ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Elonva 100 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan
Elonva 150 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Elonva 100 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan

Kazda ampulkostrzykawka zawiera 100 mikrogramow koryfolitropiny alfa* w 0,5 ml roztworze do
wstrzykiwan.

Elonva 150 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan
Kazda ampulkostrzykawka zawiera 150 mikrogramow koryfolitropiny alfa* w 0,5 ml roztworze do
wstrzykiwan.

*koryfolitropina alfa jest glikoproteing wytwarzang w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO)
metodami rekombinacji DNA.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce podanej
we wstrzyknieciu, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwoér wodny klarowny i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Elonva jest wskazany do stosowania w kontrolowanej stymulacji jajnikow (ang.
Controlled Ovarian Stimulation — COS) w skojarzeniu z antagonistg hormonu uwalniajgcego
gonadotropiny przysadkowe (ang. Gonadotropin Releasing Hormone — GnRH) w celu pobudzenia
rozwoju pecherzykow jajnikowych u kobiet bioracych udziat w programie Technik Wspomaganego
Rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technology — ART).

Produkt leczniczy Elonva jest wskazany do stosowania w leczeniu nastoletnich chtopcow (14 lat
i starszych) z hipogonadyzmem hipogonadotropowym, w skojarzeniu z ludzka gonadotroping
kosméwkowa (ang. human Chorionic Gonadotropin, hCG).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Elonva w kontrolowanej stymulacji jajnikéw powinien by¢ podawany przez specjaliste
majacego do§wiadczenie w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Produkt Elonva w leczeniu hipogonadyzmu hipogonadotropowego powinien by¢ podawany
i nadzorowany przez specjaliste majacego doswiadczenie w leczeniu hipogonadyzmu
hipogonadotropowego.



Dawkowanie
U kobiet w wieku rozrodczym dawke produktu Elonva ustala si¢ na podstawie masy ciata i wieku.

- Pojedyncza dawka 100 mikrogramow jest zalecana dla kobiet w wieku 36 lat lub mtodszych,
0 masie ciata mniejszej lub rownej 60 kilogramow.

- Pojedyncza dawka 150 mikrogramow jest zalecana dla kobiet:
- o masie ciata wigkszej niz 60 kilogramoéw, niezaleznie od wieku.
- o masie ciata wigkszej lub rownej 50 kilogramow, w wieku powyzej 36 lat.

Kobiety w wieku powyzej 36 lat i masie ciata mniejszej niz 50 kilogramow nie byty wiaczone do
badan.

Masa ciata
Ponizej 50 kg 50-60 kg Ponad 60 kg
36 lat lub mniej 100 mikrograméow | 100 mikrograméw | 150 mikrogramow
Wiek
Powyzej 36 lat Nie badano 150 mikrograméw | 150 mikrogramow

Zalecane dawki produktu Elonva okre$lono wylacznie dla cyklu leczenia z zastosowaniem antagonisty
GnRH, ktéry podawano poczgwszy od 5. lub 6. dnia stymulacji (patrz punkty 4.1,4.415.1).

Stymulacja dzien 1:
Produkt Elonva nalezy podawa¢ w postaci pojedynczego wstrzyknigcia podskdrnego, najlepiej
w $ciane brzucha, we wczesnej fazie folikularnej cyklu miesiaczkowego.

Stymulacja dzien 5 lub 6:

Leczenie antagonistg GnRH najlepiej rozpocza¢ w 5. lub 6. dniu stymulacji w zaleznosci od
odpowiedzi jajnikow, np. liczby i rozmiaru pecherzykow jajnikowych. Pomocne moze by¢ rowniez
jednoczesne oznaczanie st¢zenia estradiolu w surowicy krwi. Antagonist¢ GnRH stosuje si¢ w celu
zapobiegni¢cia przedwczesnemu uwalnianiu hormonu luteinizujgcego (LH).

Stymulacja dzien 8:

Siedem dni po podaniu produktu leczniczego Elonva w pierwszym dniu stymulacji mozna
kontynuowa¢ kontrolowana stymulacj¢ jajnikow podajac codziennie wstrzyknigcia
(rekombinowanego) hormonu folikulotropowego (Follicle Stimulating Hormone — [recFSH]), az do
osiagnigcia kryterium zainicjowania ostatecznej fazy dojrzewania komorek jajowych (3 pecherzyki
> 17 mm). Dawka dobowa recFSH moze zaleze¢ od odpowiedzi jajnikdéw. U pacjentek z prawidtowa
odpowiedzig na leczenie zalecana dawka dobowa wynosi 150 j.m. recFSH. W zaleznosci od
odpowiedzi jajnikow mozna oming¢ dawke recFSH przypadajaca w dniu podania ludzkiej
gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG). Zgodnie z ogdlng zasada przyjmuje sig, ze pecherzyki osiagaja
odpowiedni etap rozwoju zazwyczaj okoto dziewiatego dnia leczenia (przedziat czasowy wynosi od 6
do 18 dni).

Z chwila gdy co najmniej 3 pgcherzyki osiagna $rednice > 17 mm, nalezy jeszcze tego samego dnia
lub najp6zniej w dniu nastepnym podaé jednorazowo we wstrzyknieciu od 5000 do 10 000 j.m. hCG
w celu pobudzenia ostatecznego dojrzewania oocytow. W przypadku nadmiernej odpowiedzi jajnikow
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zespotu hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian
hyperstimulation syndrome, OHSS) nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami podanymi

w punkcie 4.4.



