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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ovaleap 300 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Ovaleap 450 IU/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Ovaleap 900 IU/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL tas-soluzzjoni fih 600 IU (ekwivalenti ghal 44 mikrogramma) ta’ follitropin alfa*.
Ovaleap 300 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull skartoce fih 300 IU (ekwivalenti ghal 22 mikrogramma) ta’ follitropin alfa £°0.5 mL ta’
soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ovaleap 450 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull skartoc¢ fih 450 1U (ekwivalenti ghal 33 mikrogramma) ta’ follitropin alfa £°0.75 mL ta’
soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ovaleap 900 IU/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull skarto¢é fih 900 IU (ekwivalenti ghal 66 mikrogramma) ta’ follitropin alfa £°1.5 mL ta’
soluzzjoni ghall-injezzjoni.

*Follitropin alfa (ormon uman rikombinanti li jistimula I-follikuli [r-hFSH]) hu maghmul fi¢-celluli
tal-Ovarji tal-Hamster Ciniz (CHO DHFR") mit-teknologija tad-DNA rikombinanti.

Eccipjent(i) b’effett maghruf
Ovaleap fih 0.02 mg ta’ benzalkonium chloride f’kull mL
Ovaleap fih 10.0 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).
Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur.

[l-pH tas-soluzzjoni hu 6.8 sa 7.2.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

F’nisa adulti

. Nuqgas ta’ ovulazzjoni (inkluz is-sindrome policistiku fl-ovarji) f'nisa li fughom il-kura bi
clomifene citrate ma kinitx effettiva.
. Stimulazzjoni ta’ zvilupp follikulari multiplu f’nisa li ged issirilhom ovulazzjoni mghaggla

ghal teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (ART) bhal fertilizzazzjoni in vitro (IVF),
trasferiment ta’ gameti fit-tubu fallopjan u trasferiment taz-zigot fit-tubu fallopjan.

. Ovaleap flimkien ma’ preparazzjoni ta’ ormon lewtanizzanti (LH, luteinising hormone) hu
indikat biex jistimula I-izvilupp follikulari ta’ nisa li ghandhom nuqqas qawwi ta” LH u FSH.



F’irgiel adulti

. Ovaleap flimkien mat-terapija tal-Gonadotropina Korjonika umana (hCG) hu indikat
ghall-istimulazzjoni ta’ spermatogenesi f’irgiel li jbatu minn ipogonadizmu ipogonadotrofiku
kongenitali jew miksub.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura permezz ta’ follitropin alfa ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura
ta’ disturbi tal-fertilita.

Pozologija

Evalwazzjoni klinika ta’ follitropin alfa tindika li d-dozi ta’ kuljum, il-korsijiet tal-ghoti u I-proceduri
tal-monitoragg tal-kura ghandhom ikunu individwalizzati biex jittejjeb kemm jista’ jkun l-izvilupp
follikulari u biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ iperstimulazzjoni mhux mixtieqa tal-ovarji. Hu
rakkomandat li d-dozi inizjali jkunu kif indikat hawn taht.

Nisa li ma jovulawx (inkluz is-sindrome policistiku tal-ovarji)
Follitropin alfa jista’ jinghata bhala kors ta’ injezzjonijiet ta’ kuljum. F’nisa bil-mestrwazzjoni, il-
kura ghandha tibda fl-ewwel sebat ijiem tac-¢iklu menstrwali.

Fil-provi tar-registrazzjoni, doza li ntuzat komunement bdiet b’75 sa 150 IU FSH kuljum u zdiedet
preferibbilment b’37.5 IU, jew 75 IU kull 7 jew preferibbilment 14-il gurnata jekk ikun mehtieg,
biex jinkiseb rispons adegwat, izda mhux eccessiv.

Fil-prattika klinika, id-doza inizjali hija tipikament individwalizzata abbazi tal-karatteristi¢i klini¢i
tal-pazjenta, bhall-markaturi tar-rizerva tal-ovarji, l-eta, 1-indi¢i tal-massa tal-gisem, u, jekk
applikabbli, ir-rispons prec¢edenti tal-ovarji ghall-istimulazzjoni tal-ovarji.

Doza inizjali

Id-doza inizjali tista’ tigi aggustata b’mod gradwali (a) inqas minn 75 [U kuljum jekk ikun mistenni
rispons ecéessiv tal-ovarji f'termini tan-numru ta’ follikuli abbazi tal-profil kliniku tal-pazjenta (eta,
indici tal-massa tal-gisem, rizerva tal-ovarji); jew (b) oghla minn 75 sa massimu ta’ 150 IU kuljum
jistghu jigu kkunsidrati jekk ikun mistenni rispons baxx tal-ovarji.

Ir-rispons tal-pazjenta ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib billi jitkejlu d-dags u n-numru tal-follikuli
permezz ta’ ultrasound u/jew tnixxija ta’ estrogenu.

Aggustamenti tad-doza

Jekk il-pazjenta ma tirrispondix b’mod adegwat (rispons baxx jew eccessiv tal-ovarji), il-
kontinwazzjoni ta’ dak i¢-¢iklu ta’ trattament ghandha tigi evalwata u mmaniggjata skont l-istandard
ta’ kura tat-tabib. F’kazijiet ta’ rispons baxx, id-doza ta’ kuljum m’ghandhiex taqbez 225 TU FSH.

Jekk skont il-valutazzjoni tat-tabib jinkiseb rispons eccessiv tal-ovarji, il-kura ghandha titwaqqaf u
anke hCG ghandu jitwaqqaf (ara sezzjoni 4.4). Il-kura ghandha terga’ tibda fi¢-ciklu li jmiss b’doza
anqgas minn dik moghtija fi¢c-¢iklu prec¢edenti.

Maturazzjoni finali tal-follikuli

Meta jintlahaq l-ahjar rispons tal-ovarji, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’
choriogonadotropin alfa uman rikombinanti (r-hCG, recombinant human choriogonadotropin alfa)
jew 5000 IU, sa 10 000 IU hCG, ghandha tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjoni ta’
follitropin alfa. Il-pazjenta hi rakkomandata li jkollha x’taqsam mas-sieheb taghha dakinhar u I-
ghada li tiehu 1-hCG. Inkella, tista’ ssir inseminazzjoni gewwa l-utru.



Nisa li ged issirilhom stimulazzjoni tal-ovarji ghal Zvilupp follikulari multiplu gabel ma ssir
fertilizzazzjoni in vitro jew jintuzaw teknologiji ohra ta’ ART

Fil-provi tar-registrazzjoni, kors li ntuza b’mod komuni ghal ovulazzjoni mghaggla kien jinvolvi I-
ghoti ta’ 150 sa 225 IU ta’ follitropin alfa kuljum, li tinbeda fit-2 jew fit-3 gurnata ta¢-¢iklu.

Fil-prattika klinika, id-doza inizjali hija tipikament individwalizzata abbazi tal-karatteristi¢i klini¢i
tal-pazjenta, bhall-markaturi tar-rizerva tal-ovarji, 1-eta, 1-indi¢i tal-massa tal-gisem, u, jekk
applikabbli, ir-rispons precedenti tal-ovarji ghall-istimulazzjoni tal-ovarji.

Doza inizjali

Jekk ikun mistenni rispons baxx tal-ovarji, id-doza inizjali tista’ tigi aggustata b’mod gradwali ghal
mhux oghla minn 450 IU kuljum. Min-naha l-ohra, jekk ikun mistenni rispons eccessiv tal-ovarji, id-
doza inizjali tista’ titnaqqas ghal inqas minn 150 IU.

Ir-rispons tal-pazjenta ghandu jibga’ jigi mmonitorjat mill-qrib billi jitkejlu d-dags u n-numru tal-
follikuli permezz ta’ ultrasound u/jew tnixxija ta’ estrogenu sakemm jintlahaq zvilupp follikulari
adegwat.

Follitropin alfa jista’ jinghata wahdu, jew, sabiex tigi evitata l-lewtanizzazzjoni prematura, flimkien
ma’ agonist jew antagonist tal-ormon li jistimula r-reha tal-gonadotropina (GnRH, gonadotropin-
releasing hormone).

Aggustamenti tad-doza

Jekk il-pazjenta ma tirrispondix b’mod adegwat (rispons baxx jew eccessiv tal-ovarji), il-
kontinwazzjoni ta’ dak i¢-¢iklu ta’ trattament ghandha tigi evalwata u mmaniggjata skont I-istandard
ta’ kura tat-tabib. F’kazijiet ta’ rispons baxx, id-doza ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 450 IU FSH.

