maksligas apaugloSanas procediiru procesa, vairakauglu (piem&ram, dvinu) gritniecibas
iesp&jamiba lielakoties saistita ar dzemde implant€to embriju skaitu, embriju kvalitati un Jiisu vecumu.
Vairakauglu griitnieciba var radit mediciniskas komplikacijas Jums un Jiisu bérniem. Turklat iedzimtu
patologiju risks péc neauglibas arstéSanas var but mazliet lielaks; uzskata, ka to nosaka vecaku iezimes
(piem@ram, Jiisu vecums, Jiisu partnera spermas pasibas) un vairakauglu griitnieciba.

Griitniecibas partraukSanas priekslaikus
Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, Jums ir liclaka spontana aborta iesp&jamiba
neka péc dabiskas ienemsanas.

Griitnieciba arpus dzemdes (ektopiska griitnieciba)

Piedaloties maksligas apauglosanas procediiru procesa, Jums ir liclaka arpusdzemdes griitniecibas
(ektopiskas griitniecibas) iesp&jamiba neka p&c dabiskas ienemsanas. Ja Jums anamngzg ir olvadu
slimiba, arpusdzemdes griitniecibas iesp&jamiba ir lielaka.

Olnicu un citu reproduktivas sist€émas organu audzgji

Ir zinojumi par olnicu un citu reproduktivas sist€mas organu audzgjiem sievieteém, Kuram arsteta
neaugliba. Nav zinams, vai arst€sana ar auglibas zalém palielina So audzgju attistibas risku neaugligam
sievietem.

Citi mediciniski stavokli

Pirms $o zalu lietoSanas sakSanas pastastiet arstam:
e jakadreiz kads cits arsts Jums teicis, ka gritnieciba vargtu but Jums bistama;
e ja Jums ir nieru vai aknu slimiba.

Bérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam)
Sis zales nav paredz&tas berniem un pusaudziem.

Citas zales un REKOVELLE
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojusi vai varétu lietot.
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Griitnieciba un barosana ar kriti
Nelietojiet §is zales, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Sis zales neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

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

natriju nesaturo3as”.

3. Ka lietot REKOVELLE

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis, un tiesi tada deva, ka arsts Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

REKOVELLE devu Jisu pirmajam arsté$anas ciklam arsts aprékinas, izmantojot anti-Millera
hormona (AMH, Kkas ir markieris, ka olnicas reag€s uz stimulaciju ar gonadotropiniem) koncentraciju
Jusu asinis un Jisu kermena masu. Tap&c pirms arst€sana sakuma jabiit zinamam AMH rezultatam
asins parauga (kas nemts p&dgjos 12 méneSos). Pirms arst€Sana sakuma mérts ar1 Jusu kermena masu.
REKOVELLE deva tiek izteikta mikrogramos.

REKOVELLE deva ir nemainiga visa arsté$anas perioda, un netiek veikta pielagosana, lai palielinatu
vai samazinatu dienas devu. Arsts uzraudzis REKOVELLE arsté$anas efektu; tiklidz biis pietieckams
skaits ol§tnu pusliSu, ta arstésana tiks partraukta. Vispar, lai ierosinatu folikulu galigo nobrieSanu,
Jums ievadis vienu injekciju ar zalém, ko sauc par cilvéka horiona gonadotropinu (human chorionic
gonadotropin - hCG), deva biis 250 mikrogrami vai 5000 SV.

Ja Jusu organisms uz arstéSanu reag€ parak vaji vai parmerigi, arsts var izlemt, ka arstéSana ar
REKOVELLE japartrauc. Sada gadijuma nakamajam arstéSanas ciklam arsts izrakstts REKOVELLE
devu, kas ir vai nu lielaka, vai mazaka par ieprieksgjo.

Ka veic injekcijas
Akurati jaievero instrukcija par pildspalvveida pilnslirces izmantoSanu. Pildspalvveida pilnslirci
nedrikst izmantot, ja Skidums satur dalinas vai ja $kidums neizskatas dzidrs.

Pirma 30 zalu injekcija javeic arsta vai medicinas masas uzraudziba. Arsts izlems, vai $o zalu devas
Jus turpmak varat pati sev injic€t majas apstaklos, bet tikai p&c tam, kad biisit apguvusi attiecigas

prasmes.