Populacje szczegolne

Zaburzenia czynno$ci nerek

Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Ze wzgledu na
fakt, iz tempo eliminacji koryfolitropiny alfa u pacjentdw z niewydolno$cig nerek moze by¢
zmnigjszone, nie zaleca si¢ stosowania produktu Elonva u tych pacjentéw (patrz punkty 4.4 oraz 5.2).

Zaburzenia czynnosci watroby

Mimo braku danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, jest mato prawdopodobne, by nieprawidlowa czynno$¢ tego narzadu miata wptyw na
eliminacj¢ koryfolitropiny alfa (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

W leczeniu nastoletnich chtopcow (14 lat i starszych) z hipogonadyzmem hipogonadotropowym
dawke produktu leczniczego Elonva ustala si¢ na podstawie masy ciala.

Nastoletni chlopcy o masie ciata mniejszej lub rownej 60 kg

100 mikrogramo6w produktu Elonva raz na dwa tygodnie przez 12 tygodni, a nastgpnie
jednoczesne podawanie produktu Elonva (raz na 2 tygodnie) z hCG. W przypadku pacjentéw
rozpoczynajacych leczenie dawka 100 mikrogramoéw nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki, je§li w
trakcie leczenia ich masa ciata wzrosnie powyzej 60 kg.

Nastoletni chtopcy o masie ciata wigkszej niz 60 kg

150 mikrogramow produktu Elonva raz na dwa tygodnie przez 12 tygodni, a nastgpnie
jednoczesne podawanie produktu Elonva (raz na 2 tygodnie) z hCG. W celu osiggnigcia dorostego
stadium rozwoju gonad moze by¢ konieczne stosowanie leczenia skojarzonego z hCG dwa razy w
tygodniu (500 — 5000 j.m.) przez okres 52 tygodni lub dtuze;.

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leczenia stosowanego przez ponad
52 tygodnie i (lub) po 17 roku zycia.

Sposdéb podawania

U kobiet

Podskorne wstrzyknigcie produktu Elonva moze by¢ wykonywane samodzielnie przez kobiete lub jej
partnera, po uprzednim szczegétowym poinstruowaniu przez lekarza. Samodzielne podawanie
produktu Elonva mozna zaleci¢ wytacznie kobietom o silnej motywacji do leczenia, po odpowiednim
przeszkoleniu i z tatwym dostepem do fachowego poradnictwa.

Drzieci i mlodziez

U nastoletnich chlopcow (14 lat i starszych)

Wstrzyknigcie podskorne w powloki jamy brzusznej moze by¢ wykonywane przez pacjenta lub jego
opiekuna pod warunkiem, ze zostali oni odpowiednio przeszkoleni. Produkt leczniczy Elonva nalezy
podawac raz na dwa tygodnie, rano w tym samym dniu tygodnia, w skojarzeniu z hCG dwa razy

w tygodniu (500 — 5000 j.m.).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

. Nowotwory jajnikow, piersi, macicy, przysadki lub podwzgorza.

. Nieprawidtowe (inne niz menstruacyjne) krwawienie z pochwy bez znanej/rozpoznanej
przyczyny.

. Pierwotna niewydolnos¢ jajnikow.

. Torbiele lub powigkszenie jajnikow.

. Wibdkniako-migéniaki macicy uniemozliwiajace zajScie w ciaze.



. Wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajace zaj$cie w cigze.
. Czynniki ryzyka zespotu hiperstymulacji jajnikdw:
o Przebyty zespot hiperstymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome
— OHSS) w wywiadzie.
o Jesli w poprzednim cyklu kontrolowanej stymulacji jajnikow doszto do wytworzenia
wigcej niz 30 pecherzykow o $rednicy > 11 mm w badaniu USG.
o Liczba pgcherzykdw antralnych > 20.
o Zespot policystycznych (wielotorbielowatych) jajnikow (ang. Polycystic ovarian
syndrome — PCOS).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Ocena nieplodnosci przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ szczegdtowej oceny rodzaju nieptodnosci u danej pary.
U pacjentek szczegolng uwage nalezy zwrdcic¢ na niedoczynnos$¢ tarczycy, niewydolnos$¢ kory
nadnerczy, hiperprolaktynemi¢ oraz guzy przysadki lub podwzgorza i, w razie koniecznosci,
zastosowa¢ wlasciwe leczenie. Przed rozpoczgciem leczenia produktem Elonva nalezy takze
przeprowadzi¢ ocen¢ pod katem wystepowania zaburzen stanowigcych przeciwwskazanie do cigzy.

Dawkowanie w trakcie cyklu stymulacji

Produkt Elonva jest wskazany wylacznie do pojedynczego wstrzykniecia podskornego. Kolejne
wstrzyknigcia produktu Elonva nie mogg by¢ wykonywane w tym samym cyklu leczenia. (Patrz takze
punkt 4.2).

Po podaniu produktu Elonva nie nalezy podawa¢ dodatkowo zadnych produktow zawierajacych FSH
przed 8. dniem stymulacji (patrz punkt 4.2).

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentéw z tagodna, umiarkowang lub cigzkg niewydolno$cig nerek tempo eliminacji
koryfolitropiny alfa moze by¢ zmniejszone (patrz punkty 4.2 i 5.2). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu Elonva u tych pacjentow.