Maturazzjoni finali tal-follikuli

Meta jintlahaq l-ahjar rispons tal-ovarji, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma r-hCG jew 5 000 [U
sa 10 000 IU hCG tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjoni ta’ follitropin alfa biex tindu¢i
maturazzjoni follikulari finali.

Nisa li ma jovulawx minhabba nuqqas gawwi ta’ LH u FSH

F’nisa b’nuqqas ta’ LH u FSH, I-ghan tat-terapija b’follitropin alfa flimkien ma’ preparazzjoni ta’
ormon lewtanizzanti (LH) hu li jigi stimulat zvilupp follikulari segwit minn maturazzjoni finali wara
1-ghoti ta’ hCG. Follitropin alfa ghandu jinghata bhala kors ta’ injezzjonijiet ta’ kuljum
simultanjament ma’ lutropin alfa. Jekk il-pazjenta hija amenorrejika (ma tarax il-pirjid) u ghandha
sekrezzjoni baxxa ta’ estrogenu endogenu, il-kura tista’ tibda fi kwalunkwe zmien.

Hu rakkomandat 1i 1-kura tibda b’doza ta’ 75 IU ta’ lutropin alfa kuljum flimkien ma’ 75 sa 150 IU
FSH. Il-kura ghandha tinghata skont ir-rispons fuq il-pazjenta partikulari skont kif evalwat permezz
tal-kejl tad-dags tal-follikulu permezz tal-ultrasound u r-rispons ta’ estrogenu.

Jekk ikun hemm bzonn li tizdied id-doza tal-FSH, ikun ahjar jekk tibdil fid-doza jsir wara intervalli
ta’ 7 sa 14-il gurnata u preferibbilment b’zidiet ta’37.5 sa 75 IU. Jista’ jkun accettabbli li jkun estiz
it-tul ta’ Zmien ta’ stimulazzjoni fi kwalunkwe ¢iklu sa 5 gimghat.

Meta jintlahaq l-ahjar l-effett, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 IU sa

10 000 IU ta’ hCG ghandha tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjonijiet ta’ follitropin alfa u
lutropin alfa. Il-pazjenta hi rakkomandata li jkollha x’tagsam mas-sieheb taghha dakinhar u 1-ghada li
tiehu hCG. Inkella tista’ ssir inseminazzjoni gewwa l-utru jew proc¢edura ohra ta’ riproduzzjoni
assistita medikament abbazi tal-gudizzju tat-tabib li jkun inkarigat mill-kaz kliniku.

Jista’ jigi kkunsidrat appogg fil-fazi luteotrofiku ta¢-¢iklu, minhabba li n-nuqqas ta’ sustanzi
b’attivita lutejatrofika (LH/hCG) wara l-ovulazzjoni tista’ tikkawza nuqqas ta’ zvilupp fil-corpus
luteum.



Jekk jinkiseb effett ecéessiv, il-kura ghandha titwaqqaf u anke hCG ghandu jitwaqqaf. Il-kura
ghandha terga’ tibda fi¢-¢iklu i jmiss u d-doza tal-FSH ghandha tkun inqas minn dik tac-¢iklu
precedenti (ara sezzjoni 4.4).

Irgiel b’ipogonadizmu ipogonadotropiku

Follitropin alfa ghandu jinghata f’doza ta’ 150 IU tliet darbiet fil-gimgha, flimkien ma’ hCG, ghal
minimu ta’ 4 xhur. Jekk wara dan il-perjodu, il-pazjent ma jkunx irrisponda ghall-kura, il-kura
kombinata tista’ titkompla; I-esperjenza klinika kurrenti tindika li jista’ jkun hemm bzonn ta’ kura
ghal 18- il xahar biex tinkiseb l-ispermatogenesi.

Popolazzjoni specjali

L-anzjani
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ follitropin alfa fl-anzjani. Is-sigurta u I-effikacja ta’ follitropin alfa
f’pazjenti anzjani ghadhom ma gewx determinati s’issa.

Indeboliment renali jew epatiku
Is-sigurta, 1-effika¢ja u 1-farmakokinetika ta’ follitropin alfa f’pazjenti b’indeboliment renali jew
epatiku ghadhom ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ follitropin alfa fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ovaleap hu mahsub ghal uzu taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht supervizjoni medika
diretta. L-injezzjoni mill-pazjent/a stess ghandha ssir biss minn pazjenti li huma motivati tajjeb,
imharrga adegwatament u li ghandhom acéess ghal parir espert.

Billi l-iskartoc¢ b’hafna dozi hu intenzjonat ghal diversi injezzjonijiet, ghandhom jigu pprovduti
istruzzjonijiet ¢ari lill-pazjenti biex jigi evitat I-uzu hazin tal-medicina.

L-iskartoce ta’ Ovaleap hu mahsub ghall-uzu flimkien mal-Ovaleap Pen biss, 1i hi disponibbli
separatament. Ghal istruzzjonijiet dwar 1-ghoti bil-Ovaleap Pen, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva follitropin alfa, FSH jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1
. tumuri fl-ipotalamu jew fil-glandola pitwitarja

tkabbir tal-ovarji jew cista fl-ovarji li mhumiex relatati ma’ mard poli¢istiku tal-ovarji u ta’
origini mhux maghrufa

. emorragiji ginekologici li 1-origini taghhom mhijiex maghrufa

o kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew fis-sider

Ovaleap ma jridx jintuza f’kazijiet fejn rispons effettiv ma jistax jinkiseb, bhal perezempju:
o insuffi¢jenza primarja tal-ovarji;

o malformazzjoni tal-organi sesswali li jkunu inkompatibbli mat-tqala;

o fibrojdi tal-utru li jkunu inkompatibbli mat-tqala;

o insuffi¢enzja primarja tat-testikoli.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita
Sabiex titjieb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem tal-kummer¢ u n-numru tal-lott

tal-prodott medicinali i jkun inghata ghandhom jigu mnizzla b’'mod ¢ar fil-fajl tal-pazjent.
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Generali

Follitropin alfa hu sustanza gonadotropika qawwija li kapaci jikkawza reazzjonijiet avversi minn
hfief sa severi u ghandu jintuza biss minn tobba li huma familjari hatha ma’ problemi tal-fertilita u I-
immaniggjar taghhom.

It-terapija b’gonadotropin tehtieg ¢ertu impenn ta’ hin minn tobba u l-appogg minn professjonisti fil-
kura tas-sahha, kif ukoll id-disponibilita ta’ facilitajiet adattati ta’ monitoragg. Fin-nisa, l-uzu
minghajr periklu u effettiv ta’ follitropin alfa jehtieg monitoragg tal-effett fuq l-ovarji permezz
tal-ultrasound, wahdu jew idealment flimkien mal-kejl tal-livelli ta’ estradiol fis-serum, fuq bazi
regolari. Jista’ jkun hemm element ta’ differenza bejn pazjenta u ohra fir-rispons miksub mill-ghoti
ta’ FSH, b’¢erti pazjenti juru rispons batut u ohrajn juru rispons esagerat ghal FSH. L-inqas doza
effettiva fir- rigward tal-ghan tal-kura ghandha tintuza kemm fl-irgiel kif ukoll fin-nisa.

Porfirja

Pazjenti li jbatu minn porfirja jew li ghandhom storja medika fil-familja ta’ porfirja, iridu jkunu
mmonitorjati sew waqt il-kura b’follitropin alfa. Id-deterjorament jew l-ewwel dehra ta’ din il-
kundizzjoni jistghu jikkawzaw li titwaqqaf il-kura.

Kura fin-nisa

Qabel ma’ tibda 1-kura, I-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif suppost, u ghandha issir
evalwazzjoni tal-kontraindikazzjonijiet putattivi ghat-tqala. B’'mod partikulari, il-pazjenti ghandhom
ikunu evalwati biex jigi stabbilit jekk ibatux minn ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali,
iperprolactinemija u jinghataw il-kura mehtiega.