Sis zales injicgjamas tiesi zem adas (subkutani), parasti védera. Pildspalvveida pilnilirce izmantojama
vairakam injekcijam.

Ja esat lietojusi REKOVELLE vairak neka noteikts

Nav zinama $o zalu iedarbiba, ja tas lietotas par daudz. Iesp&jams, var attistities olnicu
hiperstimulacijas sindroms, kas aprakstits 4. punkta.

Ja esat aizmirsusi lietot REKOVELLE

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Konstatgjot, ka esat aizmirsusi ievadit devu,

iesp&jami driz sazinieties ar arstu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
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Smagas blakusparadibas

Tadu neauglibas arstesana izmantojamu hormonu ka §1s zales lietoSanas del var bt augsts olnicu
aktivitates Iimenis (olnicu hiperstimulacijas sindroms). Simptomi var but $adi: sapes, nepatikama
sajuta vai pusanas veédera, slikta dusa, vemsana, caureja, kermena masas palielinasanas vai apgritinata
elpoSana. Ja Jums ir kads no Siem simptomiem, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu.

Blakusparadibu attistibas risks aprakstits Seit noraditajas kategorijas.

BieZi (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 10)

e (Galvassapes

Slikta dusa

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (skatiet ieprieks teksta)
Sapes un nepatikama sajiita iegurni, arT olnicas

Pagurums (nogurums)

Retak (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 100)
Garastavokla svarstibas

Miegainiba/miegainums

Reibonis

Caureja

Vems3ana

Aizcietéjums

Nepatikama sajtita védera

Asinosana no maksts

Nepatikama sajta kriitis (piem&ram, sapes kritis, krasu pietakums, Krti$u jutigums un/vai sapes
kratsgalos)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tiesi, izmantojot V. _pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat REKOVELLE

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

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

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

REKOVELLE drikst uzglabat ne ilgak ka 3 ménesus (ieskaitot periodu péc pirmas lietosanas reizes)
temperattira I1dz 25 °C. Zales nedrikst velreiz likt ledusskapt un p&c 3 meénesiem jaiznicina, ja tas
netiek lietotas.

P&c pirmas lietoSanas reizes: 28 dienas, ja uzglaba temperatiira lidz 25 °C.

Arstesanas beigas jaiznicina viss neizmantotais $kidums.

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 REKOVELLE satur

- Aktiva viela ir delta folitropins.
Katra pildspalvveida pilnslirce ar vairaku devu kartridzu satur 72 mikrogramus delta folitropina
2,16 mililitros skiduma. Viens $kiduma mililitrs satur 33,3 mikrogramus delta folitropina katra
Skiduma mililitra.

- Citas sastavdalas ir fenols, polisorbats 20, L-metionins, natrija sulfata dekahidrats, natrija
hidrogénfosfata dodekahidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam.

REKOVELLE argjais izskats un iepakojums
REKOVELLE ir dzidrs un bezkrasains skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg (injekcijai). Tas ir
pieejams iepakojumos ar 1 pildspalvveida pilnslirci un 15 injektora adatam.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Razotajs
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

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

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

®dapmont EOOJ] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.

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

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

Danmark Malta

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

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Deutschland Nederland

Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.

Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300

info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

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

EA0LGoa
Ferring EAAGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A .Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 14637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

REKOVELLE pildspalvveida pilnSlirce
Follitropin delta

Pirms pirmo reizi veiksiet injekciju, veselibas apripes sniedz&am Jums japarada, ka sagatavoties un
pareizi veikt injekciju ar REKOVELLE.

Neméginiet sev injicét, pirms veselibas apripes sniedz&js Jums nav paradijis, ka pareizi veikt
injekcijas.

Pirms lietot savu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci un katru reizi, kad esat sanémis jaunu
pildspalvveida pilnslirci, pilniba izlasiet So brostru. Taja var but jauna informacija. Rupigi ieverojiet
noradijumus pat tad, ja esat jau lietojis Iidzigu pildspalvveida pilnslirci. Pildspalvveida pilnSlirces
nepareizas lietosanas d€| Jus varat sanemt neatbilstosu zalu devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par to, ka veikt injekciju ar REKOVELLE, piezvaniet savam veselibas
apripes sniedzgjam (arstam, farmaceitam vai medmasai).