Nie zaleca sie stosowania w skojarzeniu z agonista GnRH u kobiet leczonych z wykorzystaniem
technik wspomaganego rozrodu (ART)

Dane dotyczace leczenia produktem Elonva w skojarzeniu z agonistg GnRH sg ograniczone. Wyniki
niewielkiego badania klinicznego bez grupy kontrolnej wskazujg na silniejszg odpowiedz jajnikow w
poréwnaniu do skojarzenia z antagonista GnRH. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu Elonva w
skojarzeniu z agonistg GnRH (patrz punkt 4.2).

Nie zaleca si¢ stosowania u nastoletnich chtopcéw, leczonych wczesniej GnRH, gonadotropinami lub
testosteronem.

Brak dostgpnych danych dotyczacych pacjentow leczonych wceze$niej GnRH, gonadotropinami
(np. hCG, FSH) i androgenami (np. testosteronem, itp.), wylaczajac ich stosowanie w celach
diagnostycznych.



Zespo6t hiperstymulacii jajnikéw (OHSS)

OHSS jest stanem klinicznym r6znym od niepowiktanego powickszenia jajnikow. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe tagodnego i umiarkowanego OHSS obejmuja bol brzucha, nudnosci,
biegunke, tagodne lub umiarkowane powigkszenie jajnikow oraz torbiele jajnikow. Cigzki OHSS
moze zagrazaé zyciu pacjentki. Do klinicznych objawow przedmiotowych i podmiotowych cigzkiego
OHSS nalezg duze torbiele jajnikow, ostry bol brzucha, ptyn w otrzewnej, wysi¢ck optucnowy, ptyn w
optucnej, dusznos¢, skgpomocz, nieprawidlowosci hematologiczne oraz zwigkszenie masy ciata.

W rzadkich przypadkach przebieg OHSS moze by¢ powiktany wystapieniem zakrzepoéw zylnych lub
tetniczych. Zglaszano réwniez przypadki OHSS z towarzyszacymi przemijajacymi
nieprawidlowo$ciami parametrow czynno$ci watroby $wiadczacymi o zaburzeniach czynnosci
watroby i z obecno$cig lub bez zmian morfologicznych w bioptatach watroby.

OHSS moze by¢ spowodowany podaniem hCG oraz przez ciaze (endogenne hCG). Wczesne objawy
OHSS wystepuja na ogdt w ciggu 10 dni po podaniu hCG i mogg by¢ zwigzane z nadmierng
odpowiedzig jajnikow na stymulacje gonadotroping. P6zny OHSS wystepuje po ponad 10 dniach po
podaniu hCG jako nastgpstwo zmian hormonalnych pojawiajacych si¢ w cigzy. Ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia OHSS nalezy kontrolowac pacjentki przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

Kobiety, u ktorych stwierdza si¢ obecnos$¢ czynnikow ryzyka wzmozonej odpowiedzi jajnikéw, moga
by¢ szczegolnie podatne na wystapienie OHSS po leczeniu produktem Elonva. W pierwszym cyklu
stymulacji jajnikéw u kobiet, u ktérych tylko cze¢sciowo znane sg czynniki ryzyka, zaleca si¢ Scista
obserwacj¢ pod katem wystepowania wezesnych przedmiotowych i podmiotowych objawéw OHSS.

Nalezy postgpowac zgodnie z aktualng praktyka kliniczng w celu zmniejszenia ryzyka OHSS podczas
stosowania techniki wspomaganego rozrodu (ART). Przestrzeganie zalecanej dawki produktu Elonva i
schematu leczenia oraz doktadne monitorowanie odpowiedzi jajnikow jest wazne, aby zmniejszy¢
ryzyko OHSS. Aby monitorowa¢ ryzyko OHSS, zaleca si¢ wykonywanie badan ultrasonograficznych
rozwoju pecherzykoéw przed rozpoczeciem leczenia oraz w regularnych odstgpach w trakcie leczenia;
pomocne moze by¢ takze jednoczesne oznaczanie stezenia estradiolu w surowicy krwi. W przypadku
stosowania techniki wspomaganego rozrodu (ART) istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia OHSS
w postaci 18 lub wiecej pecherzykow o $rednicy 11 mm lub wigkszej. W razie wystgpienia OHSS
nalezy rozpoczac i prowadzi¢ standardowe, odpowiednie leczenie przewidziane w OHSS.

Skret jajnika

Zglaszano przypadki skretu jajnika po leczeniu gonadotropinami, w tym rowniez produktem Elonva.
Skret jajnika moze by¢ zwigzany z wystgpowaniem innych zaburzen, takich jak OHSS, cigza, przebyte
wczesniej operacje jamy brzusznej, skret jajnika w wywiadzie oraz torbiel jajnika stwierdzona obecnie
lub w przesztosci. Ryzyko uszkodzenia jajnika w wyniku ograniczenia doptywu krwi mozna
zmniejszy¢ dzigki wezesnej diagnostyce i natychmiastowemu wykonaniu zabiegu odprowadzenia
skretu jajnika.

Cigza mnoga

Cigze mnogie oraz porody mnogie opisywano w przypadku wszystkich metod leczenia
gonadotropinami, w tym takze stosowania produktu Elonva. Nalezy pouczy¢ kobiete i jej partnera o
potencjalnym ryzyku dla matki (powiktania podczas ciazy i porodu) oraz dla noworodka (niska masa
urodzeniowa) przed rozpoczeciem leczenia. U kobiet poddawanych zabiegom ART ryzyko cigzy
mnogiej wynika gtownie z liczby przenoszonych zarodkow.