Pazjenti li tkun ged issirlhom stimulazzjoni ta’ tkabbir follikulari, kemm bhala kura ghal infertilita
f’nisa li ma jovulawx, kif ukoll proceduri ta’ ART, jista’ jkollhom tkabbir tal-ovarji jew jizviluppaw
stimulazzjoni eccessiva. Jekk tittiehed id-doza u 1-kors tal-ghoti rakkomandat ta’ follitropin alfa u jsir
monitoragg bir-reqqa tat-terapija, dan kollu ser inaqqas l-in¢idenza ta’ dawn l-avvenimenti. Ghal
interpretazzjoni ezatta tal-indici tal-izvilupp u tal-maturazzjoni tal-follikuli, it-tabib irid ikollu
esperjenza fl-interpretazzjoni tat-testijiet rilevanti.

Fl-istudji kliniéi, intweriet zieda fis-sensittivita tal-ovarji ghal follitropin alfa meta dan inghata ma’
lutropin alfa. Jekk jigi de¢iz li jkun hemm bzonn i tizdied id-doza ta’ FSH, l-aggustament fid-doza
ghandu jsir preferibbilment f*intervalli ta’ 7 sa 14-il gurnata u preferibbilment b’Zidiet ta’ 37.5 sa
75 1U.

Ma sarx paragun dirett bejn follitropin alfa/LH u gonadotropin tal-menopawsa umana (hMG).
Paragun li sar ma’ dejta storika jindika li r-rata ta’ ovulazzjoni miksuba b’follitropin alfa/LH hi simili
ghal dik miksuba b’hMG.

Sindrome ta’ Iperstimulazzjoni tal-Ovarji (OHSS)
Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji hu effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji. Dan
jidher aktar ta’ spiss f’nisa bis-sindrome policistiku tal-ovarji u generalment ifieq minghajr kura.

B’differenza mat-tkabbir tal-ovarji minghajr kumplikazzjonijiet, OHSS hi kundizzjoni li tista’ ssehh
b’livelli li jizdiedu ta’ severita. Dan jinkludi tkabbir notevoli tal-ovarji, livell gholi ta’ sterojdi
sesswali fis-serum u zieda fil-permeabilita vaskulari li tista’ twassal ghal akkumulazzjoni ta’ fluwidu
fil-kavitajiet tal-peritonew, tal-plewra, u f’okkazjonijiet rari fil-kavita tal-perikardju.

Is-sintomi 1i gejjin jistghu jkunu osservati f’kazi severi ta” OHSS: ugigh addominali, netha
addominali, tkabbir sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispneja, oligurja, u sintomi gastrointestinali li
jinkludu dardir, rimettar u dijarrea. Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela ipovolemija,
emokoncentrazzjoni, zbilan¢ ta’ elettroliti, axxite, emoperitonew, effuzjoni plewrali, idrotoraci jew
insuffi¢jenza akuta pulmonari. Rarament hafna, OHSS sever jista’ jkun ikkomplikat minn brim tal-



ovarji jew avvenimenti tromboemboli¢i bhal embolizmu pulmonari, puplesija iskemika jew infart
mijokardijaku.

I1-fatturi indipendenti ta’ riskju ghal zvilupp ta’ OHSS jinkludu eta zghira, massa tal-gisem dghif, s-
sindrome polic¢istiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli assoluti gholjin ta’
estradiol fis-serum jew li jizdiedu b’mod mghaggel u episodji precedenti ta” OHSS, numru kbir ta’
follikuli tal-ovarji li jkunu ged jizviluppaw u numru kbir ta’ oo¢iti rkuprati f¢ikli ta’ teknologija ta’
riproduzzjoni assistita (ART).

L-osservanza tad-doza u tal-kors tal-ghoti rakkomandati ta’ follitropin alfa, jistghu jnaqqsu r-riskju
ta’ stimulazzjoni e¢¢essiva tal-ovarji (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Hu rakkomandat 1i jsir monitoragg
tac-¢ikli ta’ stimulazzjoni permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-estradiol biex jigu
identifikati kmieni I-fatturi ta’ riskju.

Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu sehem ewlieni f’li jikkaguna OHSS, u li s-sindrome
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh it-tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni ec¢cessiva tal-ovarji, hu rakkomandat 1i jitwaqqaf hCG u li 1-pazjenti jinghataw parir
biex jkollhomx x’jagsmu mas-sieheb taghhom jew juzaw metodi kontracettivi barrier ghal mill-ingas
erbat ijiem. OHSS tista’ tiggrava malajr (f* 24 siegha) jew fuq diversi granet biex issir avveniment
mediku serju. I1-bi¢ca I-kbira jsehh wara li kura ormonali tkun twaqqfet u jilhaq il-massimu tieghu
bejn wiehed u iehor wara minn 7 sa 10 ijiem wara l-kura. Ghalhekk, il-pazjenti ghandhom ikunu
osservati ghal mill-inqas gimaghtejn wara 1-ghoti ta’ hCG.

F’ART, l-aspirazzjoni tal-follikuli kollha gabel 1-ovulazzjoni tista’ tnaqqas il-possibbilita li ssehh
l-iperstimulazzjoni.

OHSS hafif jew moderat, generalment ifieq wahdu. Jekk 1-OHSS ikun qawwi hafna, hu rakkomandat
li I-kura b’gonadotropin titwaqqaf jekk tkun ghadha ghaddejja u I-pazjenta tittiched l-isptar u tinbeda
terapija adattata.

Tqala multipla

Pazjenti li tkun ged issirilhom induzzjoni tal-ovulazzjoni, ghandhom aktar ¢ans ta’ tqala multipla,
meta mqgabbla ma’ konc¢epiment naturali. Il-parti 1-kbira tal-kazi ta’ kon¢epiment multiplu huma
tewmin. Tqala multipla, spe¢jalment b’ammont kbir, iggib maghha riskju akbar ta’ effetti mhux
mixtieqa ghall-omm qabel, waqt u wara t-twelid.

Biex jitnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla, hu rakkomandat li jsir monitoragg bir-reqqa tal-effett fuq
l-ovarji.

Fil-kaz ta’ pazjenti li qed tinghatalhom il-kura permezz ta’ ART, ir-riskju ta’ twelid ta’ aktar minn
tarbija wahda hu marbut prin¢ipalment man-numru ta’ embrijuni mibdula, il-kwalita taghhom u 1-eta
tal-pazjent.

Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar il-possibbilita tar-riskju li titwieled aktar minn tarbija
wahda qabel ma tinghata bidu ghall-kura.

Telf tat-tqala

L-inc¢idenza tal-pazjenti li jitilfu t-tarbija taghhom minhabba korriment jew abort hi akbar f’dawk
il-pazjenti li ssirilhom stimulazzjoni tat-tkabbir follikulari bil-ghan li jwassal ghal induzzjoni
tal-ovulazzjoni u f’dawk li fughom tintuza ART, milli wara kon¢epiment normali.

Tgala ektopika

F’nisa bi storja medika ta’ mard fit-tubi hemm ir-riskju ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tqala
tinkiseb b’koncepiment spontanju u kemm jekk permezz ta’ kura ghall-fertilita. Il-prevalenza ta’
tqala ektopika wara ART kienet irrappurtata li hi oghla meta mqabbla mal-popolazzjoni generali.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva



Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi fl-ovarji kif ukoll fil-bqija tas-sistema riproduttiva, kemm beninni
kif ukoll malinni, f’nisa li nghataw korsijiet multipli ta’ medic¢ini ghal kura tal-fertilita. Ghadu mhux
maghruf jekk il-kura b’gonadotropins izzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa infertili.

Malformazzjoni kongenitali

[l-possibbilta li ssehh malformazzjoni kongenitali wara l-uzu ta’ ART tista’ tkun ftit aktar gholja
meta mqgabbla ma’ kon¢epiment spontanju. Hu mahsub li dan jirrizulta minhabba xi differenzi
fil-karatteristi¢i tal-genituri (ez. eta materna, karatteristika tal-isperma) u tqala multipla.

Effetti tromboembolici

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew attwali, jew nisa li ghandhom fatturi ta’ riskju ghal effetti
tromboemboli¢i li generalment ikunu rikonoxxuti bhal storja medika personali jew fil-familja, kura
b’gonadotropins tista’ zzid ir-riskju li dawn l-avvenimenti jsehhu jew jiggravaw. F’dawn in-nisa,

il- beneficcji tal-ghoti ta’ gonadotropins ghandhom jintiznu kontra r-riskji. Madankollu, ghandu jigi
nnutat li t-tqala nnifisha kif ukoll OHSS ukoll jistghu jwasslu ghal zieda fir-riskju ta’ effetti
tromboemboli¢i.

