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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ovitrelle 250 mikrogrammi/0.5 millitru, soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITTATIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogramma ta’ choriogonadotropin alfa* (ekwivalenti ghal
madwar 6,500 TU) £>-0.5 millitru soluzzjoni.

* gonadotropin korjoniku uman rikombinanti, r-hCG hu prodott permezz ta’ teknologija ta” DNA
rikombinanti f’¢elloli ta’ 1-ovarji tal-hamster Ciniz.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Soluzzjoni minghajr kulur sa taghti fl-isfar.

Il- pH tas-soluzzjoni hija 7.0 + 0.3, b’osmolalita ta’ 250-400 mOsm/Kkg.
4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ovitrelle huwa indikat fil-kura ta’

o Nisa adulti li ghaddejjin minn ovulazzjoni mghagla qabel I-uzu ta’ teknologiji ta’ riproduzzjoni
assistita (ART - assisted reproductive technologies) bhall-fertilizzazzjoni in vitro (IVF):
Ovitrelle jittiehed biex iheggeg maturazzjoni follikulari finali u lutejnizzazzjoni wara 1-
istimulazzjoni tat-tkabbir follikulari.

o Nisa adulti li ma jovulawx jew nisa li ghandhom l-ovarji li jaghmlu anqas bajd min-normal:
Ovitrelle jittiehed biex iheggeg 1-ovulazzjoni u lutejnizzazzjoni f’nisa li ma jovulawx jew li
ghandhom I-ovarji li jaghmlu inqas bajd min-normal wara I-istimulazzjoni tat-tkabbir
follikulari.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Ovitrelle ghandha ssir taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’ problemi tal-
fertilita.

Pozologija

Id-doza massima hija 250 mikrogrammi. Il-metodu tad-doza segwenti ghandu jintuza:

o Nisa li ghaddejjin minn ovulazzjoni mghagla qabel 1-uzu ta’ teknologiji ta’ riproduzzjoni
assistita (ART) bhall-fertilizzazzjoni in vitro (IVF):

Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ Ovitrelle (250 mikrogrammi) tinghata 24 sa 48 siegha wara
I-ahhar somministrazjoni ta’ ormon li jistimula 1-follikuli (FSH) - jew preparazzjoni ta’
gonadotropin menopawsali uman (hMG), i.e. meta I-istimulazzjoni ottimali tat-tkabbir
follikulari tkun inkisbet.



o Nisa li ma jovulawx jew li ghandhom I-ovarji jaghmlu anqas bajd min-normal:
Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ Ovitrelle (250 mikrogrammi) tinghata 24 sa 48 siegha wara
li tinkiseb stimulazzjoni ottimali tat-tkabbir follikulari. Hu rakkomandat li I-pazjent ikollu
kopulazzjoni fil-gurnata ta’, jew fil-gurnata ta’ wara, 1-injezzjoni ta’ Ovitrelle.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
Is-sigurtd, I-effikac¢ja u I-farmakokinetika ta” Ovitrelle f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-
fwied ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Ovitrelle fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda. ll-pazjenti jistghu jiehdu Ovitrelle wahidhom biss meta jkunu gew imharrga
b’mod adegwat u jkollhom acc¢ess ghal konsulenza esperta.
Ovitrelle huwa biex jintuza darba biss.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

Tumuri tal-ipotalamu jew tal-glandola pitwarja

Tkabbir ta’ 1-ovarji jew ¢ista mhux relatati ma’ sindromu poli¢istiku tal-ovarji

Emorragija ginekologika ta’ etjologija mhux maghrufa

Kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew mammarja

Problemi trombo-emboli¢i attivi

Ovitrelle m’ghandux jintuza f’kondizzjonijiet meta ma jkunx jista’ jinkiseb rispons effettiv, bhal
o falliment primarju ta’ 1-ovarji

o malformazzjoni ta’ organi sesswali li ma jippermettux it-tgala

o tumuri fibrojdi fl-utru li ma jippermettux it-tqala

o nisa wara I-menopawza

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Trac¢cabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Rakkomandazzjonijiet generali

Qabel ma tinghata bidu ghall-kura, I-infertilita tal-koppja ghandha tkun ezaminata bhala xierqa u
ghandhom ikunu evalwati 1-kontraindikazzjonijiet putattivi ghat-tqala. B’mod partikolari, il-pazjenti
ghandhom ikunu ezaminati ghall-ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali, iperprolaktinemija u
tumuri pitwitarji jew ipotalamici, u ghandha tinghata 1-kura mehtiega.

M’hemm I-ebda esperjenza klinika b’Ovitrelle fil-kura ta’ kundizzjonijiet ohrajn (bhal insuffi¢jenza
tal-corpus luteum jew kundizzjonijiet tal-irgiel); ghaldagstant, Ovitrelle mhuwiex indikat f’dawn il-
kundizzjonijiet.



Sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji huwa effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji.
Dan jidher izjed ta’ spiss f’nisa li jkollhom is-sindromu policistiku tal-ovarji u generalment jitlaq
minghajr kura.

B’differenza ghat-tkabbir mhux ikkumplikat tal-ovarji, I-OHSS huwa kundizzjoni li tista’
timmanifesta ruhha 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, plewrali u, rarament, fil-kavitajiet tal-perikardju.

Il-manifestazzjonijiet hfief ta” OHSS jistghu jinkludu wgigh addominali, dwejjaq u distensjoni
addominali, u tkabbir fl-ovarji. OHSS moderat jista’ wkoll jikkawza dardir, rimettar, evidenza ta’
axxite permezz tal-ultrasound jew tkabbir notevoli tal-ovarji.

OHSS sever jinkludi wkoll sintomi bhal tkabbir sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispnea jew oligurja.
Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela sinjali bhal ipovolemija, emokonc¢entrazzjoni, zbilanci tal-elettroliti,
axxite, effuzjonijiet plewrali, jew ugigh pulmonari akut. Rari hafna, OHSS sever jista’ jkun
ikkumplikat minn brim tal-ovarji jew avvenimenti tromboemboli¢i, bhal embolizmu pulmonari,
puplesija iskemika jew infart mijokardijaku.

[l-fatturi indipendenti ta’ riskju ghall-izvilupp ta” OHSS jinkludu l-eta zaghzugha, il-massa tal-gisem
minghajr xaham, is-sindromu polic¢istiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli
assoluti gholja jew li jizdiedu malajr ta’ estradijol fis-serum u episodji precedenti ta’ OHSS, numru
kbir ta’ follikuli tal-ovarji li jkunu geghdin jizviluppaw u numru kbir ta’ oo¢iti rkuprati £*¢ikli ta’
ART.

L-osservanza tad-doza rakkomandata u tal-mod ta’ ghoti ta’ Ovitrelle tista’ tnaqqas ir-riskju ta’
stimulazzjoni ec¢¢essiva tal-ovarji. Huwa rakkomandat li jsir monitoragg tac-¢ikli ta’ stimulazzjoni
permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-estradijol biex jigu identifikati kmieni 1-fatturi
ta’ riskju.

Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu rwol ewlieni fl-ikkawzar ta” OHSS u li s-sindromu
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji, huwa rakkomandat li hCG jitwaqqaf u I-pazjenti jinghataw parir
biex ma jaghmlux attivita sesswali jew juzaw metodi ta’ kontrac¢ezzjoni li tostakola ghal mill-anqas 4
ijiem.

Billi I-OHSS jista’ jiggrava malajr (fi zmien 24 siegha) jew fuq diversi granet biex isir episodju
mediku serju, il-pazjenti ghandhom jigu segwiti ghal mill-anqas gimaghtejn wara 1-ghoti ta’ hCG.

OHSS hafif jew moderat generalment ifieq wahdu. F’kaz ta> OHSS sever, huwa rakkomandat 1i 1-kura
b’gonadotropin titwaqaaf u li I-pazjenta tittiehed 1-isptar u tinbeda terapija adattata.

Tgala multipla

Il-pazjenti li jkollhom I-ovulazzjoni taghhom stimulata, ghandhom aktar ¢ans ghal tqala multipla, meta
mgqabbla ma’ kon¢epiment naturali. Il-bicca 1-kbira tal-kon¢epimenti multipli huma tewmin. Tqgala
multipla, spec¢jalment b’ammont kbir, iggib maghha riskju akbar ta’ rizultati avversi ghall-omm gabel,
wagt u wara t-twelid.

Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla b’ammont kbir, huwa rakkomandat monitoragg bir-reqqga
tar-rispons tal-ovarji. Fil-pazjenti li jkunu ghaddejjin minn proc¢eduri ta’ ART, ir-riskju ta’ tqala
multipla huwa marbut prin¢ipalment man-numru ta’ embrijuni mibdula, il-kwalita taghhom u 1-eta tal-
pazjenta.



Telf tat-tgala

L-inc¢idenza ta’ telf ta’ tqala minhabba korriment jew abort hi oghla f"pazjenti li jkunu ged jiehdu kura
ghall-istimulazzjoni tat-tkabbir tal-follikulu ghall-induzzjoni tal-ovulazzjoni jew ART milli wara
konc¢epiment naturali.

Tqala ektopika
Nisa bi storja medika ta’ mard fit-tubi, huma f’riskju akbar ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tgala
ssehh permezz ta’ koncepiment spontanju kif ukoll permezz ta’ kuri tal-fertilita. ll-prevalenza ta’ tqala

ektopika wara ART kienet irrappurtata li hi oghla milli fil-popolazzjoni generali.