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kas lauj iestatit
devas un ir izmantojama vairak neka vienas devas ievadiSanai. Ir pieejamas triju dazadu stiprumu
pildspalvveida pilnslirces:

. 12 mikrogrami/0,36 ml;

. 36 mikrogrami/1,08 ml;

o 72 mikrogrami/2,16 ml.

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirce un tas dalas

Adatas ar&jais vacins Adata

Aizsargplévite

Adatas ieks&jais vacins Injekcijas poga

Devas indikators
.
— Devas poga
l d Kartridzs ar z3lém hed
Devu skala
"d-iiuilh'{‘l e
e Rekovelle :

Pildspalvveida pilnslirces vacing KartridZa turétajs Devas dispeja lodzins

REKOVELLE (delta folitropins) pildspalvveida piln$lirces lietoSanas instrukcija

Svariga informacija

o REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci un adatas ir atlauts lietot tikai vienai personai, un to
nedrikst dot citiem.
o Pildspalvveida pilnslirce ir izmantojama tikai tam, lai arstetu slimibu, pret kuru ta ir noziméta,

un ta, ka to ir noteicis Jusu veselibas apripes sniedzgjs.

o Ja esat akls vai slikti redzat un tadél nespgjat nolasit pildspalvveida pilnslirces devu skalu,
nelietojiet pildspalvveida pilnslirci bez cita cilvéka palidzibas. Jums japalidz cilveékam ar labu
redzi, kur§ apmacits pildspalvveida pilnslirces lietoSanai.

o Ja Jums ir kadi jautdjumi, pirms injicet REKOVELLE, piezvaniet savam veselibas apriipes
sniedz&jam vai registracijas apliecibas Tpas$nieka viet€jam parstavim (kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija).
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Informacija par Jusu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci

Pildspalvveida §lirci ir iesp&jams iestatit 0,33—20 mikrogramus lielu REKOVELLE devu ievadisanai,
un devas ir iestatamas ar 0,33 mikrogramu soli. Skatit ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).!

o Uz pildspalvveida pilnSlirces devu skalas ir skaitli, kas apzim& 0—20 mikrogramus lielas devas.

o Katrs skaitlis ir atdalits ar divam linijam, un katra linija atbilst 0,33 mikrogramus lielam devas
solim.

o Griezot, lai iestatitu devu, katras devas palielinaSanas laika bus dzirdami klikski un jatama
pretestiba, lai Jums butu vieglak iestatit pareizo devu.

TiriSana

o Jusu pildspalvveida pilnslirces arpusi péc nepiecieSamibas var nofirit ar GdenT samitrinatu

salveti.
Nelieciet pildspalvveida pilnslirci tident vai kada cita skidruma.

Uzglabasana

Pildspalvveida pilnslirci vienmér uzglabajiet ar uzliktu vacinu un bez pievienotas adatas.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam (EXP), kas noradits uz
pildspalvveida pilnslirces etiketes.

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci parak augsta vai parak zema temperatiira, tieSos saules
staros vai liela aukstuma (piem&ram, masina vai saldétava).

Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci b&miem un tas lietoSanai neapmacitam personam
nepieejama vieta.

Pirms lietoSanas

o Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgjiet.

. Ja pildspalvveida pilnslirce tiek uzglabata arpus ledusskapja (temperatura Iidz 25 °C), tas
uzglabasanas laiks ir trs ménesi, ieskaitot arT lietoSanas periodu. Ja péc trim méneSiem
pildspalvveida pilnslirce nav lietota, ta jaizmet (jaiznicina).

Peéc pirmas lietosanas reizes (lietoSanas perioda)

o Pildspalvveida pilnslirci ne ilgak ka 28 dienas ir atlauts uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldgjiet.

REKOVELLE injekcijai nepiecieSamie piederumi

4 ) 1 x spirta tampons -;l::iig:g?:taampa ar
p\ﬁmpaa__a-""“ . a____.---""_ pildspahrveida pilntirc
1 x sterils marles 1 x necaurdurams
tampons vai vates tampons 5 § konteineris

]Rekovelle £ | '

REKOVELLE pildspahvweida pilnslirce
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Pirms lietoSanas (1. solis)

1. solis
o Nomazgajiet rokas.
o Apskatot parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, vai ta nav bojata. Ja pildspalvveida pilnslirce ir

bojata, nelietojiet to.

o Parbaudiet pildspalvveida pilnslirci (kartridzu), lai parliecinatos, ka zales ir dzidras un nesatur
dalinas. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja kartridza ir dalinas vai dulkainas zales.