Kura fl-irgiel

[l-prezenza ta’ livelli elevati ta’ FSH endogenu jindikaw insuffi¢jenzja testikolari primarja. Dawn
il-pazjenti ma jirrispondux ghat-terapija ta’ follitropin alfa/hCG. Follitropin alfa m’ghandux jintuza
meta ma jkunx jista’ jinkiseb rispons effettiv.

Hu rakkomandat li ssir analizi tas-semen bejn 4 u 6 xhur wara li tinbeda 1-kura bhala parti
mill-evalwazzjoni tar-rispons.

Kontenut ta’ Benzalkonium chloride
Ovaleap fih 0.02 mg/mL ta’ benzalkonium chloride

Kontenut ta’ Benzyl alcohol

Ovaleap fih 10.0 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL

Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Volumi gholjin ghandhom jintuzaw b’kawtela u biss jekk ikun mehtieg, spe¢jalment f individwi
b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi kif ukoll f’nisa tqal jew waqt it-treddigh, minhabba r-riskju
ta’ akkumulazzjoni u tossicita (ac¢idozi metabolika - metabolic acidosis).

Kontenut ta’ sodium
Ovaleap fih angqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu fl-istess hin ta’ follitropin alfa ma’ prodotti medic¢inali ohra li jintuzaw biex jistimulaw
l-ovulazzjoni (ez. hCG, clomifene citrate) jista’ jsahhah ir-rispons follikulari, filwaqt li I-uzu fl-istess
hin ma’ xi tip ta’ agonist jew antagonist ta’ GnRH biex jindu¢i desensitizzazzjoni pitwitarja, jista’
jzid id-doza ta’ follitropin alfa li jkun mehtieg biex jikkawza rispons adegwat fl-ovarji. Ma kienet
irrappurtata I-ebda interazzjoni klinikament sinifikanti tal-medic¢ina waqt it-terapija b’follitropin alfa.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

M’hemm l-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Ovaleap fit-tqala. Dejta limitata dwar numru limitat ta’
tqaliet esposti (inqas minn 300 rizultat ta’ tqala) turi li m’hemm l-ebda effett ta’ formazzjoni
difettuza jew effetti tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid wara l-uzu ta’ follitropin alfa.



Ma kien osservat I-ebda effett teratogeniku fi studji li saru fuq annimali (ara sezzjoni 5.3). F’kaz ta’
espozizzjoni waqt it-tqala, id-dejta klinika mhijiex suffi¢jenti biex teskludi effett teratogeniku ta’
follitropin alfa.

Treddigh

Ovaleap hu kontra-indikat waqt it-treddigh.

Fertilita

Ovaleap hu indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ovaleap m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni huma wgigh ta’ ras, Cisti fl-ovarji u
reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma, nefha u/jew irritazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni).

OHSS hafif jew moderat kien irrappurtat b’mod komuni, u ghandu jitqies bhala riskju intrinsiku tal-
procedura ta’ stimulazzjoni. OHSS severa mhijiex komuni (ara sezzjoni 4.4).

It-tromboembolizmu jista’ jsehh rarament hafna (ara sezzjoni 4.4).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht il-kategoriji ta’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100), rari
(=1/10 000 sa <1/1 000), rari hafna (<1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji mnizzla l-ewwel.

Kura fin-nisa

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi fin-nisa

Sistema tal-klassifika tal- Frekwenza Reazzjoni avversa
organi
Disturbi fis-sistema immuni Rari hafna Reazzjonijiet ta’ sensittivita

eccessiva minn hfief sa severi
li jinkludu reazzjonijiet
anafilatti¢i u xokk

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari Rari hafna Tromboembolizmu (kemm
f’asso¢jazzjoni ma’ OHSS kif
ukoll separat minn OHSS)

Disturbi respiratorji, toraci¢i | Rari hafna Tahrix jew aggravament ta’
u medjastinali azma
Disturbi gastro-intestinali Komuni Ugigh addominali, nefha

addominali, skumdita
addominali, dardir, rimettar,
dijarea

Komuni hafna Cisti fl-ovarji




Disturbi fis-sistema Komuni OHSS hafif jew moderat (li

riproduttiva u fis-sider jinkludi sintomatologija
assocjata)
Mhux komuni OHSS sever (li jinkludi

sintomatologija assocjata) (ara
sezzjoni 4.4)

Rari Kumplikazzjoni ta> OHSS
severa

Disturbi generali u Komuni hafna Reazzjonijiet fis-sit tal-
kondizzjonijiet ta’ mnejn injezzjoni (ez. ugigh, eritema,
Jjinghata ematoma, nefha u/jew
irritazzjoni fis-sit tal-
injezzjoni)

Kura fl-irgiel

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi fl-irgiel

Sistema tal-klassifika tal- Frekwenza Reazzjoni avversa

organi

Disturbi fis-sistema immuni Rari hafna Reazzjonijiet ta’ sensittivita
ec¢cessiva minn hfief sa severi
li jinkludu reazzjonijiet
anafilatti¢i u xokk

Disturbi respiratorji, toraci¢i u | Rari hafna Tahrix jew aggravament ta’

medjastinali azma

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Komuni: Akne

ta’ taht il-gilda

Disturbi fis-sistema Komuni Ginekomastija, varikoéele

riproduttiva u fis-sider

Disturbi generali u Komuni hafna Reazzjonijiet fis-sit tal-

kondizzjonijiet ta’ mnejn injezzjoni (ez. ugigh, eritema,

Jjinghata ematoma, nefha u/jew
irritazzjoni fis-sit tal-
injezzjoni)

Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-piz

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eécessiva

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ follitropin alfa mhumiex maghrufa, madanakollu, hemm il-possibbilta
li tista’ ssehh OHSS (ara sezzjoni 4.4).

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulatori tas-sistemi genitali, gonadotropins,

Kodi¢i ATC: GO3GAOS.
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Ovaleap huwa prodott medi¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon li jistimula I-follikuli (FSH, follicle stimulating hormone) u 1-ormon lewtanizzanti (LH,
luteinising hormone) huma mnixxija mill-glandola pitwitarja anterjuri b’reazzjoni ghall-GnRH u
ghandhom rwol komplementari fl-izvilupp tal-follikuli u fl-ovulazzjoni. L-FSH jistimula 1-izvilupp
tal-follikuli tal-ovarji, filwaqt li I-azzjoni ta’ LH hija involuta fl-izvilupp, l-isterojdogenesi u I-
maturazzjoni tal-follikuli.

Effetti farmakodinamici

I1-livelli ta’ inhibin u estradiol (E2) joghlew wara 1-ghoti ta’ r-hFSH, b’induzzjoni sussegwenti tal-
izvilupp follikulari. 1z-zieda fil-livell ta’ inhibin fis-serum hija mghaggla u tista’ tigi osservata sa
mit-tielet jum ta’ ghoti ta’ r-hFSH, filwaqt li I-livelli ta’ E2 fis-serum jiehdu aktar hin u z-Zieda tista’
tigi osservata biss mir-raba’ jum ta’ trattament. Il-volum follikulari totali jibda jizdied wara madwar
4 sa 5 ijiem ta’ dozagg ta’ r-hFSH kuljum u, skont ir-rispons tal-pazjenta, 1-effett massimu jintlahaq
wara madwar 10 ijiem mill-bidu tal-ghoti ta’ r-hFSH.

Effikacja klinika u sigurta fin-nisa

Fi studji klini¢i, pazjenti li kellhom nuqqas qawwi ta’ FSH u LH kienu definiti minn livell ta’ LH
fis-serum ta’ <1.2 IU/L kif imkejjel f’laboratorju ¢entrali. Madankollu, wiehed irid jikkunsidra li
hemm varjazzjonijiet bejn il-kejl ta’ LH 1i sar f’laboratorji differenti.

Fi studji klini¢i 1i jqabblu r-hFSH (follitropin alfa) u FSH urinarju fART (ara t-tabella 3 hawn taht) u
f’induzzjoni ta’ ovulazzjoni, follitropin alfa kien iktar gawwi minn FSH urinarju fir-rigward ta’ doza
totali aktar baxxa u perjodu ta’ kura igsar mehtieg biex tiskatta I-maturazzjoni follikolari.

F’ART, follitropin alfa li nghata f’doza totali aktar baxxa tul perjodu ta’ kura igsar minn FSH
urinarju, irrizulta f’irkupru ta’ numru oghla b’mod sinifikanti ta’ oociti rkuprati meta mqabbel ma’
FSH urinarju.