Malformazzjonijiet kongenitali

Il-prevalenza ta’ malformazzjonijiet kongenitali wara ART tista’ tkun kemmxejn oghla milli wara
konc¢ezzjonijiet spontanji. Dan huwa mahsub li huwa dovut ghal differenzi fil-karatteristici tal-genituri
(ez. eta materna, karatteristici tal-isperma) u l-in¢idenza oghla ta’ tqaliet multipli.

Avvenimenti tromboemboli¢i

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew nisa b’fatturi ta’ riskju rikonoxxuti b’mod generali ghal
avvenimenti tromboembolic¢i, bhal storja medika personali jew tal-familja, il-kura b’gonadotropins
tista’ zzid b’mod addizzjonali r-riskju ghal aggravament jew 1-okkorrenza ta’ dawn 1-avvenimenti.
F’dawn in-nisa, il-benefic¢ji tal-ghoti ta’ gonadotropin jehtieg li jigu evalwati kontra r-riskji.
Madankollu ghandu jigi nnutat li t-tqala nnifisha kif ukoll I-OHSS, ukoll igibu maghhom zieda fir-
riskju ta’ avvenimenti tromboembolici.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi tal-ovarji u ta’ neoplazmi ohrajn fis-sistema riproduttiva, kemm
beninni kif ukoll malinni, f’nisa 1i kienu hadu korsijiet multipli ghall-kura tal-infertilita. S’issa ghadu
ma giex stabbilit jekk il-kura b’gonadotropini zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa li

mhumiex fertili.

Interferenza mal-ittestjar tas-serum jew l-awrina

Wara t-tehid tieghu, Ovitrelle jista’ jinterferixxi, sa massimu ta’ ghaxart ijiem, mad-determinazzjoni
immunologika tal-hCG fis-serum jew fl-awrina, 1i potenzjalment jista’ jwassal ghal rizultat pozittiv
falz f’ezami tat-tgala.

Il-pazjenti ghandhom ikunu konxji ta’ dan il-fatt.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni fuq l-effett farmacewtiku ta” Ovitrelle, izda 1-ebda

interazzjonijiet klinikament sinifikanti ma’ prodotti medicinali ohra ma kienu rrappurtati matul it-
terapija bl-hCG.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemm I-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Ovitrelle waqt it-tqala. Data dwar numru limitat ta’ tqaliet
esposti ma tindikax riskji akbar ta’ malformazzjoni jew effetti tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid. Ma
saru |-ebda studji dwar ir-riproduzzjoni permezz choriogonadotropin alfa fug annimali (ara

sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fuq il-persuni mhix maghrufa.

Treddigh

Ovitrelle hu kontra-indikat waqt treddigh. Ma tezisti I-ebda data dwar il-hrug ta’ choriogonadotropin
alfa fil-halib.

Fertilita

Ovitrelle huwa indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ovitrelle m’ghandu I-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-siqurta

F’testijiet komparattivi b’dozi differenti ta’ Ovitrelle, instab li OHSS kien marbut mad-doza ta’
Ovitrelle li tkun inghatat. OHSS kien osservat f"madwar 4% tal-pazjenti li nghataw il-kura permezz ta’
Ovitrelle. OHSS sever kien irrapurtat f’inqas minn 0.5% tal-pazjenti (sezzjoni 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Id-definizzjonijiet li gejjin japplikaw ghat-terminologija tal-frekwenza li tintuza minn hawn ’il
quddiem: 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), mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-
data disponibbli).

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

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni: Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari

Rari hathna: Tromboembolizmu (f’assoc¢jazzjoni kemm ma’ OHSS kif ukoll separat minn
OHSS)

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Ugigh addominali, nefha addominali, dardir, rimettar

Mhux komuni:  Skumdita addominali, dijarea

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: OHSS hafif jew moderat
Mhux komuni: OHSS sever




Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni: Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. 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 Appendici V.

4.9 Doza eélessiva

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Ovitrelle mhumiex maghrufa. Madankollu, tezisti I-possibilita i I-
OHSS jista’ jirrizulta minn doza eccessiva ta’ Ovitrelle (ara sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni tas-sess u modulatori tas-sistema genitali, gonadotropins,
Kodi¢i ATC: GO3GAO0S8

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Ovitrelle hu prodott medicinali ta’ choriogonadotropin alfa prodott minn teknika ta’ DNA rikombinat.
Ghandhu l-istess sekwenza ta’ amino acidi ta’ 1-hCG urinarji. IlI- chorionic gonadotropin tinghaqqgad
fuq i¢-celloli theca (u granulosa) ta’ 1-ovarji ma’ ri¢ettur transmembraniku li hu wzat ukoll mill-ormon
ta’ lutejnizzazzjoni, ir-ricettur LH/CG.

Effetti farmakodinamici

L-attivita farmakodinamika prin¢ipali fin-nisa hu I-bidu mill-gdid ta’ mejosi ta’ 1-oo¢it, ftuh follikulari
(ovulazzjoni), formazzjoni ta’ korpus lutejum u produzzjoni ta’ progesterone u estradiol mill-korpus
lutejum.

Fin-nisa, chorionic gonadotropin jagixxi bhala sostitut ghaz-zieda fl-ormon ta’ lutejnizzazzjoni li
jwassal ghall-ovulazzjoni.

Ovitrelle jintuza biex iwassal ghal-maturazzjoni follikulari finali u lutejnizzazzjoni bikrija wara 1-uzu
ta’ prodotti medicinali li jistimulaw it-tkabbir follikulari.

Effikacja klinika u sigurta

F’testijiet klini¢i komparattivi, it-tehid ta’ doza ta’ 250 mikrogrammi ta’ Ovitrelle kienet effettiva daqs
5,000 1U u 10,000 IU ta’ hCG urinarja biex iggieghel il-maturazzjoni follikulari finali u
lutejnizzazzjoni bikrija fit-teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita, u effettiva daqs 5,000 IU ta’ hCG
urinarja biex iggieghel I-ovulazzjoni.

S’issa ma kienx hemm sinjali ta’ zvilupp ta’ antikorpi ghal Ovitrelle fil-persuni. Espozizzjoni ripetuta
ghal Ovitrelle kienet investigata fuq pazjenti rgiel biss. Investigazzjoni klinika fuq in-nisa ghall-
indikazzjoni ta’ ART u ghan-nuqqas ta’ ovulazzjoni kienet limitata ghal trattament ta’ ¢iklu wiehed.


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

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara tehid minn gol-vini, choriogonadotropin alfa jitgassam fl-ispazju fluwidu extra-cellulari b nofs-
hajja ta’ distribuzzjoni ta’ madwar 4.5 siegha. I1-volum stabbli tad-distribuzzjoni u t-tnehhija kompluta
tieghu huma ta’ 6 litri u 0.2 litri/siegha, rispettivament. M’hemmx indikazzjoniet li
choriogonadotropin alfa jigi metabolizzat u mahrug b’mod differenti mill-hCG endogeniku.

Wara tehid minn taht il-gilda, choriogonadotropin alfa jitnehha mill-gisem b’nofs hajja terminali ta’
madwar 30 siegha, u I-biodisponibilita assoluta hi ta’ madwar 40%.

Studju komparattiv bejn il-formulazzjoni frizata-niexfa li hi registrata prezentement u 1-formulazzjoni
likwida juri bio-ekwivalenza bejn iz-zewg formulazzjonijiet.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti u effett tossiku fuq il-geni ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin. Ma sarux studji
dwar ir-riskju ta’ kancer tieghu. Dan hu gustifikat minhabba li s-sustanza attiva hi maghmula mill-
proteini u minhabba li 1-effett tossiku fuq il-geni rrizulta fin-negativ.

Ma sarux studi dwar ir-riproduzzjoni fuq l-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Mannitol

Methionine

Poloxamer 188

Phosphoric acid (ghal aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

Wara li jinfetah, il-prodott medicinali ghandu jigi uzat immedjatament. Madankollu, instab li dan il-
prodott jibga’ tajjeb biex jintuza sa 24 siegha f’temperatura li tvarja minn +2°C sa 8°C.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Ahzen fil-pakkett originali. Matul iz-zmien li jdum tajjeb, il-prodott jista’
jinhazen f’temperatura ta’ 25°C jew angas ghal 30 gurnata minghajr ma jerga’ jiddahhal fil-frigg matul
dan il-perjodu. Dan ghandu jintrema jekk ma jintuzax matul dawn it-30 gurnata.

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

0.5 millitru ta’ soluzzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1) b’tapp i jitla’ u jinzel (lastku tal-
halobutajl) u planger (plastik), b’labra ta’ 1-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) — pakkett ta’ 1.



6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghandu jintuza biss jekk it-tahlita hi ¢ara u minghajr frak.
Ghandu jintuza darba biss.

L-ghoti ta’ Ovitrelle mill-pazjent stess ghandu jsir biss minn pazjenti li jkunu mharrga b’mod adegwat
u li jkollhom access ghal parir espert.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

in-Netherlands

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

EU/1/00/165/007

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02 ta’ Frar 2001

Data tal-ahhar tigdid: 02 ta’ Frar 2006

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ovitrelle 250 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITTATIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogramma ta’ choriogonadotropin alfa* (ekwivalenti ghal
madwar 6,500 1U).