. Parliecinieties, ka Jums ir pareiza stipruma pildspalvveida pilnslirce.

. Parbaudiet uz pildspalvveida pilnslirces etiketes noradito deriguma terminu.

Rekovelige’ XX mcg/ XXX mL

Deriguma
termins
- /
Adatas pievienoSana (2.—6. solis)
Svarigi
. Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.
. Izmantojiet tikai kopa ar pildspalvveida piln§lirci piegadatas vienreizlietojamas, ar klikski
uzsprauzamas adatas.
2. solis
o Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu.
ey,
() -J.E.-...'-_ ‘-'H:

A T S e —
S .
3. solis
o Nonemiet adatas aizsargpleviti.

/ \
- )\_,,
b QJ
{: jj
4. solis
o Ar klikski pievienojiet adatu.
o P&c adatas drosas pievienoSanas bis dzirdams vai sajiitams klikskis.
o Adatu varat arT uzskriivet. Kad ir juitama viegla pretestiba, adata ir drosi piestiprinata.

»
N, \‘L )
- L Fﬁ;’t'ﬁ"'-
ut qui’r

] s :
O, ;
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5. solis

o Nonemiet adatas argjo vacinu.

o Neizmetiet adatas ar&jo vacinu. P&c zalu injicESanas tas biis nepiecieSams adatas izmeSanai
(iznicinasanai).

®

| i ‘\._ \
| 1".\ *'ﬂ'
o

‘i‘
e .a-'f

(5)
'L._;-"-

I
e
gt

6. solis
o Nonemiet adatas iek$€jo vacinu un izmetiet to.

SagatavoSana (7.-9. solis)

o Pirms pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes Jums no kartridza jaizvada gaisa
burbulisi (jasagatavo kartridzs), lai sanemtu pareizu zalu devu.

. Pildspalvveida piln$lirce Jums jasagatavo tikai pirms pirmas lietoSanas reizes.
7.-9. solis ir nepiecieSams pat tad, ja nav redzami gaisa burbulisi.

. Ja pildspalvveida pilnslirce jau tika lietota, parejiet tiesi pie 10. sola.

7. solis

o Grieziet devas pogu pulkstenraditaja kustibas virziena, 1idz piliena simbols ir versts pret devas
indikatoru.

o Ja esat uzgriezis nepareizu sagatavoSanas devu, to bez zalu zuduma var labot, devu palielinot
vai samazinot, jebkura virziena griezot devas pogu, lidz piliena simbols ir versts pret devas
indikatoru.

8. solis
o Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu augsup.
o Piesitiet ar pirkstu pie kartridza turétaja, lai visi kartridza esosie gaisa burbulisi uzpeldétu lidz ta
augsdalai.

b
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9. solis

o Joprojam turot adatu augsup (prom no sejas), Iidz galam nospiediet injekcijas pogu, Iidz pret
devas indikatoru paradas skaitlis ,,0”.

. Parliecinieties, ka adatas gala ir redzams skidruma piliens.

o Ja nav redzams viens vai vairaki pilieni, atkartojiet 7.-9. soli (SagatavoSana), Iidz paradas
piliens.

Ja piliens neparadas péc pieciem méginajumiem, nonemiet adatu (skatit 13. soli), pievienojiet
jaunu adatu (skatit 3.-6. soli), un atkartojiet sagatavosanu (skatit 7.-9. soli).
e Ja péc jaunas adatas pievienoSanas arvien nav redzams piliens, panemiet jaunu pilnslirci.

P

¢
| —
ILE
: &1

Devas iestati$ana (10. solis)

Skatit ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).!

10. solis

o Grieziet devas pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, 1idz devas displeja lodzina nozimétas
devas apzim&jums ir versts pret devas indikatoru.

o Devu bez zalu zuduma var labot, jebkura virziena griezot devas pogu, lidz pareizas devas
apzim&jums ir versts pret devas indikatoru.

o Lai nepielautu zalu zudumu, devas iestatiSanas laika nespiediet injekcijas pogu.