Tabella 3: Rizultati ta’ studju GF 8407 (studju randomised, bi grupp parallel, 1i jgabbel 1-effikacja u
s-sigurta ta’ follitropin alfa ma’ FSH urinarju  ART)

follitropin alfa FSH urinarju
(n=130) (n=116)
Numru ta’ oo¢iti rkuprati 11.0£5.9 8.8+4.8
Jiem ta’ stimulazzjoni b’FSH mehtiega 11.7+1.9 145+33
Doza totali ta’ FSH mehtiega (numru ta’ 27.6+10.2 40.7+13.6
ampulli ta’ FSH 75 1U)
Bzonn ta’ zieda fid-doza (%) 56.2 85.3

Differenzi bejn iz-zewg gruppi kienu statistikament sinifikanti (p < 0.05) ghal kriterji kollha elenkati.

Effikacja klinika u sigurta fl-irgiel

F’irgiel b’nuqqas ta’ FSH, 1-ghoti fl-istess hin ta’ follitropin alfa flimkien ma’ hCG ghal mill-inqas
erba’ xhur, jinduéi I-ispermatogenesi.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

M’hemm l-ebda interazzjoni farmakokinetika bejn follitropin alfa u lutropin alfa meta jinghataw fl-
istess hin.
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Distribuzzjoni

Wara li jinghata gol-vini, follitropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extracellulari b’half-life
inizjali ta” madwar saghtejn u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ 14 sa 17-il siegha. I1-
volum ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss huwa fil-firxa ta’ 9 sa 11 L.

Wara li jinghata minn taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hi ta’ 66% u l-half-life terminali
apparenti hija fil-firxa ta’ 24 sa 59 siegha. [l-proporzjonalita tad-doza wara I-ghoti taht il-gilda
intweriet sa 900 IU. Meta jinghata ripetutament, follitropin alfa jakkumula sa 3 darbiet aktar u jilhaq
l-istat fiss wara 3 sa 4 ijiem.

Eliminazzjoni
Tnehhija totali hija 0.6 L/siegha u madwar 12% tad-doza ta’ follitropin alfa tohrog mal-awrina.
5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin, iktar minn dak

-----

Nuggqas ta’ fertilita kien irrappurtat f’firien esposti ghal dozi farmakologi¢i ta’ follitropin alfa
(= 40 IU/kg/kuljum) ghal perjodi estizi, minhabba tnaqqis fil-fekondita.

Meta nghata f’dozi gholja (> 5 IU/kg/kuljum) follitropin alfa, minkejja li mhuwiex teratogeniku,
ikkawza tnaqqis fin-numru ta’ feti vijabbli u distocija simili ghal dik osservata fil-kaz ta’
gonadotropin menopawsali urinarju (hMG). Madankollu, minhabba li Ovaleap mhuwiex indikat
wagqt it-tqala, din id-dejta ghandha rilevanza klinika limitata.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Sodium hydroxide (2 M) (ghal aggustament tal-pH)
Mannitol

Methionine

Polysorbate 20

Benzyl alcohol

Benzalkonium chloride

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb u kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh

L-iskartoce li jintuza gol-pinna jista jinhazen ghal mhux aktar minn 28 gurnata. Tahzinx

f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Il-pazjent ghandu jikteb fid-djarju tal-pazjent ipprovdut ma’ Ovaleap
Pen id-data 1i fiha uzaha ghall-ewwel darba.
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L-ghatu tal-pinna jrid jitpogga lura fuq il-pinna wara kull injezzjoni sabiex tilqa’ mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C-8°C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm l-iskartoc¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Qabel jinfetah u matul iz-zmien li jdum tajjeb, il-prodott medicinali jista’ jitnehha mill-frigg, minghajr
ma jerga’ jitpogga fil-frigg, ghal sa 3 xhur. Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C. Il-prodott
medic¢inali jrid jintrema jekk ma jkunx intuza wara 3 xhur.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Ovaleap 300 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoce (hgieg ta’ Tip I), b piston tal-lastku (lastku tal-bromobutyl) u crimp cap (aluminju)

b’septum (lastku tal-bromobutyl), 1i fih 0.5 mL ta’ soluzzjoni.
Labar tal-injezzjoni (stainless steel: 0.33 mm x 12 mm, 29 G x '4")

Dags tal-pakkett ta’ skarto¢¢ 1 u 10 labar tal-injezzjoni.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Ovaleap 450 TU/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoce (hgieg ta’ Tip I) b’pistun tal-lastku (lastku tal-bromobutyl) u crimp-cap (aluminju)
b’septum (lastku tal-bromobutyl), li fih 0.75 mL ta’ soluzzjoni.

Labar tal-injezzjoni (stainless steel: 0.33 mm x 12 mm, 29 G x %5")

Dags tal-pakkett ta’ skartoc¢ wiehed u 10 labriet tal-injezzjoni.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Ovaleap 900 IU/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skarto¢e (hgieg ta’ Tip I) b’pistun tal-lastku (lastku tal-bromobutyl) u crimp-cap (aluminju)
b’septum (lastku tal-bromobutyl), li fih 1.5 mL ta’ soluzzjoni.

Labar tal-injezzjoni (stainless steel: 0.33 mm x 12 mm, 29 G x %2")

Dags tal-pakkett ta’ skarto¢¢ wiehed u 20 labra tal-injezzjoni.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

Is-soluzzjoni m’ghandhiex tintuza jekk ikun fiha xi frak jew jekk is-soluzzjoni ma tkunx cara.

Ovaleap hu ddisinjat ghall-uzu flimkien mal-Ovaleap Pen biss. L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna
jridu jigu segwiti bir-reqqa.

Kull skarto¢c irid jintuza minn pazjenta wahda biss.
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Skrata¢ vojta m’ghandhomx jimtlew mill-gdid. L-iskrata¢ ta’ Ovaleap mhumiex mahsuba biex
jippermettu kwalunkwe prodott medicinali iehor biex jithallat fl-iskratac. Armi l-labar
immedjatament wara l-uzu.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

D01 YE64

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ovaleap 300 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/13/871/001

Ovaleap 450 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/13/871/002

Ovaleap 900 IU/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/13/871/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27 ta’ Settembru, 2013.

Data tal-ahhar tigdid: 16 ta '"Mejju, 2018.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
D-89079 Ulm
II-Germanja

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
II-Germanja

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5

216 13 Limhamn
L-1zvezja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici

tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D.  KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP

maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe

aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
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e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ovaleap 300 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

follitropin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull skartocee fih 300 IU (ekwivalenti ghal 22 mikrogramma) ta’ follitropin alfa f’soluzzjoni ta’
0.5 mL. Kull mL tas-soluzzjoni fih 600 IU (ekwivalenti ghal 44 mikrogramma) ta’ follitropin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium hydroxide (2 M) (ghal aggustament tal-
pH), mannitol, methionine, polysorbate 20, benzyl alcohol, benzalkonium chloride, ilma ghall-
Injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 skarto¢¢ b’soluzzjoni ta’ 0.5 mL u 10 labar ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu flimkien mal-Ovaleap Pen biss.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

L-iskartoce li jkun ged jintuza fil-pinna jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura taht
25°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm l-iskartocé fil-kartuna ta” barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen qabel tifthu ftemperatura taht 25°C ghal sa 3 xhur. Il-prodott irid jintrema jekk ma
jkunx intuza wara 3 xhur.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

D01 YE64

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/871/001

13. NUMRU TAL-LOTT

lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ovaleap 300 IU/0.5 mL
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ovaleap 450 IU/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

follitropin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull skartoce fih 450 1U (ekwivalenti ghal 33 mikrogramma) ta’ follitropin alfa f’soluzzjoni ta’
0.75 mL. Kull mL tas-soluzzjoni fih 600 IU (ekwivalenti ghal 44 mikrogramma) ta’ follitropin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium hydroxide (2 M) (ghal aggustament tal-
pH), mannitol, methionine, polysorbate 20, benzyl alcohol, benzalkonium chloride, ilma ghall-
Injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 skarto¢¢ b’soluzzjoni ta’ 0.75 mL u 10 labar ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu flimkien mal-Ovaleap Pen biss.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8.

DATA TA’ SKADENZA

JIS

L-iskartoce li jkun ged jintuza fil-pinna jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura taht

25°C.