*gonadotropin korjoniku uman rikombinanti, -hCG hu prodott permezz ta’ teknologija ta” DNA
rikombinanti f’¢elloli ta’ 1-ovarji tal-hamster Ciniz.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Soluzzjoni minghajr kulur sa taghti fl-isfar.

Il- pH tas-soluzzjoni hija 7.0 £ 0.3, b’osmolalita ta’ 250-400 mOsm/kg
4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ovitrelle huwa indikat fil-kura ta’

o Nisa adulti li ghaddejjin minn ovulazzjoni mghagla gabel I-uzu ta’ teknologiji ta’ riproduzzjoni
assistita (ART - assisted reproductive technologies) bhall-fertilizzazzjoni in vitro (IVF):
Ovitrelle jittiched biex iheggeg maturazzjoni follikulari finali u lutejnizzazzjoni wara I-
istimulazzjoni tat-tkabbir follikulari.

o Nisa adulti li ma jovulawx jew nisa adulti li ghandhom l-ovarji li jaghmlu anqas bajd min-
normal: Ovitrelle jittiched biex iheggeg 1-ovulazzjoni u lutejnizzazzjoni f'nisa li ma jovulawx
jew li ghandhom l-ovarji li jaghmlu inqas bajd min-normal wara l-istimulazzjoni tat-tkabbir
follikulari.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Ovitrelle ghandha ssir taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’ problemi tal-
fertilita.

Pozologija
Id-doza massima hija ta’ 250 mikrogramma. Il-metodu tad-doza segwenti ghandu jintuza:

o Nisa li ghaddejjin minn ovulazzjoni mghagla qabel 1-uzu ta’ teknologiji ta’ riproduzzjoni
assistita (ART) bhall-fertilizzazzjoni in vitro (IVF):

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ Ovitrelle (250 mikrogrammi) tinghata 24 sa 48 siegha wara -
ahhar somministrazjoni ta’ ormon li jistimula I-follikuli (FSH)- jew preparazzjoni ta’
gonadotropin menopawsali uman (hMG), i.e. meta l-istimulazzjoni ottimali tat-tkabbir
follikulari tkun inkisbet.
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o Nisa li ma jovulawx jew li ghandhom I-ovarji jaghmlu anqas bajd min-normal:
Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ Ovitrelle (250 mikrogrammi) tinghata 24 sa 48 siegha wara li
tinkiseb stimulazzjoni ottimali tat-tkabbir follikulari. Hu rakkomandat li I-pazjent ikollu
kopulazzjoni fil-gurnata ta’, jew fil-gurnata ta’ wara, 1-injezzjoni ta’ Ovitrelle.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
Is-sigurtd, I-effikac¢ja u I-farmakokinetika ta” Ovitrelle f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-
fwied ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Ovitrelle fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda. ll-pazjenti jistghu jiehdu Ovitrelle wahedhom biss meta jkunu gew imharrga
b’mod adegwat u jkollhom acé¢ess ghal konsulenza esperta.
Ovitrelle huwa biex jintuza darba biss.

Ghal struzzjonijiet dwar 1-ghoti ta’ pinna mimlija ghal-lest, ara sezzjoni 6.6 u I-“Istruzzjonijiet ghall-
uzu” li hemm ipprovdut fil-kartuna.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

Tumuri tal-ipotalamu jew tal-glandola pitwarja

Tkabbir ta’ 1-ovarji jew ¢ista mhux relatati ma’ sindromu poli¢istiku tal-ovarji

Emorragija ginekologika ta’ etjologija mhux maghrufa

Kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew mammarja

Problemi trombo-emboli¢i attivi

Ovitrelle m’ghandux jintuza f’kondizzjonijiet meta ma jkunx jista’ jinkiseb rispons effettiv, bhal
o falliment primarju ta’ 1-ovarji

o malformazzjoni ta’ organi sesswali li ma jippermettux it-tgala

o tumuri fibrojdi fl-utru li ma jippermettux it-tqala

o nisa wara I-menopawza

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Rakkomandazzjonijiet generali

Qabel ma tinghata bidu ghall-kura, I-infertilita tal-koppja ghandha tkun ezaminata bhala xierqa u
ghandhom ikunu evalwati l-kontraindikazzjonijiet putattivi ghat-tqala. B’'mod partikolari, il-pazjenti
ghandhom ikunu ezaminati ghall-ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali, iperprolaktinemija u
tumuri pitwitarji jew ipotalamici, u ghandha tinghata I-kura mehtiega.
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Ma hemm ebda esperjenza klinika b’Ovitrelle fil-kura ta’ kundizzjonijiet ohrajn (bhal insuffi¢jenza
tal-corpus luteum jew kundizzjonijiet tal-irgiel); ghaldagstant, Ovitrelle mhuwiex indikat f’dawn il-
kundizzjonijiet.

Sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji huwa effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji.
Dan jidher izjed ta’ spiss f’nisa li jkollhom is-sindromu poli¢istiku tal-ovarji u generalment jitlaq
minghajr kura.

B’differenza ghat-tkabbir mhux ikkumplikat tal-ovarji, I-OHSS huwa kundizzjoni li tista’
timmanifesta ruhha 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, plewrali u, rarament, fil-kavitajiet tal-perikardju.

[l-manifestazzjonijiet hfief ta” OHSS jistghu jinkludu wgigh addominali, dwejjaq u distensjoni
addominali, u tkabbir fl-ovarji. OHSS moderat jista’ wkoll jikkawza dardir, rimettar, evidenza ta’
axxite permezz tal-ultrasound jew tkabbir notevoli tal-ovariji.

OHSS sever jinkludi wkoll sintomi bhal tkabbir sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispnea jew oligurja.
Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela sinjali bhal ipovolemija, emokonc¢entrazzjoni, zbilanci tal-elettroliti,
axxite, effuzjonijiet plewrali, jew ugigh pulmonari akut. Rari hafna, OHSS sever jista’ jkun
ikkumplikat minn brim tal-ovarji jew avvenimenti tromboemboli¢i, bhal embolizmu pulmonari,
puplesija iskemika jew infart mijokardijaku.

[l-fatturi indipendenti ta’ riskju ghall-izvilupp ta” OHSS jinkludu l-eta zaghzugha, il-massa tal-gisem
minghajr xaham, is-sindromu policistiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli
assoluti gholja jew li jizdiedu malajr ta’ estradijol fis-serum u episodji pre¢edenti ta” OHSS, numru
kbir ta’ follikuli tal-ovarji li jkunu gqeghdin jizviluppaw u numru kbir ta’ oo¢iti rkuprati f*¢ikli ta’
ART.

L-osservanza tad-doza rakkomandata u tal-mod ta’ ghoti ta’ Ovitrelle tista’ tnaqqas ir-riskju ta’
stimulazzjoni ec¢¢essiva tal-ovarji. Huwa rakkomandat li jsir monitoragg tac-¢ikli ta’ stimulazzjoni
permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-estradijol biex jigu identifikati kmieni 1-fatturi
ta’ riskju.

Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu rwol ewlieni fl-ikkawzar ta” OHSS u li s-sindromu
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji, huwa rakkomandat li hCG jitwaqqaf u I-pazjenti jinghataw parir
biex ma jaghmlux attivita sesswali jew juzaw metodi ta’ kontrac¢ezzjoni li tostakola ghal mill-angas 4
ijiem.

Billi I-OHSS jista’ jiggrava malajr (fi zmien 24 siegha) jew fuq diversi granet biex isir episodju
mediku serju, il-pazjenti ghandhom jigu segwiti ghal mill-anqas gimaghtejn wara 1-ghoti ta’ hCG.

OHSS hafif jew moderat generalment ifieq wahdu. F’kaz ta> OHSS sever, huwa rakkomandat 1i 1-kura
b’gonadotropin titwaqgaf u li I-pazjenta tittiched 1-isptar u tinbeda terapija adattata.

Tgala multipla

Il-pazjenti li jkollhom I-ovulazzjoni taghhom stimulata, ghandhom aktar ¢ans ghal tqala multipla, meta
mgqgabbla ma’ koncepiment naturali. Il-bi¢c¢a 1-kbira tal-kon¢epimenti multipli huma tewmin. Tqala
multipla, spec¢jalment b’ammont kbir, iggib maghha riskju akbar ta’ rizultati avversi ghall-omm gabel,
wagt u wara t-twelid.
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Sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ tqala multipla b’ammont kbir, huwa rakkomandat monitoragg bir-reqga
tar-rispons tal-ovarji. Fil-pazjenti li jkunu ghaddejjin minn proc¢eduri ta” ART, ir-riskju ta’ tqala
multipla huwa marbut prin¢ipalment man-numru ta’ embrijuni mibdula, il-kwalita taghhom u 1-eta tal-
pazjenta.

Telf tat-tgala

L-inc¢idenza ta’ telf ta’ tqala minhabba korriment jew abort hi oghla f’pazjenti li jkunu ged jiehdu kura
ghall-istimulazzjoni tat-tkabbir tal-follikulu ghall-induzzjoni tal-ovulazzjoni jew ART milli wara
kon¢epiment naturali.