Devas sadaliSana

o Lai ievaditu pilnu noziméto devu, Jums var biit vajadziga vairak neka viena pildspalvveida
pilnslirce.
o Ja nevarat iestatit pilnu devu, tas nozimg, ka pildspalvveida pilnslircg ir atlicis parak maz zalu.

Jums bus jainjicg sadalita deva vai jaizmet (jaiznicina) pildspalvveida pilnslirce, ko paslaik
lietojat, un injekcijai jaizmanto jauna pildspalvveida pilnslirce.

Sadalitas devas aprekinaSanas un fikséanas piemérus skatit 22.-23. lappusé!, apakS$punkta ,,Sadalitas
REKOVELLE devas ievadiSsana”.

Devas injicésana (11.-12. solis)

Svarigi

o Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales satur dalinas vai nav dzidras.

o Pirms sev injicét zales, izlasiet 14.-15. lappusg! aprakstito 11. un 12. soli.

. Sis zales jaievada tiedi zem adas (subkutani) kunga apvidii (védera).

o Katrai injekcijai izvélieties citu vietu, lai mazinatu adas reakcijas (apsartums un kairinajums)
risku.

71



o Neinjicgjiet adas zonas, kas ir iekaisuSas (jutigas), ievainotas, apsartusas, saciet€jusas, ar retam
vai strijam.

11. un 12. solis

o Lai sagatavotu adu injekcijas vieta, notiriet to ar spirta tamponu. Pirms injekcijas 8ai vietai vairs
nepieskarieties.

o Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai injic€jot buitu redzams devas displeja lodzins.

o Satveriet adu, lai izveidojas kroka, un taisni ieduriet taja adatu ta, ka radijis Jusu veselibas
apriipes sniedzgjs. Injekcijas pogai vel nepieskarieties.
P&c adatas iedurSanas novietojiet 1kski uz injekcijas pogas.

o Injekcijas pogu nospiediet 1idz galam un turiet.
Injekcijas pogu turiet nospiestu, un tad, kad redzat, ka pret devas indikatoru ir nonacis
skaitlis ,,0”, nogaidiet piecas sekundes (Iéni aizskaitiet lidz ,,5). Ta Jas noteikti sanemsit pilnu
devu.

i
!

Injekdijas rajons/
{

o Kad biisit piecas sekundes turgjis piespiestu injekcijas pogu, atlaidiet to. P&c tam no injekcijas
vietas Iéni taisna virziena izvelciet adatu.

o Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli piespiediet tai marles tamponu vai vates tamponu.
Piebilde

o Nesalieciet pildspalvveida pilnSlirci, veicot injekciju un izvelkot to no adas

o Liecot pildspalvveida pilnslirci, adata var saliekties vai noltizt.

. Ja kermeni vai zem adas ir palicis nolauztas adatas fragments, ir nepiecieSama neatliekama

mediciniska palidziba.

Adatas iznicinasana (13. solis)

13. solis

. Uzmanigi uzlieciet atpakal adatas argjo vacinu, to stingri uzspiezot (A).

o Noskriivejiet adatu, to griezot pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai nonemtu to no
pildspalvveida pilnslirces (B + C).

o Uzmanigi izmetiet (izniciniet) lietoto adatu (D).

. Skatit apak$punktu ,,Iznicinasana” (18. Ipp).t

{] X

Adatas aréjais vadnd  Adatas iek$&jais vacing

A

>\ ”" \\ \*'h‘ B /,?

4

O
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Piebilde

. Péc katras lictoSanas reizes vienmér nonemiet adatu. Adatas paredz€tas tikai vienreizgjai
lietoSanai.

o Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

Pildspalvveida pilnslirces vacina uzlik§ana atpakal (14. solis)

14. solis
o Stingri uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu, lai ta biitu aizsargata laika starp
injekcijam.

Piebilde

o Pildspalvveida pilnslirces vacins nebiis uzliekams virs adatas.

o P&c sadalitas devas injekcijas izmetiet (izniciniet) tikai tukso pildspalvveida pilnslirci.

. Ja pilnas nozimetas devas ievadiSanai izmantosiet jaunu pildspalvveida pilnSlirci, nevis
injicesiet sadalitu devu, izmetiet (izniciniet) to pildspalvveida pilnslirci, kura nepietiek zalu
pilnai devai.