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm l-iskartocé fil-kartuna ta” barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen qabel tifthu ftemperatura taht 25°C ghal sa 3 xhur. Il-prodott irid jintrema jekk ma

jkunx intuza wara 3 xhur.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ

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

DO1 YE64

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/871/002

13.

NUMRU TAL-LOTT

lot

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ovaleap 450 IU/0.75 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ovaleap 900 IU/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

follitropin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull skartoce fih 900 1U (ekwivalenti ghal 66 mikrogramma) ta’ follitropin alfa f’soluzzjoni ta’
1.5 mL. Kull mL tas-soluzzjoni fih 600 IU (ekwivalenti ghal 44 mikrogramma) ta’ follitropin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium hydroxide (2 M) (ghal aggustament tal-
pH), mannitol, methionine, polysorbate 20, benzyl alcohol, benzalkonium chloride, ilma ghall-
Injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 skarto¢¢ b’soluzzjoni ta’ 1.5 mL u 20 labra ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu flimkien mal-Ovaleap Pen biss.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8.

DATA TA’ SKADENZA

JIS

L-iskartoce li jkun ged jintuza fil-pinna jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura taht

25°C.

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm l-iskartocé fil-kartuna ta” barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen qabel tifthu ftemperatura taht 25°C ghal sa 3 xhur. Il-prodott irid jintrema jekk ma

jkunx intuza wara 3 xhur.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ

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

DO1 YE64

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/871/003

13.

NUMRU TAL-LOTT

lot

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ovaleap 900 IU/1.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SKARTOCC

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ovaleap 300 IU/0.5 mL injezzjoni
follitropin alfa

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SKARTOCC

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ovaleap 450 IU/0.75 mL injezzjoni
follitropin alfa

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.75 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SKARTOCC

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ovaleap 900 IU/1.5 mL injezzjoni
follitropin alfa

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.5 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Ovaleap 300 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Ovaleap 450 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Ovaleap 900 1U/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

follitropin alfa

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett

l. X’inhu Ovaleap u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ovaleap
3. Kif ghandek tuza Ovaleap

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Ovaleap

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Ovaleapu ghalxiex jintuza

X’inhu Ovaleap

Din il-medi¢ina fiha s-sustanza attiva follitropin alfa, li hu kwazi identiku ghall-ormon naturali li jigi
maghmul fil-gisem tieghek imsejjah “ormon li jistimula 1-follikoli” (FSH). FSH hu gonadotropin, tip
ta’ ormon li ghandu rwol importanti fil-fertilita u r-riproduzzjoni tal-bniedem. Fin-nisa, FSH hu
mehtieg ghat-tkabbir u I-izvilupp tal-boroz (follikuli) fl-ovarji li jkun fihom i¢-¢elluli tal-bajd. Fl-
irgiel, FSH hu mehtieg ghall-produzzjoni tal-isperma.

Ghalxiex jintuza Ovaleap

F’nisa adulti, Ovaleap jintuza:

. biex jghin fl-ovulazzjoni (il-hrug ta’ ¢ellula ta’ bajda matura mill-follikulu) f’nisa li ma
jistghux jovulaw u li ma rrispondewx ghall-kura b’medi¢ina maghrufa bhala “clomifene
citrate”.

° biex jghin fl-izvilupp tal-follikuli f’nisa li jkunu ghaddejjin minn proc¢eduri ta’ teknologija ta’
riproduzzjoni assistita (proceduri li jistghu jghinu lin-nisa johorgu tqal) bhall-*fertilizzazzjoni
in vitro’, ‘trasferiment tal-gamete fit-tubu fallopjan’ jew ‘trasferiment taz-zigot fit-tubu
fallopjan’.

. flimkien ma’ medic¢ina maghrufa bhala ‘lutropin alfa’ (verzjoni ta’ gonadotropin ichor ‘ormon
luteinising’ jew LH) biex jghin l-ovulazzjoni f’nisa minhabba li I-gisem taghhom qed
jipproduci ftit wisq FSH u LH.

F’irgiel adulti, Ovaleap jintuza:
° flimkien ma’ medic¢ina maghrufa bhala ‘gonadotropin korjonika umana (hCG)’ biex jghin fil-
produzzjoni tal-isperma f’irgiel i mhumiex fertili minhabba livelli baxxi ta’ ¢erti ormoni.
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2.

X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ovaleap

Tuzax Ovaleap:

jekk inti allergiku ghal follitropin alfa, 1-ormon li jistimula 1-follikuli (FSH - Follicle
Stimulating Hormone) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).
jekk ghandek tumur fl-ipotalamu u fil-glandola pitwitarja (partijiet mill-mohh).

jekk inti mara bi:

- ovarji kbar jew membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji) ta’ origini
mhux maghrufa.

- hrug ta’ demm mill-vagina li 1-kawza tieghu ma tkunx maghrufa.

- kancer fl-ovarji, l-utru jew fis-sider.

- kwalunkwe kundizzjoni li normalment taghmel tqala normali impossibbli, bhal
insuffi¢jenza tal-ovarji (menopawsa bikrija), tumuri fibrojdi tal-utru jew xi difett
fiziku fl-organi riproduttivi.

jekk inti ragel bi:
- insuffi¢jenza fit-testikoli li ma tistax tigi kkurata.

Tuzax din il-medi¢ina jekk xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk
m’intix ¢ert/a, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Qabel ma tinbeda I-kura, il-fertilita tieghek u tas-sieheb/siehba tieghek ghandha tigi evalwata minn
tabib b’esperjenza fil-kura ta’ problemi fil-fertilita.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Ovaleap.

Porfirija
Ghid lit-tabib tieghek qabel tibda I-kura, jekk inti jew xi membru tal-familja tieghek ghandkom

il-porfirija. Din hi kundizzjoni li tista’ tintiret mill-genituri li tfisser li inti ma tkunx kapaci tkisser il-
porphyrins (komposti organici).
Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk:

il-gilda tieghek issir fragli u trabbi l-infafet facilment, b’mod specjali gilda li spiss tkun
esposta ghax-xemx, u/jew
ghandek ugigh fl-istonku, f’dirghajk jew f’riglejk.

Jekk ikollok is-sintomi t’hawn fuq it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda li titwaqqaflek il-kura.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS -Ovarian hyper-stimulation syndrome)

Jekk int mara, din il-medi¢ina zzidlek ir-riskju li tizviluppa OHSS. Dan isehh meta 1-follikuli
jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk:

jagbdek ugigh fin-naha t’isfel tal-addome (iz-zaqq),
ikollok zieda fil-piz malajr,

thossok imdardar jew tirremetti,

tbati biex tiehu n-nifs.

Jekk ikollok is-sintomi t’hawn fuq it-tabib tieghek jista’ jitolbok biex tieqaf tuza din il-medicina (ara
wkoll sezzjoni 4 taht “Effetti sekondarji serji fin-nisa”).

F’kaz li m’intix tovula u ged issegwi d-doza rakkomandata u 1-hin tat-tehid tad-doza jkun segwiti,
hemm inqas probabbilta ta> OHSS. Il-kura b’Ovaleap rari tikkawza OHSS sever, hlief jekk
il-medi¢ina li tintuza ghall-maturazzjoni follikulari finali (li fiha gonadotropin korjonika umana,
hCQ) tinghata. Jekk gieghda tizviluppa 1-OHSS, it-tabib tieghek jista’ ma jtik 1-ebda hCG f’dan i¢-
¢iklu ta’ kura. Jista’ jghidlek biex ma taghmilx attivita sesswali jew biex tuza metodu ta’
kontracezzjoni barrier ghal mill-inqas 4 ijiem.

Tqala multipla
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Meta tuza din il-medic¢ina, ghandek riskju akbar li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess
hin (i.e. “tqala multipla”, 1-aktar tewmin), milli f’kaz ta’ kon¢epiment naturali. It-tqala multipla tista’
twassal ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ tqala
multipla billi tuza d-doza xierqa ta’ din il-medicina fil-hin xieraq. Meta tkun gieghda taghmel uzu
mit-teknologija ta’ riproduzzjoni assistita, ir-riskju ta’ tqala multipla jkun relatat mal-eta tieghek, il-
kwalita u I-ghadd ta’ bajd fertilizzat jew embrijuni mpoggija go fik.

Korriment
Ir-riskju ta’ korriment hu akbar mill-medja ghal mara normali meta tkun gieghda taghmel uzu mit-
teknologija ta’ riproduzzjoni assistita jew ta’ stimulazzjoni tal-ovarji biex tipproduci l-bajd.