Tqala ektopika
Nisa bi storja medika ta’ mard fit-tubi, huma f’riskju akbar ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tgala
ssehh permezz ta’ kon¢epiment spontanju kif ukoll permezz ta’ kuri tal-fertilita. 1l-prevalenza ta’ tqala

ektopika wara ART kienet irrappurtata li hi oghla milli fil-popolazzjoni generali.

Malformazzjonijiet kongenitali

Il-prevalenza ta’ malformazzjonijiet kongenitali wara ART tista’ tkun kemmxejn oghla milli wara
konc¢ezzjonijiet spontanji. Dan huwa mahsub li huwa dovut ghal differenzi fil-karatteristici tal-genituri
(ez. eta materna, karatteristici tal-isperma) u l-in¢idenza oghla ta’ tqaliet multipli.

Avvenimenti tromboemboli¢i

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew nisa b’fatturi ta’ riskju rikonoxxuti b’mod generali ghal
avvenimenti tromboembolic¢i, bhal storja medika personali jew tal-familja, il-kura b’gonadotropins
tista’ zzid b’mod addizzjonali r-riskju ghal aggravament jew 1-okkorrenza ta’ dawn 1-avvenimenti.
F’dawn in-nisa, il-beneficcji tal-ghoti ta” gonadotropin jehtieg li jigu evalwati kontra r-riskji.
Madankollu ghandu jigi nnutat li t-tqala nnifisha kif ukoll I-OHSS, ukoll igibu maghhom zieda fir-
riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi tal-ovarji u ta’ neoplazmi ohrajn fis-sistema riproduttiva, kemm
beninni kif ukoll malinni, f’nisa li kienu hadu korsijiet multipli ghall-kura tal-infertilita. S’issa ghadu
ma giex stabbilit jekk il-kura b’gonadotropini zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa li

mhumiex fertili.

Interferenza mal-ittestjar tas-serum jew Il-awrina

Wara t-tehid tieghu, Ovitrelle jista’ jinterferixxi, sa massimu ta’ ghaxart ijiem, mad-determinazzjoni
immunologika tal-hCG fis-serum jew fl-awrina, 1i potenzjalment jista’ jwassal ghal rizultat pozittiv
falz f’ezami tat-tgala.

Il-pazjenti ghandhom ikunu konxji ta’ dan il-fatt.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni fuq l-effett farmacewtiku ta” Ovitrelle, izda 1-ebda

interazzjonijiet klinikament sinifikanti ma’ prodotti medic¢inali ohra ma kienu rrapurtati matul it-
terapija bl-hCG.
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemm I-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Ovitrelle waqt it-tqala. Data dwar numru limitat ta’ tqaliet
esposti ma tindikax riskji akbar ta’ malformazzjoni jew effetti tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid. Ma
saru I-ebda studji dwar ir-riproduzzjoni permezz choriogonadotropin alfa fug annimali (ara

sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fuq il-persuni mhix maghrufa.

Treddigh

Ovitrelle hu kontra-indikat waqt treddigh. Ma tezisti I-ebda data dwar il-hrug ta’ choriogonadotropin
alfa fil-halib.

Fertilita

Ovitrelle huwa indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ovitrelle m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

F’testijiet komparattivi b’dozi differenti ta’ Ovitrelle, instab li OHSS kien marbut mad-doza ta’
Ovitrelle li tkun inghatat. OHSS kien osservat f"madwar 4% tal-pazjenti li nghataw il-kura permezz ta’
Ovitrelle. OHSS sever kien irrapurtat f’inqas minn 0.5% tal-pazjenti (sezzjoni 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Id-definizzjonijiet li gejjin japplikaw ghat-terminologija tal-frekwenza li tintuza minn hawn ’il
quddiem: 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), mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-
data disponibbli).

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

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni: Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari

Rari hathna: Tromboembolizmu (f’asso¢jazzjoni kemm ma’ OHSS kif ukoll separat minn
OHSS)

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Ugigh addominali, nefha addominali, dardir, rimettar

Mhux komuni:  Skumdita addominali, dijarea

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: OHSS hafif jew moderat
Mhux komuni: OHSS sever
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Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni: Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. 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 Appendici V.

4.9 Doza eélessiva

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Ovitrelle mhumiex maghrufa. Madankollu, tezisti I-possibilita i I-
OHSS jista’ jirrizulta minn doza eccessiva ta’ Ovitrelle (ara sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni tas-sess u modulatori tas-sistema genitali, gonadotropins,
Kodi¢i ATC: GO3GAO0S8

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Ovitrelle hu prodott medicinali ta’ choriogonadotropin alfa prodott minn teknika ta’ DNA rikombinat.
Ghandhu l-istess sekwenza ta’ amino acidi ta’ 1-hCG urinarji. IlI- chorionic gonadotropin tinghaqqgad
fuq i¢-celloli theca (u granulosa) ta’ 1-ovarji ma’ ri¢ettur transmembraniku li hu wzat ukoll mill-ormon
ta’ lutejnizzazzjoni, ir-ricettur LH/CG.

Effetti farmakodinamici

L-attivita farmakodinamika prin¢ipali fin-nisa hu I-bidu mill-gdid ta’ mejosi ta’ 1-oo¢it, ftuh follikulari
(ovulazzjoni), formazzjoni ta’ korpus lutejum u produzzjoni ta’ progesterone u estradiol mill-korpus
lutejum.

Fin-nisa, chorionic gonadotropin jagixxi bhala sostitut ghaz-zieda fl-ormon ta’ lutejnizzazzjoni li
jwassal ghall-ovulazzjoni.

Ovitrelle jintuza biex iwassal ghal-maturazzjoni follikulari finali u lutejnizzazzjoni bikrija wara 1-uzu
ta’ prodotti medicinali li jistimulaw it-tkabbir follikulari.

Effikacja klinika u sigurta

F’testijiet klini¢i komparattivi, it-tehid ta’ doza ta’ 250 mikrogrammi ta’ Ovitrelle kienet effettiva daqs
5,000 1U u 10,000 IU ta’ hCG urinarja biex iggieghel il-maturazzjoni follikulari finali u
lutejnizzazzjoni bikrija fit-teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita, u effettiva daqs 5,000 IU ta’ hCG
urinarja biex iggieghel I-ovulazzjoni.

S’issa ma kienx hemm sinjali ta’ zvilupp ta’ antikorpi ghal Ovitrelle fil-persuni. Espozizzjoni ripetuta

ghal Ovitrelle kienet investigata fuq pazjenti rgiel biss. Investigazzjoni klinika fuq in-nisa ghall-
indikazzjoni ta’ ART u ghan-nuqqas ta’ ovulazzjoni kienet limitata ghal trattament ta’ ¢iklu wiehed.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara tehid minn gol-vini, choriogonadotropin alfa jitgassam fl-ispazju fluwidu extra-cellulari b nofs-
hajja ta’ distribuzzjoni ta’ madwar 4.5 siegha. I1-volum stabbli tad-distribuzzjoni u t-tnehhija kompluta
tieghu huma ta’ 6 litri u 0.2 litri/siegha, rispettivament. M’hemmx indikazzjoniet li
choriogonadotropin alfa jigi metabolizzat u mahrug b’mod differenti mill-hCG endogeniku.

Wara tehid minn taht il-gilda, choriogonadotropin alfa jitnehha mill-gisem b’nofs hajja terminali ta’
madwar 30 siegha, u I-biodisponibilita assoluta hi ta’ madwar 40%.

Studju komparattiv bejn il-formulazzjoni frizata-niexfa li hi registrata prezentement u 1-formulazzjoni
likwida juri bio-ekwivalenza bejn iz-zewg formulazzjonijiet.

5.3 Taghrif ta’ gabel |-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti u effett tossiku fuq il-geni, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin. Ma sarux studji
dwar ir-riskju ta’ kancer tieghu. Dan hu gustifikat minhabba li s-sustanza attiva hi maghmula mill-
proteini u minhabba li 1-effett tossiku fuq il-geni rrizulta fin-negativ.

Ma sarux studi dwar ir-riproduzzjoni fuq l-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Mannitol

Methionine

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Poloxamer 188

Phosphoric acid (ghal aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.
Wara li jinfetah, il-prodott medic¢inali ghandu jigi uzat immedjatament.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.

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

Skartoc¢ ta’ 3 mL (hgieg ta’ tip I, b’tapp-planger tal-lastku tal-bromobutyl u crimp cap b’lastku tal-
bromobutyl) immuntat minn qabel f’pinna mimlija ghal-lest. Kull pinna wahda mimlija ghal-lest fiha

0.5 mL ta’ soluzzjoni ghal injezzjoni.
Pakkett ta’ 1 pinna mimlija ghal-lest u 2 labriet tal-injezzjoni (wahda zejda).
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6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Ara |-“Istruzzjonijiet ghall-uzu” ipprovduti fil-kartuna.
Ghandu jintuza biss jekk it-tahlita hi ¢ara u minghajr frak. Uza kull labra u pinna darba biss.