. Kad pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, tas vacinam jabut uzliktam.
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IznicinaSana

Adatas

Adatas tulit pec lietosanas jaieliek necaurdurama konteineri, pieméram, asiem priekSmetiem paredzeta
konteineri. Neizmetiet (neizniciniet) savu izmantoto asiem priekSmetiem paredzetu konteineri sadzives
atkritumos.

Ja Jums nav asiem prickSmetiem paredz&ta konteinera, varat izmantot sadzives konteineri, kas:
. izgatavots no izturigas plastmasas;

aprikots ar ciesi noslédzamu necaurduramu vaku un nepielauj aso priekSmetu izkriSanu;
lietoSanas laika ir vertikals un stabils;

nepielauj noplidi; un

ir pareizi apziméts ar bridinajumu, ka taja atrodas bistami atkritumi.

REKOVELLE pildspalvveida pilnslirces
. Izmetiet (izniciniet) savas izlietotas pildspalvveida pilnslirces saskana ar vietjiem atkritumu
apsaimniekosanas noteikumiem.

Devas iestatiSanas piemeéri

Devas iestatiSanas pieméri, izmantojot savu REKOVELLE pildspalvveida pilnslirci
Nakamaja tabula ir paraditi noziméto devu pieméri, tas, ka §is paraugdevas ir iestatamas un ka péc
noziméto devu iestatiSanas izskatas devas displeja lodzins.

Nozimétas  devas | Pildspalvveida Devas displeja lodzins péc paraugdevas
piemeri pilnslirce iestatama | iestatiSanas
(mikrogrami) deva
0 un 1 linjja
0,33 (iestatiet O pluss 1
klikskis)
0,66 Qun 2'11111_]35
(sagatavo3anas deva) (iestatiet 0 pluss 2
klikski)
2 un 1 linjja
2,33 (iestatiet 2 pluss 1
klikskis)
11
11,00 (iestatiet 11)

12 un 1 Iinija

12,33 (iestatiet 12 pluss 1

klikskis)

18 un 2 Iinijas W
18,66 (iestatiet 18 pluss 2

klikski)
20,00 20 (iestatiet 20) -
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Sadalitas REKOVELLE devas ievadiSana

Ja sava pildspalvveida pilnslircé nevarat iestatit pilnu noziméto devu, tas nozimé, ka taja ir atlicis
parak maz zalu pilnas devas ievadisanai. Dala nozimé&to zalu bas jaievada ar paslaik izmantojamo, bet
pargja devas dala — ar jaunu pildspalvveida pilnslirci (sadalitas devas injekcija) vai ar1 Jis varat izmest
(iznicinat) paslaik lietojamo pildspalvveida pilnslirci un izmantot jaunu pildspalvveida pilnslirci, lai ar
1 injekciju ievaditu visu noziméto devu. Ja nolemsiet veikt sadalitas devas injekciju, izpildiet turpmak
aprakstitos noradijumus un sadalito devu dienasgramata (23. lpp.t) pierakstiet ievadamo zalu devu.

o A ailg ir noradits nozimétas devas piemers. A aile ierakstiet sev nozimé&to devu.
o B ailg ir noradita pildspalvveida pilnslircg atlikust paraugdeva (atbilst tai, ko varat iestatit).
o B aile ierakstiet sava pildspalvveida pilnslircé atlikuso devu. Injicgjiet sava pildspalvveida

pilnslirce atlikuSo devu.
o Sagatavojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci (skatit 1.-9. soli).

o Atnpemot no A aile ierakstita skaitla B ailé ierakstito skaitli, aprékiniet injic€jamas devas
atlikumu un ierakstiet to C ailé. Ja nepiecieSams, aprékinasanai izmantojiet kalkulatoru.
. Ja nepiecieSams, skatiet apakSpunktu ,,Devas iestatiSanas pieméri” (20.-21. Ipp.).

Devas janoapalo lidz tuvakajam palielinajuma solim — X,00, X,33 vai X,66 mikrogramiem.
Pieméram, ja C aile ir skaitlis ,,5,34”, savas devas atlikumu noapalojiet Iidz 5,33. Ja C ailg ir
skaitlis ,,9,67”, savas devas atlikumu noapalojiet 11dz 9,66.

o Ja Jums ir jautajumi par to, ka aprékinama sadalita deva, piezvaniet savam veselibas apripes
specialistam.
o levadiet ar jauno pildspalvveida pilnslirci zalu devas atlikumu (skaitlis C ail€), lai pabeigtu

nozimétas devas injic€Sanu.