Ciaza pozamaciczna

U kobiet bezptodnych poddawanych zabiegom ART czesto$¢ wystgpowania cigzy pozamacicznej jest
podwyzszona. Istotne jest wykonanie wczesnego badania ultrasonograficznego w celu potwierdzenia,
Ze cigza jest wewnatrzmaciczna i wykluczenia cigzy pozamacicznej.



Wrodzone wady rozwojowe

Czesto$¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wyzsza w
poréwnaniu do zaptodnienia naturalnego. Sadzi si¢, Ze jest to spowodowane roznicami

w charakterystyce rodzicow (np. wiek matki, parametry nasienia) oraz cz¢stszym wystepowaniem cigz
mnogich.

Nowotwory jajnika i innych narzadow ukladu rozrodczego

Odnotowano przypadki nowotworu jajnikow lub nowotwordéw innych narzadow uktadu rozrodczego,
zarowno tagodnych jak i ztosliwych, wystepujacych u kobiet poddanych ztozonej terapii lekowej w
celu leczenia nieptodnosci. Nie udowodniono, czy leczenie gonadotropinami zwigksza ryzyko
wystgpienia tych nowotworow u kobiet nieptodnych.

Powiklania naczyniowe

Zglaszano przypadki zdarzen zakrzepowo-zatorowych (zar6wno zwigzane, jak i niezwigzane z OHSS)
po leczeniu gonadotropinami, w tym takze produktem Elonva. Zakrzep wewnatrznaczyniowy
powstaly w naczyniu zylnym lub tetniczym moze spowodowac ograniczenie doptywu krwi do
waznych narzagdow lub do konczyn. U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zdarzen
zakrzepowo-zatorowych, takimi jak dane z wywiadu, w tym rodzinnego, znaczna otylo$¢ lub
sktonnos$¢ do zakrzepicy, leczenie gonadotropinami moze zwigkszy¢ to ryzyko. U takich kobiet nalezy
oceni¢ potencjalne korzysci w stosunku do ryzyka zwigzanego z leczeniem gonadotropinami. Nalezy
jednak zwroci¢ uwagge, Ze sama cigza roOwniez zwigksza ryzyko wystapienia powiklan zakrzepowo-
zatorowych.

Dzieci i mlodziez

Podwyzszone stezenie endogennej folikulotropiny (FSH) swiadczy o pierwotnej niewydolnosci jader.
Tacy pacjenci nie odpowiadaja na leczenie produktem Elonva/hCG.

Po ukonczeniu procesu dojrzewania ptciowego w przypadku stosowania leczenia skojarzonego
produktem Elonva i hCG, u pacjentéw z hipogonadyzmem hipogonadotropowym wymagana jest
dlugotrwata terapia testosteronem w celu utrzymania drugorzedowych cech ptciowych.

Nie przeprowadzono jednak oceny protokotéw dalszego leczenia w ramach wspomagania
hormonalnego.

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce podanej
we wstrzyknigciu, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Elonva z innymi lekami. Poniewaz
koryfolitropina alfa nie jest substratem enzymow cytochromu P450, interakcje metaboliczne z innymi
produktami sg mato prawdopodobne.

Produkt leczniczy Elonva moze powodowac falszywie dodatni wynik testu cigzowego na podstawie
stezenia hCG, jesli test zostanie przeprowadzony podczas stymulacji jajnikow u kobiet bioracych
udzial w programie technik wspomaganego rozrodu (ART). Moze to wynika¢ z reaktywnosci
krzyzowej niektorych testow cigzowych do oznaczania ste¢zenia hCG z peptydem karboksy-koncowym
podjednostki beta produktu leczniczego Elonva.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

W przypadku nieumyslnej ekspozycji na produkt Elonva podczas cigzy, dane kliniczne sa
niewystarczajace do wykluczenia niekorzystnego wptywu na cigz¢. W badaniach na zwierzetach
opisywano toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego Elonva nie

nalezy stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Elonva nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersia.
Plodnos¢

Produkt leczniczy Elonva jest wskazany do stosowania w leczeniu nieptodnosci u kobiet:
U kobiet produkt Elonva jest stosowany w procedurze kontrolowanej stymulacji jajnikow
w skojarzeniu z GnRH w programach technik wspomaganego rozrodu (patrz punkt 4.1).

Produkt leczniczy Elonva jest wskazany do stosowania w leczeniu hipogonadyzmu
hipogonadotropowego u nastoletnich chtopcow:

U nastoletnich chtopcow (14 lat i starszych) produkt Elonva jest stosowany w leczeniu
hipogonadyzmu hipogonadotropowego w skojarzeniu z hCG (patrz punkt 4.1). Jednakze, wptyw tego
leczenia na ptodno$¢ nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Produkt Elonva moze powodowac¢ zawroty gtowy. Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby w razie
wystgpienia zawrotéw glowy nie prowadzili pojazdow 1 nie obstugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych produktu Elonva u kobiet (n=2397) do najcze¢sciej zgtaszanych dziatan
niepozadanych nalezaty: dyskomfort w obrebie miednicy (6,0%), OHSS (4,3%, patrz rowniez
punkt 4.4), bol glowy (4,0%), bol w obrebie miednicy (2,9%), nudnosci (2,3%), zmeczenie (1,5%)
i tkliwo$¢ piersi (1,3%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono najwazniejsze dziatania niepozgdane wystepujace u dorostych
leczonych produktem leczniczym Elonva w badaniach klinicznych oraz w ramach nadzoru po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow i czgstosci
wystepowania; bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do