L-ghoti ta’ Ovitrelle mill-pazjent stess ghandu jsir biss minn pazjenti li jkunu mharrga b’mod adegwat
u li jkollhom ac¢ess ghal parir espert.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

in-Netherlands

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

EU/1/00/165/008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02 ta’ Frar 2001

Data tal-ahhar tigdid: 02 ta’ Frar 2006

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 11

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

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

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

L-Izvizzera

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

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
70026 Modugno (Bari)
L-ltalja

B.  KONDIZZJONIVIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2)

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

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS 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-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-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:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS Il

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

KAXXA TA’ 1 SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ovitrelle 250 mikrogrammi/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
choriogonadotropin alfa

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogrammi (6,500 IU) ta’ choriogonadotropin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Mannitol, methionine, poloxamer 188, phosphoric acid (ghal aggustament tal-pH), sodium hydroxide
(ghal aggustament tal-pH), ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa mimlija ghal-lest ma’ 0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoniji

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jintuza darba biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Ahzen fil-pakkett originali. Jista jinhazen f’temperatura ta’ + 25°C jew inqas sa 30-il
gurnata minghajr ma jerga jitpogga gol-frigg tul dan iz-zmien, u ghandu jintrema jekk ma jintuzax
wagqt dawn il 30-il gurnata.
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10. PREKAWZJONIIJET 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

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
in-Netherlands

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

EU/1/00/165/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ovitrelle 250/0.5 mli

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-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

TIKKETTA TAL SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ovitrelle 250 mikrogrammi/0.5 millitru soluzzjoni ghall-injezzjoni
choriogonadotropin alfa
Uzu ghal taht il-gilda.

‘ 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

250 mikrogrammi/0.5 millilitru

6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 1 PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ovitrelle 250 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
choriogonadotropin alfa

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

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogrammi (madwar 6,500 IU) ta’ choriogonadotropin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Mannitol, methionine, disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
poloxamer 188, phosphoric acid (ghal aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghal aggustament tal-
pH), ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
1 pinna mimlija ghal-lest ta’ 0.5 mL soluzzjoni
2 labriet tal-injezzjoni

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jintuza darba biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIIJET 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

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
in-Netherlands

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/00/165/008
13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ovitrelle 250 pinna

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-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

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ovitrelle 250 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni
choriogonadotropin alfa
Uzu ghal taht il-gilda.

‘ 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

250 mikrogrammi/0.5 millilitru

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

Ovitrelle 250 mikrograami/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
choriogonadotropin alfa.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma 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 jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢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 jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Ovitrelle u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ovitrelle
Kif ghandek tuza Ovitrelle

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ovitrelle

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk wdE

1. X’inhu Ovitrelle u ghalxiex jintuza
X’inhu Ovitrelle

Ovitrelle fih medi¢ina msejha ‘choriogonadotropin alfa’, li ssir f’laboratorju minn teknika specjali ta’
DNA rikombinanti. Choriogonadotropin alfa huwa simili ghal ormon i jinstab b’mod naturali
f*gismek imsejjah ‘gonadotropin korjoniku’, li huwa involut fir-riproduzzjoni u I-fertilita.

Ghalxiex jintuza Ovitrelle

Ovitrelle jintuza flimkien ma’ medi¢ini ohrajn:

o Biex jghin fl-izvilupp u fil-maturazzjoni ta’ diversi follikuli (li kull wiehed ikun fih bajda) f’nisa
li jkunu ged isirulhom teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (il-procedura li tista’ tghinek tohrog
tgila) bhal ‘fertilizzazzjoni in vitro’ (IVF). Medicini ohra jittichdu qabel biex iwasslu ghat-
tkabbir u zvilupp ta’ diversi follikuli.

o Biex jghin biex tinqata’ bajda mill-ovarji (induzzjoni tal-ovulazzjoni) f’nisa li ma jistghux
jipproducu bajd (‘nuqqas ta’ ovulazzjoni’), jew nisa li jipproducu ftit bajd (‘l-ovarji jaghmlu
ingas bajd min-normal’). Ser jinghataw medicini ohrajn l-ewwel biex jizviluppaw u jimmaturaw
il-follikuli.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ovitrelle
Tuzax Ovitrelle
o jekk inti allergiku ghal choriogonadotropin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina

(imnizzla fis-sezzjoni 6).
o jekk ghandek tumur fl-ipotalamu u fil-glandola pitwitarja (it-tnejn huma partijiet mill-mohh).

o jekk ghandek ovarji kbar jew boroz ta’ fluwidi fl-ovarji (¢isti tal-ovarji) ta’ origini mhux
maghrufa.
o ghandek demm vaginali minghajr spjegazzjoni.

o ghandek kancer fl-ovarji, utru jew fis-sider.
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o ghandek infjamazzjoni severa fil-vini jew ghandek ¢appep ta’ demm fil-vini tieghek (disturbi
trombo-embolici attivi).

o ghandek xi kundizzjoni li normalment minhabba fiha tqala normali mhix possibbli, bhal
menopawsa jew menopawsa bikrija (insuffi¢jenza tal-ovarji), jew malformazzjonijiet tal-organi
sesswali.

Tuzax Ovitrelle jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix certa, kellem lit-
tabib tieghek gabel ma tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet

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

Sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Din il-medi¢ina tista’ zzid ir-riskju li jizviluppa OHSS. Dan isehh meta 1-follikuli tieghek jizviluppaw
wisq u jsiru ¢isti kbar.

Jekk ikollok ugigh fin-naha t’isfel ta’ zaqqek, izzid fil-piz b>’mod mghagel, thossok imdardra jew
tirremetti, jew ikollok diffikulta biex tiehu n-nifs, taghtix l-injezzjoni ta’ Ovitrelle lilek innifsek u
kellem lit-tabib tieghek immedjatment (ara sezzjoni 4). Jekk ged tizviluppa OHSS, tista’ tinghata 1-
parir li ma jkollokx x’tagsam sesswalment jew li tuza metodu ta’ kontracezzjoni li jostakola ghal mill-
ingas erbat ijiem.

Ir-riskju ta” OHSS jitnaqqas jekk tintuza d-doza normali ta’ Ovitrelle, u jekk inti tigi mmonitorjat/a
mill-qrib matul i¢-¢iklu kollu tal-kura tieghek (ez. testijiet tad-demm ghal livelli ta’ estradiol u
ultrasound).

Tgala multipla u/jew difetti fit-twelid

Meta tuza Ovitrelle, ikollok riskju oghla li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess hin (‘tqala
multipla’, normalment tewmin) milli jekk tkun nissilt b’mod naturali. Tqala multipla tista’ twassal
ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Meta jkunu qed isirulek teknologiji ta’
riproduzzjoni assistita, ir-riskju li jkollok tqala multipla jkun marbut mal-eta tieghek, mal-kwalita u n-
numru ta’ bajd fertilizzat jew embrijuni li jitpoggew go fik. Tqaliet multipli u karatteristici specifici ta’
koppji bi problemi fil-fertilita (ez. eta) jistghu jkunu assoc¢jati wkoll ma’ ¢ans mizjud ta’ difetti fit-
twelid.

Ir-riskju ta’ tqala multipla jonqos jekk int kont ikkontrollata tajjeb matul i¢-¢iklu kollu tat-trattament
tieghek (ez. ezamijiet tad-demm ghal-livelli ta’ estradiol u ultrasound).

Tgala ektopika

Tqala ’l barra mill-utru (tqala ektopika) tista’ ssehh f’'nisa b’tubi fallopjani difettuzi (it-tubi li jgorru 1-
bajda mill-ovarji ghall-utru). Ghaldagstant, it-tabib tieghek ghandu jwettaq ezami b ultrasound kmieni
sabiex jelimina |-possibbilta ta’ tqala ’1 barra mill-utru.

Korriment

Meta jkunu ged isirulek teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita jew stimulazzjoni tal-ovarji biex
tipprodu¢i I-bajd, ikun hemm aktar ¢ans li jkollok korriment minn mara normali.
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Problemi ta’ taghqgid tad-demm (kazijiet tromboemboli¢i)

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza Ovitrelle jekk inti jew membru tal-familja tieghek qatt kellkom
emboli fir-riglejn jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew puplesija. Jista’ jkun li jkollok riskju akbar
ta’ emboli serji jew li emboli li diga ghandek jiggravaw bil-kura b’Ovitrelle.

Tumuri tal-organi sesswali

Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u ta’ organi sesswali ohrajn, kemm beninni kif ukoll malinni,
f’nisa li kienu hadu korsijiet multipli ta’ medicina ghall-kura tal-infertilita.

Testijiet tat-tgala

Jekk taghmel test tat-tqala bis-serum jew bl-awrina wara li tuza Ovitrelle, u sa ghaxart ijiem wara,
jista’ jkun li tikseb rizultat ta’ test pozittiv falz. Jekk m’intix certa, stagsi lit-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti

Ovitrelle mhuwiex indikat ghall-uzu fit-tfal u fl-adoloxxenti.

Medi¢ini ohra u Ovitrelle

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu Xi medicini ohra.
Tqala u treddigh

Tuzax Ovitrelle jekk inti tqila jew gieghda tredda’.
Jekk inti tgila jew ged tredda’, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhux mistenni li Ovitrelle jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.

Ovitrelle fih is-sodium

Dan il- medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Ovitrelle

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza

o Id-doza rakkomandata hija ta’ 1 siringa mimlija ghal-lest (250 mikrogrammi/0.5 millitru)
moghtija bhala injezzjoni wahda.
o It-tabib tieghek se jkun spjegalek ezattament meta ghandek tiehu 1-injezzjoni.