Tgala barra mill-utru
Ir-riskju ta’ tqala barra mill-utru (tqala ektopika) hu akbar mill-medja ghal mara normali meta tkun
gieghda taghmel uzu mit-teknologija ta’ riproduzzjoni assistita jew ikollok hsara fit-tubi fallopjani.

Difetti tat-twelid

Meta tarbija tkun konceputa permezz ta’ teknologija ta’ riproduzzjoni assistita, jista’ jkollha riskju
kemmxejn oghla ta’ difetti tat-twelid milli wara kon¢epiment naturali. Dan jista’ jkun relatat ma’
tqaliet multipli jew ma’ karatteristi¢i tal-genituri bhall-eta tal-omm u karatteristi¢i tal-isperma.

Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Jekk gatt kellek fil-passat xi emboli fid-demm f’riglejk jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew
puplesija, jew jekk dawn sehhew fil-familja tieghek, informa lit-tabib tieghek. Tista’ tkun f’riskju
akbar ghal dawn il-problemi li jsehhu jew jaggravaw bil-kura b’Ovaleap.

Irgiel li ghandhom FSH zejjed fid-demm taghhom

Jekk inti ragel, il-fatt li jkollok wisq FSH naturali fid-demm tieghek jista’ jkun sinjal ta’ hsara fit-
testikoli. Din il-medi¢ina normalment ma tahdimx jekk ghandek din il-problema. Jekk it-tabib
tieghek jiddeciedi li jipprova l-kura b’Ovaleap, jista’ jissorveljah billi jitolbok tipprovdi sperma
ghall-analizi minn

4 sa 6 xhur wara li tibda 1-kura.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhijiex ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Ovaleap
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini
ohra.

. Jekk tuza Ovaleap ma’ medicini ohrajn li jghinu l-ovulazzjoni bhal human chorionic
gonadotropin (hCG) jew clomifene citrate, dan jista’ jzid ir-rispons tal-follikuli tieghek.
. Jekk tuza Ovaleap fl-istess hin ma’ xi agonist jew antagonist ta’ ‘ormon li jerhi gonadotropin’

(GnRH) (dawn il-medi¢ini jbaxxu l-livelli tal-ormoni sesswali tieghek u jwaqqfulek 1-
ovulazzjoni) jista’ jkollok bzonn ta’ doza akbar ta” Ovaleap biex tipproduci 1-follikuli.

Tqala u treddigh
M’ghandekx tuza din il-medic¢ina jekk inti tqila jew qieghda tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Din il-medic¢ina ma taffettwax il-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.

Ovaleap fih is-sodium, benzalkonium chloride u benzyl alcohol
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza jigifieri essenzjalment ‘hielsa

mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha wkoll 0.02 mg kull mL ta’ benzalkonium chloride u 10.0 mg kull mL ta’ benzyl
alcohol. Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir jekk ghandek mard tal-fwied jew tal-
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kliewi. Dan huwa minhabba li ammonti kbar ta’ benzyl alcohol jistghu jakkumulaw fil-gisem tieghek
u jistghu jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “a¢idozi metabolika — metabolic acidosis”).

3. Kif ghandek tuza Ovaleap

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Din il-medi¢ina tinghata bhala injezzjoni fit-tessut immedjatament taht il-gilda (injezzjoni
subkutanea). It-tabib jew l-infermier tieghek se jurik kif tinjetta 1-medi¢ina. Jekk taghti din il-
medicina lilek innifsek, jekk joghgbok aqra b’attenzjoni u segwi 1-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” tal-
pinna.

Kemm hi d-doza rakkomandata
It-tabib tieghek ser jiddeciedi kemm ghandek tiehu medic¢ina u kemm-il darba. Id-dozi deskritti hawn
taht huma murija £ Unitajiet Internazzjonali (IU).

Nisa

Jekk m’intix tovula u ghandek mestrwazzjoni irregolari jew m’ghandek 1-ebda mestrwazzjoni

. Normalment din il-medi¢ina tinghata kuljum.

. Jekk ghandek mestrwazzjoni irregolari, ibda uza din il-medi¢ina fi Zmien l-ewwel 7 ijiem tac-
¢iklu mestrwali tieghek. Jekk m’ghandekx mestrwazzjoni tista’ tuza I-medicina fi kwalunkwe
jum li jkun komdu ghalik.

. Id-doza tal-bidu ta’ din il-medi¢ina normalment tkun individwalizzata u tista’ tigi aggustata

b’mod gradwali.

. Id-doza ta’ kuljum ta’ din il-medi¢ina m’ghandhiex tagbez 225 IU.

. Meta tikseb ir-rispons mixtieq, tinghata hCG jew “hCG rikombinanti” (r-hCG, hCG maghmul
f’laboratorju permezz ta’ teknika specjali ta’ DNA). Din l-injezzjoni wahidha se tkun ta’
250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 sa 10 000 IU ta’ hCG, 24 sa 48 siegha wara l-ahhar
injezzjoni tieghek ta’ Ovaleap. L-ahjar zmien biex ikollok rapport sesswali hu fil-jum tal-
injezzjoni ta’ hCG u I-jum ta’ wara. B’'mod alternattiv, tista’ ssir inseminazzjoni fl-utru billi
titqieghed l-isperma fil-kavita tal-guf.

Jekk it-tabib tieghek ma jarax rispons mixtieq, il-kontinwazzjoni ta’ dak i¢-¢iklu ta’ trattament
b’Ovaleap ghandha tigi evalwata u mmaniggjata skont il-prattika klinika standard.

Jekk gismek jirreagixxi b’mod qawwi zzejjed, il-kura tieghek ser titwaqqaf u ma tinghata I-ebda hCG
[ara wkoll sezzjoni 2 taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”]. Ghac-¢iklu ta’ wara,
it-tabib tieghek jaghtik doza aktar baxxa ta’ Ovaleap minn ta’ gabel.

assistita

° Id-doza tal-bidu ta’ din il-medi¢ina normalment tkun individwalizzata u tista’ tigi aggustata
b’mod gradwali ghal mhux oghla minn 450 U kuljum.

. [l-kura titkompla sakemm il-bajd tieghek ikunu zviluppaw sa punt mixtieq. It-tabib tieghek ser
juza testijiet tad- demm u/jew apparat tal-ultrasound biex ji¢¢ekkja meta dan isehh.

. Meta l-bajd tieghek ikun lest, tinghata hCG jew r-hCG. L-injezzjoni wahda ta’ se tkun ta’
250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 sa 10 000 IU ta’ hCG, 24 sa 48 siegha wara l-ahhar
injezzjoni tieghek ta’ Ovaleap. Dan ilesti 1-bajd tieghek ghall-gbir.

Jekk gejt iddijanjostikata b’livelli baxxi hafna ta’ ormoni FSH u LH

° Id-doza tal-bidu normali ta’ Ovaleap hi ta’ 75 sa 150 IU flimkien ma’ 75 IU ta’ lutropin alfa.

° Ghandek tuza dawn iz-zewg medic¢ini kuljum sa 5 gimghat.

. Id-doza tieghek ta’ Ovaleap tista’ tizdied kull 7 jew kull 14-il jum b’37.5 sa 75 IU, sakemm
tikseb ir-rispons mixtieq.
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. Meta tikseb ir-rispons mixtieq, tinghata hCG jew r-hCG. L-injezzjoni wahda ta’ se tkun ta’
250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 sa 10 000 IU ta’ hCG, 24 sa 48 siegha wara l-ahhar
injezzjonijiet tieghek ta’ Ovaleap u lutropin alfa. L-ahjar Zmien biex ikollok attivita sesswali
hu fil-jum tal-injezzjoni ta’ hCG u l-jum ta’ wara. Inkella, tista’ ssir inseminazzjoni fl-utru jew
proc¢edura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament skont il-gudizzju tat-tabib tieghek.

Jekk it-tabib tieghek ma jarax rispons mixtieq wara 5 gimghat, i¢-¢iklu ta’ kura ghandu jitwaqqaf.
Ghac-¢iklu ta’ kura ta’ wara, it-tabib jaghtik doza tal-bidu ta’ din il-medi¢ina oghla minn ta’ qabel.

Jekk gismek jirreagixxi b’mod qawwi zzejjed, il-kura tieghek b’Ovaleap ser titwaqqaf u ma tinghata
l-ebda hCG [ara wkoll sezzjoni 2 taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”]. Ghac-
¢iklu ta’ wara, it-tabib tieghek jaghtik doza aktar baxxa ta’ Ovaleap minn ta’ qabel.