< 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz cze¢stos¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W kazdej podgrupie dziatania niepozadane
uporzadkowano zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia ukladu Nieznana Reakcje nadwrazliwosci,
immunologicznego miejscowe i uogolnione, w tym
wysypka®
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Wahania nastroju
Zaburzenia ukladu Czesto Bdl glowy
nerwowego Niezbyt czesto Zawroty glowy
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto Uderzenia goraca
Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto Nudnosci
Niezbyt czesto Wzdgcie brzucha,
wymioty, biegunka, zaparcia
Zaburzenia mig$Sniowo- Niezbyt czgsto Bol plecow
szkieletowe i tkanki lacznej
Ciaza, polog i okres Niezbyt czesto Spontaniczne poronienie
okoloporodowy
Zaburzenia ukladu Czesto OHSS, bol w obrgbie
rozrodczego i piersi miednicy, dyskomfort
w obrgbie miednicy, tkliwo$¢
Niezbyt czgsto piersi
Skret jajnika, bol przydatkow
macicy, przedwczesna
owulacja, bol piersi
Zaburzenia ogolne i stany Czesto Zmeczenie
Ww miejscu podania
Niezbyt czesto Krwiak w miejscu podania, bol
w miejscu podania, drazliwo$é
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto PodwyzZszona aktywno$¢
AIAT, podwyzszona
aktywnos¢ ASPAT
Urazy, zatrucia i powiklania  Niezbyt czgsto Bol zwigzany

po zabiegach

z wykonywaniem zabiegu

* Dzialania niepozadane zidentyfikowane w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu leczniczego

do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ponadto opisywano cigze pozamaciczng oraz cigze mnogie. Powyzsze dziatania niepozadane sg

zwigzane z ART lub cigza bedaca nastepstwem programu ART.

Tak jak w przypadku leczenia innymi gonadotropinami, podczas stosowania produktu leczniczego
Elonva rzadko obserwowano wystepowanie choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Dzieci 1 mlodziez (14 lat i starsi)

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozadane wystepujace w przypadku stosowania produktu
Elonva zgloszone w badaniu klinicznym u nastoletnich chtopcow (17 pacjentow, ktorym podano
produkt) zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz czesto$cig wystgpowania: czesto (= 1/100 do

<1/10).



Klasyfikacja ukladow Czesto$¢ wystepowania' | Dzialanie niepozadane
i narzadow

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Wymioty
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia goraca
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Bdl w miejscu wstrzyknigcia

miejscu podania
1 Dziatania niepozadane, ktore zostaly zgloszone tylko raz, wymieniono jako czgste, poniewaz pojedyncze
zgloszenie zwigksza czgstos¢ wystepowania powyzej 1%.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

U kobiet

Wigcej niz jedno wstrzyknigcie produktu Elonva w jednym cyklu leczenia lub zbyt duza dawka
produktu Elonva i (lub) recFSH moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia OHSS (patrz Zespot
hiperstymulacji jajnikéw (OHSS) w punkcie 4.4).

Dzieci i mlodziez

Skutki przedawkowania produktu leczniczego Elonva w populacji nastoletnich chtopcdéw sa nieznane.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i modulatory uktadu plciowego, gonadotropiny, kod
ATC: GO3GA09

Mechanizm dzialania

Koryfolitropina alfa zostata opracowana jako dtugotrwaty stymulant pecherzyka jajnikowego o takim
samym profilu farmakodynamicznym jak recFSH, ale o wyraznie dtuzszym czasie trwania aktywnosci
FSH. Dhugi czas trwania aktywno$ci FSH osiagni¢to poprzez dodanie peptydu karboksy-koncowego
podjednostki B ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG) do tancucha B ludzkiego FSH.
Koryfolitropina alfa nie wykazuje zadnej wewnetrznej aktywnosci LH/hCG.

U kobiet

Dzigki zdolnos$ci koryfolitropiny alfa do inicjowania i podtrzymywania wzrostu wielu pecherzykow
jajnikowych przez caty tydzien pojedyncze wstrzykniecie podskorne zalecanej dawki produktu Elonva
moze zastgpi¢ pierwsze siedem wstrzyknie¢ jakiegokolwiek produktu recFSH podawanego codziennie
w cyklu leczenia kontrolowanej stymulacji jajnikow.

Nastoletni chtopcy (14 lat i starsi)

Dhugotrwata aktywno$¢ FSH koryfolitropiny alfa pobudza niedojrzate komorki Sertoliego w jadrach
do rozpoczecia procesu rozwoju gonad, wspierajac przyszta spermatogeneze. Skojarzenie FSH z hCG
ma zapoczgtkowac pokwitanie dzigki pobudzeniu czynnosci komorek Leydiga i zwigkszeniu
wytwarzania testosteronu do czasu, gdy jadra osiagna rozmiary, jak u osoby doroste;.
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W trzech randomizowanych badaniach klinicznych z zastosowaniem podwadjnie $lepej proby
poréwnywano leczenie z zastosowaniem pojedynczego podskornego wstrzykniecia produktu Elonva
w dawce 100 mikrogramow (badanie ENSURE) lub 150 mikrogramow (badania ENGAGE

i PURSUE) przez pierwsze siedem dni kontrolowanej stymulacji jajnikéw (ang. COS) do leczenia
dobowa dawka recFSH wynoszaca odpowiednio 150, 200 lub 300 j.m. W kazdym z trzech badan
klinicznych doprowadzono do zahamowania czynno$ci przysadki za pomocg antagonisty GnRH
(octan ganireliksu we wstrzyknigciach w dobowej dawce wynoszacej 0,25 mg).