Kif tuza din il-medic¢ina

o Ovitrelle huwa intenzjonat ghal uzutaht il-gilda li jfisser li jinghata permezz ta’ injezzjoni minn
taht il-gilda.
o Kull siringa mimlija ghal-lest ghandha tintuza darba biss. IS-soluzzjoni ghandha tintuza biss

meta hi ¢ara u ma fihix frak.

31



o It-tabib jew l-infermier/a tieghek juruk kif tuza Ovitrelle siringa mimlija ghal-lest biex tinjetta I-
medic¢ina.

o Injetta Ovitrelle hekk kif it-tabib jew l-infermier/a tieghek ikunu ghallmuk.

o Wara I-injezzjoni, armi s-siringa uzata b’mod sigur.

Jekk se taghti Ovitrelle lilek innifsek, jekk joghgbok aqra b’attenzjoni 1-istruzzjonijiet segwenti:

1. Ahsel idejk. Hu importanti li idejk u 1-oggetti li tuza jkunu nodfa kemm jista’ jkun.

2. Igbor dak kollu li ghandek bzonn. Jekk joghgbok innota li ¢raret bl-alkohol mhumiex inkluzi fil-
pakkett. Sib post nadif u ifrex kollox:
- zewg craret bl-alkohol

- siringa mimlija ghal-lest li tinkludi il-prodott medi¢inali.

3. Injezzjoni:

- Injetta s-soluzzjoni immedjatament: It-tabib jew I-

. infirmiera tieghek se jkunu diga spjegawlek fejn ghandek
| Z tinjetta (ez. fiz-zaqq jew fil-parti ta’ quddiem tal-koxxa).
Imsah il-post maghzul b’¢aruta bl-alkohol. Oqros
b’fermezza 1-gilda u dahhal il-labra ta’ 1-injezzjoni f’anglu
minn 45° sa 90° b’moviment simili ghal dak ta’ dart.
Injetta taht il-gilda, kif gie spjegat lilek qabel. Tinjettax
direttament go vina. Injetta s-soluzzjoni billi taghfas bil-
mod il-planger. Dum kemm hemm bzonn biex tinjetta s-
soluzzjoni kollha. Ohrog il-labra mill-ewwel u naddaf il-

4. Armi l-oggetti wzati kollha:
Hekk kif tkun lestejt I-injezzjoni tieghek, armi mill-ewwel is-siringa vojta f’kontenitur apposta
ghar-rimi ta siringi. Kull soluzzjoni li ma tintuzax ghandha tintrema.

Jekk tuza Ovitrelle aktar milli suppost

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Ovitrelle mhumiex maghrufa, madankollu hemm il-possibbilta li
jirrizulta s-sindromu ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS), li hu spjegat f*aktar dettall fis-sezzjoni 4.

Jekk tinsa tuza Ovitrelle
Jekk tinsa tuza Ovitrelle, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek hekk kif tinnota li nsejt.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Ieqaf uza Ovitrelle u ara tabib immedjatment jekk tinnota kwalunkwe minn dawn 1-effetti

sekondarji li gejjin — jista’ jkollok bZonn ta’ kura medika urgenti:

o Reazzjonijiet allergici bhal raxx, rata tal-polz mghagla jew mhux regolari, nefha f’ilsienek u I-
gerzuma, ghatis, tharhir, jew diffikulta serja biex tiehu n-nifs huma rari hafna (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000).

o Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq, netha fiz-zaqq jew skumdita fiz-zaqq flimkien ma’ nawseja
(thossok imdardra) jew rimettar, jistghu jkunu s-sintomi ta’ sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-
ovarji (OHSS). Dan jista’ jindika li I-ovarji kellhom reazzjoni e¢cessiva ghall-kura u li
zviluppaw cisti kbar fl-ovarji (ara wkoll f’sezzjoni 2 taht ‘Sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-
ovarji’). Dan l-avveniment huwa komuni (jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10).
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o L-OHSS jista’ jsir sever b’ovarji li jikbru b’mod ¢ar, tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta biex tiechu n-nifs u akkumulazzjoni possibbli ta’ fluwidu fl-istonku jew fis-
sider. Dan l-avveniment mhuwiex komuni (jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100).

o Kumplikazzjonijiet serji ta’ emboli tad-demm (avvenimenti tromboembolici) xi kultant
indipendenti minn OHSS jistghu jsehhu b’mod rari hafna. Dan jista’ jikkawza ugigh fis-sider,
qtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk tal-galb (ara wkoll f’sezzjoni 2 taht “Problemi b’emboli tad-
demm?”).

Effetti sekondarji ohrajn

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
e Ugighta’ ras.
e Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura jew nefha.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
e Dijarea.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew 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 imnizzla f’ Appendici V.
Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Ovitrelle

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 il-kartuna wara JIS. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Ahzen fil-pakkett originali. Ovitrelle 250 mikrogrammi soluzzjoni ghall-
injezzjoni jista’ jinhazen f"temperatura ta’kamra (25°C jew angas) sa 30 gurnata minghajr ma jerga’
jiddahhal fil-frigg matul dan il-perjodu u ghandu jintrema jekk ma jintuzax matul dawn it-30 gurnata.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Ovitrelle

o Is-sustanza attiva hi choriogonadotropin alfa, prodotta minn teknologija ta’ DNA rikombinanti.
o Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogrammi / 0.5 millitru (ekwivalenti ghal 6,500 IU).
. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma mannitol, methionine, poloxamer 188, phosphoric acid,

sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet.
Kif jidher Ovitrelle u I-kontenut tal-pakkett

Ovitrelle hu provdut bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. Huwa disponibli bhala siringa mimlija ghal-lest
ghall-uzu (pakkett ta’ 1).
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, in-Netherlands
Manifattur

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Ovitrelle 250 mikrograami soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
choriogonadotropin alfa.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma 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 jew lill-ispizjar 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 jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat {’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Ovitrelle u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ovitrelle
Kif ghandek tuza Ovitrelle

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ovitrelle

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk wdE

1. X’inhu Ovitrelle u ghalxiex jintuza
X’inhu Ovitrelle

Ovitrelle fih medi¢ina msejha ‘choriogonadotropin alfa’, li ssir f’laboratorju minn teknika specjali ta’
DNA rikombinanti. Choriogonadotropin alfa huwa simili ghal ormon li jinstab b’mod naturali
f*gismek imsejjah ‘gonadotropin korjoniku’, li huwa involut fir-riproduzzjoni u I-fertilita.

Ghalxiex jintuza Ovitrelle

Ovitrelle jintuza flimkien ma’ medi¢ini ohrajn:

e Biex jghin fl-izvilupp u fil-maturazzjoni ta’ diversi follikuli (li kull wiehed ikun fih bajda) f’nisa li
jkunu ged isirulhom teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (il-procedura li tista’ tghinek tohrog
tgila) bhal ‘fertilizzazzjoni in vitro’ (IVF). Medic¢ini ohra jittichdu qabel biex iwasslu ghat-
tkabbir u zvilupp ta’ diversi follikuli.

o Biex jghin biex tinqata’ bajda mill-ovarji (induzzjoni tal-ovulazzjoni) f’nisa li ma jistghux
jipproducu bajd (‘nuqqas ta’ ovulazzjoni’), jew nisa li jipproducu ftit bajd (‘l-ovarji jaghmlu
ingas bajd min-normal’). Sejrin jinghataw medicini ohrajn I-ewwel biex jizviluppaw u
jimmaturaw il-follikuli.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ovitrelle
Tuzax Ovitrelle
o jekk inti allergiku ghal choriogonadotropin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina

(imnizzla fis-sezzjoni 6).
o jekk ghandek tumur fl-ipotalamu u fil-glandola pitwitarja (it-tnejn huma partijiet mill-mohh).

o jekk ghandek ovarji kbar jew boroz ta’ fluwidi fl-ovarji (Cisti tal-ovarji) ta’ origini mhux
maghrufa.
o ghandek demm vaginali minghajr spjegazzjoni.

o ghandek kancer fl-ovarji, utru jew fis-sider.
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o ghandek infjamazzjoni severa fil-vini jew ghandek ¢appep ta’ demm fil-vini tieghek (disturbi
trombo-embolici attivi).

o ghandek xi kundizzjoni li normalment minhabba fiha tqala normali mhix possibbli, bhal
menopawsa jew menopawsa bikrija (insuffi¢jenza tal-ovarji), jew malformazzjonijiet tal-organi
sesswali.

Tuzax Ovitrelle jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix certa, kellem lit-
tabib tieghek gabel ma tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet

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

Sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Din il-medi¢ina tista’ zzid ir-riskju li jizviluppa OHSS. Dan isehh meta 1-follikuli tieghek jizviluppaw
wisq u jsiru ¢isti kbar.

Jekk ikollok ugigh fin-naha t’isfel ta’ zaqqek, izzid fil-piz b>’mod mghagel, thossok imdardra jew
tirremetti, jew ikollok diffikulta biex tiehu n-nifs, taghtix l-injezzjoni ta’ Ovitrelle lilek innifsek u
kellem lit-tabib tieghek immedjatment (ara sezzjoni 4). Jekk ged tizviluppa OHSS, tista’ tinghata 1-
parir li ma jkollokx x’tagsam sesswalment jew li tuza metodu ta’ kontracezzjoni li jostakola ghal mill-
ingas erbat ijiem.