Sadalito devu dienasgramata

A B C=AminusB
Noziméta Pildspalvveida pilnlircé atlikusi deva Ar jauno pildspalvveida pilnlird injicéjama deva

deva (devas displeja lodzina pret devas indikatoru redzamais skaitlis) | (devas displeja lodzina pret devas indikatoru redzamais skaitlis)
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 un 1 linija (iestatiet 7 pluss 1 klik3kis))

12,66 12,33 (12un 1 linija (12 pluss 1 klikski)) 0,33 (0 un 1 linija (iestatiet 0 pluss 1 klik3kis))

11,00 3,00(3) 8,00 (jestatiet lidz 8))

12,00 6,66 (6 un 2 linijas (6 pluss 2 klikski)) 5.34 noapalojiet lidz 5,33 (5 un 1 linija (iestatiet 5 pluss 1 klikkis))
18,33 8,66 (8 un 2 linijas (8 pluss 2 klikki)) 9,67 noapalojiet lidz 9,66 (9 un 2 linjjas (iestatiet 9 pluss 2 klikski))
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BieZi uzdotie jautajumi (BUJ)
1. Vai sagatavoSanas solis ir nepiecieSams pirms katras injekcijas?
. Ne€. SagatavoSana ir nepiecieSama tikai pirms pirmas injekcijas ar jaunu pildspalvveida

pilnslirci.

2. Kalai zinu, ka injekcija ir pabeigta?

o Injekcijas poga stingri nospiesta lidz galam 1idz ta apstajas.
. Pret devas indikatoru nonacis skaitlis ,,0”.
o Turot nospiestu injekcijas pogu un adatai paliekot ada, Jiis 1€ni aizskaitijat Iidz ,,5”.

3. Kadel man, turot injekcijas pogu, Ieni jaskaita Iidz ,,5”?
o 5 sekundes ilga injekcijas pogas turéSana lauj injicét visu devu un nodroSina tas
uzstuksanos zem adas.

4. Ko darit, ja devas poga var nebiit pagriezama nepiecieSamas devas iestatiSanai?

o Pildspalvveida pilnslirces kartridza var nebut pietickami daudz zalu nozimétas devas
ievadiSanai.

o Pildspalvveida pilnslirce nelauj iestatit devu, kas lielaka par kartridza atlikuSo devu.

. Jas varat injicét pildspalvveida pilnslircé atlikuSas zales un pabeigt nozimétas devas

ievadisanu ar jaunu pildspalvveida piln§lirci (sadalita deva) vai arT visas nozZimétas devas
ievadiSanai izmantot jaunu pildspalvveida piln§lirci.

Bridinajumi

. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta bijusi nomesta uz cietas virsmas vai bijusi pret to
atsista.

. Ja injekcijas poga ir griiti iespiezama, neizmantojiet speku. Nomainiet adatu. Ja peéc adatas
nomainas injekcijas poga joprojam ir grati iespieZzama, izmantojiet jaunu pildspalvveida
pilnslirci.

. Neméginiet remont&t pildspalvveida pilnslirci. Ja pildspalvveida pilnslirce ir bojata, sazinieties

ar savu veselibas apriipes sniedz&ju vai registracijas apliecibas TpasSnieka vietjo parstavi
(kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija).

Papildinformacija

Adatas

Adatas ir Jusu pildspalvveida pilnslirces iepakojuma. Ja Jums nepiecieSamas papildu adatas,
sazinieties ar savu veselibas apriipes sniedz&u. Izmantojiet tikai kopa ar savu REKOVELLE
pildspalvveida pilnslirci sanemtas vai arsta noraditas adatas.

Sazina

Ja Jums ir kadi jautagjumi vai ar pildspalvveida pilnslirci saistitas problémas, sazinieties ar savu
veselibas apriipes sniedzgju vai registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi (kontaktinformaciju
skatit lietosanas instrukcija).

1. LappusSu numuri attiecas uz izdrukato lietoSanas pamacibas brosiiru, nevis uz §1 dokumenta lappusu numeraciju.
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