W badaniu ENSURE, 396 zdrowych, prawidtowo jajeczkujacych kobiet w wieku od 18 do 36 lat

i masie ciata mniejszej lub rownej 60 kg poddano jednemu cyklowi leczenia produktem Elonva

w dawce 100 mikrograméw z zahamowaniem czynnosci przysadki za pomocg antagonisty GnRH

w ramach leczenia z zastosowaniem programu wspomaganego rozrodu (ang. ART).
Pierwszorzedowym punktem koncowym w ocenie skutecznosci byta liczba pozyskanych komorek
jajowych. Mediana catkowitego czasu trwania stymulacji w obu grupach wynosita 9 dni, co wskazuje,
ze do ukonczenia stymulacji jajnikow poczawszy od 8. dnia stymulacji konieczne byto podawanie
recFSH przez 2 dni (w tym badaniu recFSH podawano w dniu podania hCG).

W badaniu ENGAGE, 1506 zdrowych, prawidtowo jajeczkujacych kobiet w wieku od 18 do 36 lat

i masie ciata wynoszacej wigcej niz 60 kg i mniejszej lub rownej 90 kg poddano jednemu cyklowi
leczenia produktem Elonva w dawce 150 mikrogramow z zahamowaniem czynno$ci przysadki za
pomoca antagonisty GnRH w ramach leczenia z zastosowaniem programu wspomaganego rozrodu
(ang. ART). Pierwszorzedowymi punktami koncowymi w ocenie skutecznos$ci byt wskaznik cigz

w toku i liczba pozyskanych komorek jajowych. Mediana catkowitego czasu trwania stymulacji w obu
grupach wynosita 9 dni, co wskazuje, ze do ukonczenia stymulacji jajnikow poczawszy od 8. dnia
stymulacji konieczne byto podawanie recFSH przez 2 dni (w tym badaniu recFSH podawano w dniu
podania hCG).

W badaniu PURSUE, 1390 zdrowych, prawidtowo jajeczkujacych kobiet w wieku od 35 do

42 lat i masie ciata wickszej lub rownej 50 kg poddano jednemu cyklowi leczenia produktem Elonva
w dawce 150 mikrograméw z zahamowaniem czynnosci przysadki za pomocg antagonisty GnRH

w ramach leczenia z zastosowaniem programu wspomaganego rozrodu (ang. ART).
Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byt wskaznik zywych ciaz. Najwazniejszym
drugorzedowym punktem koncowym w ocenie skutecznosci byta liczba pozyskanych komorek
jajowych. Mediana catkowitego czasu trwania stymulacji wynosita 9 dni w obu grupach, co wskazuje,
ze do ukonczenia stymulacji jajnikow poczawszy od 8. dnia stymulacji konieczne bylo podawanie
recFSH przez 1 dzien (w tym badaniu w dniu podania hCG nie podawano recFSH).

Liczba pozyskanych komorek jajowych

We wszystkich trzech badaniach podawanie jednego wstrzyknigcia produktu Elonva, 100 Iub

150 mikrogramow przez 7 pierwszych dni kontrolowanej stymulacji jajnikéw (ang. COS) skutkowato
wiekszg liczbg pozyskanych komorek jajowych w poréwnaniu z dobowg dawka recFSH. Roznice
miescily si¢ jednak w ramach okreslonych marginesow rownowaznos$ci (badania ENGAGE

i ENSURE) lub nie mniegjszej skutecznosci (ang. non-inferiority) (badanie PURSUE). Patrz Tabela 1
ponize;j.
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Tabela 1: Srednia liczba pozyskanych komérek jajowych w badaniach ENSURE, ENGAGE
i PURSUE
Populacja Intent-to-Treat (ang. ITT)

ENGAGE
ENSURE (18-36 lat) PURSUE
. . . (35-42 lata)
(18-36 lat) (masa ciala wigksza niz ; .
Parametr . o . , (masa ciala wigksza lub
(masa ciata mniejsza lub 60 kg i mniejsza lub réwna réwna 50 kg)
réwna 60 kg) 90 kg) ow &
Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH
100 pg 150 j.m. 150 pg 200 j.m. 150 pg 300 j.m.
n=268 n=128 n=756 n=750 n=694 n=696
Srednia
liczba 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
komorek
jajowych
Roznica
[95% CI] 2,5[1,2;3,9] 1,2 [0,5; 1,9] 0,5[-0,2; 1,2]

Cigza ze swiezych cykli w badaniach ENGAGE i PURSUE

W badaniu ENGAGE wykazano nie mniejsza skuteczno$¢ (ang. non-inferiority) produktu Elonva
i recFSH w zakresie wskaznika cigz w toku, zdefiniowanego, jako obecno$¢ przynajmniej jednego
ptodu z widoczng akcja serca oceniong po uptywie przynajmniej 10 tygodni od transferu zarodka.