Ir-riskju ta” OHSS jitnaqqas jekk tintuza d-doza normali ta’ Ovitrelle, u jekk inti tigi mmonitorjata
mill-qrib matul i¢-¢iklu kollu tal-kura tieghek (ez. testijiet tad-demm ghal livelli ta’ estradiol u
ultrasound).

Tgala multipla u/jew difetti fit-twelid

Meta tuza Ovitrelle, ikollok riskju oghla li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess hin (‘tqala
multipla’, normalment tewmin) milli jekk tkun nissilt b>’mod naturali. Tqala multipla tista’ twassal
ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Meta jkunu qed isirulek teknologiji ta’
riproduzzjoni assistita, ir-riskju li jkollok tgala multipla jkun marbut mal-eta tieghek, mal-kwalita u n-
numru ta’ bajd fertilizzat jew embrijuni li jitpoggew go fik. Tqaliet multipli u karatteristici specifici ta’
koppji bi problemi fil-fertilita (ez. eta) jistghu jkunu assoc¢jati wkoll ma’ ¢ans mizjud ta’ difetti fit-
twelid.

Ir-riskju ta’ tqala multipla jonqos jekk int kont ikkontrollata tajjeb matul i¢-¢iklu kollu tat-trattament
tieghek (ez. ezamijiet tad-demm ghal-livelli ta’ estradiol u ultrasound).

Tgala ektopika

Tqala ’l barra mill-utru (tqala ektopika) tista’ ssehh f’'nisa b’tubi fallopjani difettuzi (it-tubi li jgorru 1-
bajda mill-ovarji ghall-utru). Ghaldagstant, it-tabib tieghek ghandu jwettaq ezami kmieni b’ultrasound
sabiex jelimina |-possibbilta ta’ tqala ’1 barra mill-utru.

Korriment

Meta jkunu ged isirulek teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita jew stimulazzjoni tal-ovarji biex
tipprodu¢i I-bajd, ikun hemm aktar ¢ans li jkollok korriment minn mara normali.
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Problemi ta’ taghgid tad-demm (kazijiet tromboemboli¢i)

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza Ovitrelle jekk inti jew membru tal-familja tieghek qatt kellkom
emboli fir-riglejn jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew puplesija. Jista’ jkun li jkollok riskju akbar
ta’ emboli serji jew li emboli li diga ghandek jiggravaw bil-kura b’Ovitrelle.

Tumuri tal-organi sesswali

Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u ta’ organi sesswali ohrajn, kemm beninni kif ukoll malinni,
f’nisa li kienu hadu korsijiet multipli ta’ medicina ghall-kura tal-infertilita.

Testijiet tat-tgala

Jekk taghmel test tat-tqala bis-serum jew bl-awrina wara li tuza Ovitrelle, u sa ghaxart ijiem wara,
jista’ jkun li tikseb rizultat ta’ test pozittiv falz. Jekk m’intix ¢erta, stagsi lit-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti

Ovitrelle mhuwiex indikat ghall-uzu fit-tfal u fl-adoloxxenti.

Medi¢ini ohra u Ovitrelle

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Tqala u treddigh

Tuzax Ovitrelle jekk inti tqila jew gieghda tredda’.
Jekk inti tgila jew ged tredda’, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhux mistenni li Ovitrelle jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.

Ovitrelle fih is-sodium

Dan il- medicina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Ovitrelle

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza

o Id-doza rakkomandata hija ta’ 1 pinna mimlija ghal-lest (250 mikrogramma/0.5 mL) moghtija
bhala injezzjoni wahda.
o It-tabib tieghek se jkun spjegalek ezattament fejn ghandek tiehu I-injezzjoni.

Kif tuza din il-medic¢ina

o Jekk taghti Ovitrelle lilek innifsek, jekk joghgbok aqra u segwi b’attenzjoni I-“Istruzzjonijiet

ghall-uzu”.
o Ovitrelle huwa intenzjonat biex jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (b’modtaht il-gilda).
o Kull pinna mimlija ghal-lest hija intenzjonata biex tintuza darba biss.
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o It-tabib jew l-infermiera tieghek ser juruk kif tuza Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest biex tinjetta
I-medicina.

o Injetta Ovitrelle hekk kif it-tabib jew l-infermier/a tieghek ikunu ghallmuk.

o Wara l-injezzjoni, armi |-labra uzata b’mod sigur, u armi l-pinna.

Jekk tuza Ovitrelle aktar milli suppost

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Ovitrelle mhumiex maghrufa, madankollu hemm il-possibbilta li
jirrizulta s-sindromu ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS), li hu spjegat f’aktar dettall fis-sezzjoni 4.

Jekk tinsa tuza Qvitrelle
Jekk tinsa tuza Ovitrelle, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek hekk kif tinnota li nsejt.

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

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Ieqaf uza Ovitrelle u ara tabib immedjatment jekk tinnota kwalunkwe minn dawn I-effetti

sekondarji li gejjin — jista’ jkollok bzonn ta’ kura medika urgenti:

o Reazzjonijiet allergici bhal raxx, rata tal-polz mghagla jew mhux regolari, nefha f’ilsienek u
I-gerzuma, ghatis, tharhir, jew diffikulta serja biex tiechu n-nifs huma rari hafna (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000).

o Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq, netha fiz-zaqq jew skumdita fiz-zaqq flimkien ma’ nawseja
(thossok imdardra) jew rimettar, jistghu jkunu s-sintomi ta’ sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-
ovarji (OHSS). Dan jista’ jindika li l-ovarji kellhom reazzjoni ec¢cessiva ghall-kura u li
zviluppaw ¢isti kbar fl-ovarji (ara wkoll f’sezzjoni 2 taht ‘Sindromu tal-iperstimulazzjoni tal-
ovarji’). Dan I-avveniment huwa komuni (jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

o L-OHSS jista’ jsir sever b’ovarji li jikbru b’mod ¢ar, tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta biex tiehu n-nifs u akkumulazzjoni possibbli ta’ fluwidu fl-istonku jew fis-
sider. Dan l-avveniment mhuwiex komuni (jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100).

o Kumplikazzjonijiet serji ta” emboli tad-demm (avvenimenti tromboembolici) xi kultant
indipendenti minn OHSS jistghu jsehhu b’mod rari hafna. Dan jista’ jikkawza wgigh fis-sider,
gtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk tal-galb (ara wkoll f’sezzjoni 2 taht ‘“Problemi b’emboli tad-
demm”).

Effetti sekondarji ohrajn
Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
e Ugighta’ ras.

e Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura jew netha.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
e Dijarea.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew 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 imnizzla f’ Appendici V.
Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Ovitrelle

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 il-kartuna wara JIS. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.

Tuzax Ovitrelle jekk tinnota xi sinjali vizibbli ta’ deterjorament, jekk il-likwidu jkun fih il-frak jew ma
jkunx car.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ovitrelle

o Is-sustanza attiva hi choriogonadotropin alfa prodotta minn teknologija ta” DNA rikombinanti.

o Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogrammi ta’ choriogonadotropin alfa £°0.5 millitru
(ekwivalenti ghal madwar 6,500 Unita Internazzjonali, 1U).

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma mannitol, methionine, disodium phosphate dihydrate,
sodium dihydrogen phosphate monohydrate, poloxamer 188, phosphoric acid (ghal aggustament
tal-pH), sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kid jidher Ovitrelle u I-kontenut tal-pakkett

o Ovitrelle jigi bhala likwidu car, bla kulur sa isfar ¢ar ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.
o Kull pinna fiha 0.5 mL ta’ soluzzjoni.

o Huwa fornut f’pakketti ta’ 1 pinna mimlija ghal-lest u 2 labriet tal-injezzjoni (wahda zejda).
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, in-Netherlands

Manifattur

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Ovitrelle 250 mikrogramma

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Choriogonadotropin alfa

Taghrif importanti dwar Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest

o Agra I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u 1-Fuljett ta’ Taghrif qabel tuza Ovitrelle pinna mimlija ghal-
lest.

o Dejjem segwi d-direzzjonijiet kollha f’dan 1-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u t-tahrig ipprovdut mill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghax jistghu jkunu differenti mill-esperjenzi li kellek
precedentement. Din l-informazzjoni tippermetti li jigi evitat trattament mhux korrett jew
infezzjoni kkawzata minn titqiba tal-labra jew li jsehh korriment bi hgieg imkisser.

o Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest hija ghal injezzjoni taht il-gilda biss.

o Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest tintuza darba biss.

o Kull pakkett ta’ Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest fih labra wahda ghall-injezzjoni tieghek u
labra wahda zejda.

o Uza Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest biss jekk il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek iharrgek
dwar kif tuzaha b’mod korrett.

o Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Tagsamx il-pinna u/jew il-labar ma’ persuna ohra.

Tuzax Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun magsuma jew ikollha xi
hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Kun familjari ma’ Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest

ll-labra tieghek*:

—— ~’ Labra li tista’ tinqala’
l v b J—— sigillli jista’

Ghatu ta’ barra

tal-labra Protezzjoni ta’ titgaxxar
gewwa tal-labra
Pum tond li jissettja
Tieqga ta’ Rispons d-doza
i had-Doza
Konnekter tal-labra ~ Pistun tal- g |

bil-kamin planger

ll-pinna mimlija ghal-lest tieghek: l
-

Em—

Reservoir holder

e

Ghatu tal-pinna

*Ghal skopijiet ta’ illustrazzjoni biss. ll-labar fornuti jistghu jidhru kemmxejn differenti.