Irgiel

. Id-doza normali ta’ din il-medi¢ina hi ta’ 150 IU flimkien ma’ hCG.

. Ghandek tuza dawn iz-zewg medicini tliet darbiet fil-gimgha ghal mill-inqas 4 xhur.

. Jekk ma jkollokx rispons ghall-kura wara 4 xhur, it-tabib tieghek jista’ jissuggerilek li tkompli
tuza dawn iz-zewg medi¢ini ghal mill-inqas 18-il xahar.

Kif jinghataw l-injezzjonijiet?

Din il-medi¢ina tinghata bhala injezzjoni fit-tessut ezatt taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda) bl-uzu
tal-Ovaleap Pen. [1-Ovaleap Pen hu taghmir (“pinna”) li jintuza biex jinghataw l-injezzjonijiet fit-
tessut immedjatament taht il-gilda.

It-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi li inti titghallem kif tinjetta lilek innifsek b’din il-medicina. It-
tabib jew l-infermier tieghek jew se jaghtuk istruzzjonijiet dwar kif taghmel dan u se ssib ukoll
istruzzjonijiet separati ghall-uzu tal-pinna. Tippruvax taghti din il-medicina lilek innifsek minghajr
dan it-tahrig mit-tabib jew mill-infermier tieghek.L-ewwel injezzjoni ta’ din il-medi¢ina ghandha
tinghata biss fil-prezenza ta’ tabib jew infermier.

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Ovaleap fi skrata¢ giet zviluppata ghall-uzu fil-Ovaleap Pen. Trid
issegwi l-istruzzjonijiet separati ghall-uzu tal-Ovaleap Pen. L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna se
jigu pprovduti mal-Ovaleap Pen. Madankollu, il-kura adattata tal-kundizzjoni tieghek, tehtieg
kooperazzjoni mill-qrib u kostanti mat-tabib tieghek.

Armi labar uzati immedjatament wara l-injezzjoni.

Jekk tuza Ovaleap aktar milli suppost

L-effetti jekk tuza aktar Ovaleap milli suppost, mhumiex maghrufa. Madankollu wiehed jista’
jistenna li jsehh is-sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS), 1i hu deskritt f’sezzjoni 4 taht
“Effetti sekondarji serji fin-nisa”. Madankollu, I-OHSS isehh biss jekk jinghata wkoll hCG [ara
wkoll sezzjoni 2 taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”].

Jekk tinsa tuza Ovaleap

M’ghandekx tuza doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok kellem lit-
tabib tieghek malli tirrealizza li nsejt tiehu doza.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji importanti
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Effetti sekondarji serji fl-irgiel u fin-nisa

° Reazzjonijiet allergici bhal raxx tal-gilda, zoni tal-gilda li jkunu minfuhin u bil-hakk, u
rezzjonijiet allergici severi bi dghufija, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, diffikulta biex tiehu n-
nifs u nefha tal-wi¢¢ gew irrappurtati b’mod rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull
10 000 persuna). Jekk tahseb li jkun ged ikollok dan it-tip ta’ reazzjoni, trid twaqqaf 1-
injezzjoni ta’ Ovaleap tikseb ghajnuna medika immedjatament.

Effetti sekondarji serji fin-nisa

° Ugigh fin-naha t’isfel tal-istonku flimkien ma’ dardir jew rimettar jistghu jkunu s-sintomi tas-
sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Dan jista’ jindika li l-ovarji kellhom
reazzjoni zejda ghall-kura u li Zzviluppaw ¢isti ovarji kbar [ara wkoll sezzjoni 2 taht “Sindrome
ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”]. Dan l-effett sekondarju hu komuni (jista’ jaffettwa
sa 1 minn kull 10 persuni).

° L-OHSS jista’ jsir sever bi tkabbir evidenti tal-ovarji, tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta fit-tehid tan-nifs u/jew akkumulazzjoni possibbli ta’ fluwidu fiz-zaqq jew fis-
sider. Dan l-effett sekondarju mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa sa 1 minn kull 100 persuni).

. Kumplikazzjonijiet tal-OHSS bhal-liwi tal-ovarji jew taghqid ta’ demm jistghu jsehhu
rarament (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1 000 persuni).

. Kumplikazzjonijiet serji ta’ taghqid ta’ demm (avvenimenti tromboemboli¢i), xi kultant
indipendenti mill-OHSS huma rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 000 persuna).
Dawn jistghu jikkawzaw ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk tal-qalb [ara wkoll
sezzjoni 2 taht “Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti trombolemboli¢i)”].

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji mnizzla hawn fuq ghandek tikkuntattja immedjatament

lit-tabib tieghek li jista’ jaghtik parir i tieqaf tuza Ovaleap.

Effetti sekondarji ohra fin-nisa

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)

. Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura, tbengil, nefha u/jew irritazzjoni
. Ugigh ta’ ras
. Membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

° Ugigh fl-istonku

. Neftha fiz-zaqq

° Bughawwieg fiz-zaqq

. Thossok imdardra

. Rimettar

o Dijarea

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 000 persuna)
° Jekk ikollok 1-azma din tista’ taggrava.

Effetti sekondarji ohrajn fl-irgiel

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)

. Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura, tbengil, nefha u/jew irritazzjoni
Komuni (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)

. Nefha tal-vini fuq u n-naha ta’ wara tat-testikoli (varikocele)

o Tkabbir tas-sider

o Akne

J Zieda fil-piz
Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 000 persuna)
° Jekk ikollok 1-azma din tista’ taggrava.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
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Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Ovaleap
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna ta’ barra wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm l-iskartoc¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Qabel tiftahha u sad-data ta’ meta tiskadi, tista’ tnehhi din il-medi¢ina mill-frigg minghajr ma
tpoggiha gol-frigg mill-gdid ghal sa 3 xhur. Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Trid tarmi din
il-medicina jekk ma tintuzax wara 3 xhur.

Galadarba jinfetah, l-iskartoé¢ li jkun qed jintuza u l-pinnna jistghu jinhaznu ghal massimu ta' 28 jum
f’temperatura taht 25°C. Hu nota tad-data meta tuzah 1-ewwel darba fid-djarju tal-pazjent, li se jkun
ipprovdut mal-Overleap Pen.

Poggi 1-ghatu tal-pinna lura f’postu fuq il-Overleap Pen wara kull injezzjoni sabiex tilqa’ l-iskartoce¢
mid-dawl.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li hi mcajpra jew jekk ikun fiha xi frak.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ovaleap

- Is-sustanza attiva hi follitropin alfa.

Ovaleap 300 IU/0.5 mL: Kull skartoc¢ fih 300 IU (ekwivalenti ghal 22 mikrogramma) ta’
follitropin alfa £°0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ovaleap 450 IU/0.75 mL: Kull skarto¢¢ fih 450 U (ekwivalenti ghal 33 mikrogramma) ta’
follitropin alfa £°0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ovaleap 900 IU/1.5 mL: Kull skarto¢¢ fih 900 IU (ekwivalenti ghal 66 mikrogramma) ta’
follitropin alfa 1.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

- Kull mL tas-soluzzjoni fih 600 IU (ekwivalenti ghal 44 mikrogramma) ta’ follitropin alfa.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma sodium dihydrogen phosphate monohydrate, dihydrate,
sodium hydroxide (2 M) (ghal aggustament tal-pH), mannitol, methionine, polysorbate 20,
benzyl alcohol, benzalkonium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-qawwiet kollha elenkati hawn fuq, fihom l-ingredjenti l-ohra.

Kif jidher Ovaleap u l-kontenut tal-pakkett
Ovaleap hu soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni). Ovaleap hu soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

Ovaleap 300 IU/0.5 mL hu disponibbli f’pakketti li fihom 1 skartoc¢ u 10 labriet tal-injezzjoni.
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Ovaleap 450 IU/0.75 mL hu disponibbli f’pakketti li fihom 1 skarto¢¢ u 10 labriet tal-injezzjoni.
Ovaleap 900 IU/1.5 mL hu disponibbli f’pakketti li fihom 1 skartoc¢ u 20 labra tal-injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Theramex Ireland Limited

3" Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1

DO1 YE64

L-Irlanda

Manifattur
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
11-Germanja

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvagen 5

216 13 Limhamn
L-1zvezja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {xahar SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.
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