W badaniu PURSUE wykazano nie mniejszg skuteczno$¢ (ang. non-inferiority) produktu Elonva
i recFSH w zakresie wskaznika zywych cigz zdefiniowanego, jako odsetek pacjentek, u ktérych
stwierdzono obecno$¢ przynajmniej jednego ptodu z widoczng akcjg serca oceniong po uptywie
przynajmniej 5 do 6 tygodni od transferu zarodka.

Dane dotyczace cigz ze swiezych cykli w badaniach ENGAGE i PURSUE podsumowano ponizej
w Tabeli 2.

Tabela 2: Dane dotyczace ciaz ze Swiezych cykli w badaniach ENGAGE i PURSUE
Populacja Intent-to-Treat (ang. I'TT)

Parametr Swieze cykle w badaniu ENG AGE' Swieze cykle w badaniu PURSUE!
(18-36 lat) (35-42 lata)
(masa ciata wigksza niz 60 kg i mniejsza (masa ciata wigksza lub rowna 50 kg)
lub réwna 90 kg)
Elonva recFSH Roznica Elonva recFSH Roéznica
150 pg 200 j.m. [95% CI] 150 pg 300 j.m. [95% CI]
n=756 n=750 n=694 n=696
Wskaznik 39,9% 39,1% 1,1 [-3,8;5,9] 23,9% 26,9% -3,0 [-7,3;
zywych cigz 1,4]
Wskaznik cigz 39,0% 38,1% 1,1[-3,8;5,9] 22,2% 24,0% -1,9[-6,1;
w toku 2,3]
Wskaznik 35,6% 34,4% 1,3 [-3,5; 6,1] 21,3% 23,4% -2,3 [-6,5;
urodzen 1,9]
zywych*

TPierwszorze;dowym punktem koncowym w ocenie skutecznosci w badaniu ENGAGE byt wskaznik cigz w toku

(oceniony po uptywie przynajmniej 10 tygodni od transferu zarodka).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w ocenie skutecznosci w badaniu PURSUE byt wskaznik zywych ciaz
zdefiniowany jako odsetek pacjentek, u ktorych stwierdzono obecnos$¢ przynajmniej jednego ptodu z widoczna
akcja serca, oceniany po uptywie 5 do 6 tygodni od transferu zarodka.

12



*Wskaznik urodzen zywych byt drugorzedowym punktem koncowym w ocenie skutecznosci w badaniach
ENGAGE i PURSUE.

W powyzszych badaniach, profil bezpieczenstwa pojedynczego wstrzyknigcia produktu Elonva byt
poréownywalny do codziennych wstrzykni¢¢ recFSH.

Cigza z transferu mrozonych zarodkow (ang. FTET, Frozen-Thawed Embryo Transfer) w badaniach
ENGAGE i PURSUE

Badaniem kontrolnym FTET dla badania ENGAGE obje¢to kobiety, ktore miaty przynajmniqj jeden
rozmrozony zarodek do wykorzystania maksymalnie w ciggu jednego roku po zamrozeniu. Srednia
liczba przenoszonych zarodkow w cyklach FTET w badaniu ENGAGE wynosita 1,7 w obu leczonych
grupach.

Badaniem kontrolnym FTET dla badania PURSUE objeto kobiety, ktore mialy przynajmniej jeden
rozmrozony zarodek do wykorzystania w ciggu dwoch lat od daty ostatniego zamrozenia dla tego
badania. Srednia liczba zarodkéw przenoszonych w cyklach FTET w badaniu PURSUE wyniosta 2,4
w obu leczonych grupach. Badanie to dostarczylo rowniez danych dotyczacych bezpieczefistwa
stosowania w przypadku niemowlat urodzonych z zamrozonych zarodkow.

Maksymalna liczba cykli FTET dla badania kontrolnego FTET w badaniach ENGAGE i PURSUE
wynosita odpowiednio 5 i 4. Dane dotyczace ciaz z pierwszych dwoch cykli FTET w badaniach
ENGAGE i PURSUE podsumowano ponizej w Tabeli 3.

Tabela 3: Dane dotyczace ciaz z cykli FTET w badaniach ENGAGE i PURSUE
Populacja Intent-to-Treat (ang. ITT)

Cykle FTET w badaniu ENGAGE Cykle FTET w badaniu PURSUE

(18-36 lat) (3542 lata)
(masa ciala wieksza niz 60 kg (masa ciala wieksza lub réwna 50 kg)
i mniejsza lub réwna 90 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH
150 p 200 j.m. 150 pg 300 j.m.
n N % n N % n N % n N %
Cykl 1* FTET
Trwajacacigza | 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 43 152 | 28,3 | 42 | 145 | 29,0
Urodzenia - - - - - - 43 152 | 28,3 | 41 145 | 28,3
Zywe
Cykl 2* FTET
Trwajaca cigza | 9 38 123,77 9 | 31 | 29,0 8 23 | 348 6 14 | 429
Urodzenia - - - - - - 8 23 | 34,8 6 14 | 429
Zywe

n = liczba pacjentow ze zdarzeniem; N = ogdlna liczba pacjentow
2 Na transfer zarodka.