40



Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

1.1 [Ipprepara zona nadifa u wic¢ catt, bhal mejda jew wic¢ ta’ bank,
f’zona mdawla tajjeb.

1.2 Se jkollok bzonn ukoll (mhux inkluzi fil-pakkett): #
o Imsielah bl-alkohol u kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew
bil-ponta (Figura 1).

1.3 Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma u ixxotahom sew (Figura 2).

1.4 Uza idejk biex tnehhi Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest mill-
pakkett.

Tuzax ghodda, I-uzu ta’ ghodda jista’ jaghmel hsara lill-pinna.

1.5 I¢cekkja li I-isem fuq il-pinna mimlija ghal-lest huwa Ovitrelle.
1.6 Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna (Figura 3).

Tuzax Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet jew jekk m’hemmx
Ovitrelle imnizzel fuq il-pinna mimlija ghal-lest tieghek.

Pass 2 Lesti ghall-injezzjoni

2.1  Nehhi l-ghatu tal-pinna billi tigbdu I-barra (Figura 4).

2.2 lecekkja li 1-medicina hija cara, bla kulur sa kemmxejn fl- —
isfar u li ma fihiex frak.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-medicina tkun biddlet il-

kulur jew jekk tkun imdardra, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.

Fig. 4
Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek:
2.3 ll-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurik is-siti tal-
injezzjoni 1i ghandek tuza madwar iz-zona tal-istonku
tieghek (Figura 5).
2.4 Naddaf il-gilda fis-sit tal-injezzjoni billi timsahha b’imselha
bl-alkohol. Fig. 5

Tmissx u tghattix il-gilda mnaddfa.

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

3.1  Hu labra gdida - Uza biss il-labar ghall-uzu ta’ darba
fornuti.

3.2 Ic¢cekkja li 1-ghatu ta’ barra tal-labra ma jkollux hsara.

3.3 Zomm I-ghatu ta’ barra tal-labra b’mod sod.

3.4 Icecekkja li s-sigill li jitqaxxar fuq 1-ghatu ta’ barra tal-labra
ma jkollux hsara u ma jkunx laxk, u li d-data ta’ skadenza
ma tkunx ghaddiet (Figura 6).

Fig. 7

3.5 Nehhi s-sigill li jitqaxxar (Figura 7).
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Tuzax il-labra jekk ikollha xi hsara, tkun skadiet jew jekk 1-ghatu ta’ barra tal-labra jew is-sigill li
jitqaxxar ikollu xi hsara jew ikun laxk. L-uzu ta’ labar skaduti jew labar li jkollhom is-sigill li
jitgaxxar jew l-ghatu ta’ barra tal-labra bil-hsara jista’ jwassal ghal infezzjoni. Armiha f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta, u uza I-labra |-ohra pprovduta fil-pakkett.

Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.
3.6 Invita I-ghatu ta’ barra tal-labra fuq il-konnettur bil-kamin

tal-labra ta’ Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest sakemm thoss
ftit rezistenza (Figura 8).

Fig. 8

Tissikkax il-labra zzejjed; jaf ikun difficli biex tnehhi I-labra
wara |-injezzjoni.

3.7 Nehhi l-ghatu ta’ barra tal-labra billi tigbdu ’I barra bil-mod
(Figura 9).

3.8 Poggih fil-genb biex terga’ tuzah aktar tard (Figura 10).

Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra, ghax dan jipprevjeni korriment
u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra meta tagla’ 1-labra
minn mal-pinna mimlija ghal-lest.

3.9 Zomm Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest bil-labra thares il
fug (Figura 11).

3.10 B’attenzjoni nehhi u armi I-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra
(Figura 12).

Tergax tghatti 1-labra bil-protezzjoni ta” gewwa tal-labra, peress li dan jista’ jwassal ghal korriment u
infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra.

3.11 Hares mill-vi¢in lejn il-ponta tal-labra ghal qatra/qtar zghira/zghar ta’ likwidu (Figura 13).

Jekk Ghandek

Tara gatra zghirata’ | Ipprocedi direttament ghall-

likwidu Pass 4: Issettja d-doza
ghal 250.

Ma tarax gatra Trid issegwi I-passi fis-

zghira fil-ponta tal- | sezzjoni li gejja biex

labra jew gribha tnehhi 1-arja mis-sistema.

Fig. 13
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Jekk ma tarax gatra/qgtar zghira/zghar ta’ likwidu fil-ponta tal-labra jew gribha meta tuza pinna gdida:

1.

2.
3.
4

5.

Fig. 14

Dawwar bil-mod il-pum tond li jissettja d-doza ’1 quddiem sakemm tara tikka (®) fit-Tieqa ta’
Rispons ghad-Doza (Figura 14).
e Tista’ ddawwar il-pum tond li jissettja d-doza lura jekk tibqa’ ddawwar u taqbez it-tikka (e).

Fig. 15 Fig. 16 Fig. 17

Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.

Tektek ir-reservoir holder bil-mod (Figura 15).

Aghfas il-pum tond li jissettja d-doza kemm itik. Fuq il-ponta tal-labra se tidher qatra zghira ta’
likwidu (Figura 16)*.

I¢ccekkja li t-Tieqa ta’ Rispons ghad-Doza tkun turi “0” (Figura 17).

*Nota: Jekk ma tarax likwidu, tista’ terga’ tibda minn pass 1 (f’din is-sezzjoni) ghal darba wahda ohra
biss. Jekk langas it-tieni darba ma tidher qatra zghira ta’ likwidu, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek.

Pass 4 Issettja d-doza ghal 250

4.1

Timbottax u tigbidx il-buttuna li tissettja d-doza waqt li
ddawwarha.

Dawwar il-pum tond li jissettja d-doza ’I quddiem bil-mod sakemm “250” jigi osservat fit-

Tieqa ta’ Rispons ghad-Doza.

e [t-Tieqa ta’ Rispons ghad-Doza se turi linja dritta waqt
li tkun qed iddawwar sakemm tkun tista’ taqra n-
numru “250” (Figura 18).

Fig. 18

43



4.2 Iccekkja li t-Tieqa ta’ Rispons ghad-Doza turi “250”
(Figura 19) gabel ma tghaddi ghall-Pass 5 hawn taht.

Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk tehtieg 1-
ghajnuna.

250
_/

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Importanti: Injetta d-doza kif gejt imharreg taghmel mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

5.1 Bil-mod aghfas il-labra gol-gilda kompletament
(Figura 20).

5.2  Poggi subghajk il-kbir fin-nofs tal-pum li jissettja d-doza.
Bil-mod aghfas il-pum tad-doza ’1 isfel kemm tista’ u
zommu biex taghti I-injezzjoni kollha (Figura 21).

5.3 Zomm il-pum tond tad-doza ’l isfel ghal mill-angas
5 sekondi gabel ma tnehhi 1-labra mill-gilda tieghek
(Figura 22).
e In-numru tad-doza murija fit-Tieqa ta’ Rispons ghad-
Doza se jerga’ jeqleb ghal “0”.

e Wara tal-angas 5 sekondi, igbed il-labra ’l barra mill-
gilda filwaqt li Zzomm il-pum tond li jissettja d-doza = S
maghfus ’1 isfel (Figura 23).
-

e Meta I-labra tkun barra mill-gilda, itlaq il-pum tond li
jissettja d-doza. Fig. 23

Titlagx il-pum tad-doza qabel ma tnehhi 1-labra mill-gilda.

Pass 6 Nehhi I-labra wara l-injezzjoni tieghek

6.1 Poggil-ghatu ta’ barra tal-labra fuq wic¢ catt.

6.2 Zomm Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest sewwa b’id
wahda u dahhal il-labra fl-ghatu ta’ barra tal-labra
(Figura 24).

6.3  Kompli billi taghfas il-labra bl-ghatu ma’ wic¢
iebes sakemm tisma’ “klikk” (Figura 25).

6.4  Agbad I-ghatu ta’ barra tal-labra u holl il-labra billi
ddawwarha fid-direzzjoni I-opposta (Figura 26).

6.5 Armi l-labra uzata b’mod sigur f’kontenitur ghal
oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (Figura 27).
Immaniggja 1-labra b’attenzjoni biex tevita li
titnigges bil-labra.

Tergax tuza u tagsamx labar ma’ persuna ohra.

Fig. 26 Fig. 27
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Pass 7 Wara l-injezzjoni

7.1  Ic¢cekkja li tajt 1-injezzjoni kollha:
o [ccekkja li t-Tieqa ta’ Rispons ghad-Doza turi “0”
(Figura 28).

o —

Fig. 28

Jekk it-Tieqga ta’ Rispons ghad-Doza turi “0”, inti lestejt id-doza tieghek.

Jekk it-Tieqa ta’ Rispons ghad-Doza ma turix “0”, jekk joghgbok ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek.

Tergax tipprova tinjetta ghal darba ohra.

Pass 8 Armi Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest

Importanti: Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest u |-labar ipprovduti huma ghal uzu ta’ darba biss.

8.1 Poggi l-ghatu tal-pinna lura fuq il-pinna
(Figura 29).

8.2  Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek kif '\
ghandek tarmi Ovitrelle pinna mimlija ghal-lest ™ *
vojta.

Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.

Dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu kienu riveduti I-ahhar f*:

45



	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOĠIKA ATTIVA U MANIFATTUR RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDIĊINALI
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