Wrodzone wady rozwojowe zgloszone u niemowlgt urodzonych z transferu mrozonych zarodkow
(FTET)

W badaniu kontrolnym PURSUE, po podaniu produktu leczniczego Elonva w cyklu FTET urodzito
si¢ 61 niemowlat, a w badaniach ENSURE, ENGAGE oraz PURSUE w $wiezych cyklach ART
urodzito si¢ tgcznie 607 niemowlat. Wskazniki wrodzonych wad rozwojowych (zarbwno powaznych,
jak i mniejszych) zgloszonych u niemowlat urodzonych po cyklu FTET w badaniu kontrolnym
PURSUE (16,4%) byly podobne do zgtoszonych u niemowlat urodzonych po §wiezych cyklach ART
lacznie w badaniach ENSURE, ENGAGE oraz PURSUE (16,8%).
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Immunogennosc

Sposrod 2511 kobiet przyjmujacych produkt Elonva, u ktorych oceniano tworzenie si¢ przeciwcial
skierowanych przeciwko lekowi, obecnos¢ przeciwciat potwierdzono u 4 (0,16%) pacjentek. Trzy
pacjentki otrzymaty produkt Elonva jeden raz, a jedna dwukrotnie. W kazdym z tych przypadkow
przeciwciata nie wykazywaty aktywnos$ci neutralizujgcej dziatanie produktu Elonva i nie wptywaly
negatywnie na reakcj¢ na stymulacje i normalne reakcje fizjologiczne osi podwzgorze-przysadka-
jajnik. Dwie z czterech kobiet zaszty w cigze podczas tego samego cyklu leczenia, w ktorym wykryto
obecnos¢ przeciwcial, co wskazuje, ze obecnos¢ przeciwcial pozbawionych dziatania neutralizujacego
po stymulacji produktem Elonva nie ma znaczenia klinicznego.

Dzieci 1 mlodziez

Przeprowadzono badanie skutecznosci i bezpieczenstwa metoda otwartej proby z pojedyncza grupa,
aby oceni¢ terapi¢ produktem Elonva stosowanym w skojarzeniu z hCG w celu wywotania i (lub)
wznowienia procesu pokwitania oraz wywotania i (lub) wznowienia spermatogenezy u 17 nastoletnich
chtopcow w wieku 14 lat i starszych w leczeniu hipogonadyzmu hipogonadotropowego. Okres
przygotowawczy, w ktorym podawano produkt Elonva zamiast hCG u mtodziezy z hipogonadyzmem
hipogonadotropowym, miat nasladowa¢ schemat wydzielania gonadotropiny w prawidlowym okresie
pokwitania, pobudzajac receptory FSH na komarkach Sertoliego przez koryfolitroping alfa przed
pobudzeniem receptorow LH na komdrkach Leydiga przez hCG. Z badania wykluczono chlopcow,
ktorzy otrzymywali wezesniej leczenie GnRH, gonadotropinami lub testosteronem. Produkt Elonva
podawano raz na 2 tygodnie przez 64 tygodnie, sam przez 12 pierwszych tygodni (okres
przygotowawczy), a nastepnie przez 52 tygodnie w skojarzeniu z podawang dwa razy w tygodniu hCG
(w dawce od 500 do 5000 j.m.) (okres leczenia skojarzonego).

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci wykazano przez wzrost objetosci jader
mierzony jako suma objetosci lewego i prawego jadra w badaniu ultrasonograficznym. W catym
okresie leczenia odnotowany w tygodniu 64. wzrost objetosci jader zmienit si¢ ze Sredniej
geometrycznej wynoszacej 1,4 ml na 12,9 ml, co oznacza wzrost $rednio 9,43-krotny (95% CI: 7,44;
11,97). Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy bezpieczenstwa wykazat, ze koryfolitropina alfa
bylta zasadniczo dobrze tolerowana, przy czym nie stwierdzono zadnych przypadkow potwierdzonej
obecnosci przeciwcial przeciwko koryfolitropinie alfa, zadnych niespodziewanych wartosci ani zmian
w klinicznych danych laboratoryjnych lub w ocenach parametrow zyciowych (patrz takze punkt 4.8).

Dodatkowe obserwacje w tygodniu 64., w tym zwigkszenie stezenia testosteronu, przyspieszenie
tempa wzrostu i postepowania procesu pokwitania (III, IV 1 V faza rozwoju w skali Tannera),
wskazywaty na wlasciwg odpowiedz na hCG. Obnizenie st¢zenia hormonu anty-Miillerowskiego oraz
wzrost st¢zenia inhibiny B $wiadczyty o rozpoczeciu spermatogenezy.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne koryfolitropiny alfa oceniono po podskérnym podaniu u kobiet
poddanych cyklowi kontrolowanej stymulacji jajnikow (ang. COS).

Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania w fazie eliminacji, po podaniu zalecanej dawki, stezenia
koryfolitropiny alfa w surowicy byty wystarczajace do podtrzymywania wzrostu wielu pecherzykow
jajnikowych przez caty tydzien. Uzasadnia to zastgpienie pierwszych siedmiu codziennych
wstrzyknie¢ recFSH pojedynczym wstrzyknigciem podskornym produktu Elonva w leczeniu COS w
celu rozwoju wielu pgcherzykow jajnikowych oraz cigzy w leczeniu z zastosowaniem programu ART
(patrz punkt 4.2).

Masa ciata determinuje stopien ekspozycji na dziatanie koryfolitropiny alfa. Ekspozycja na dziatanie
koryfolitropiny alfa po pojedynczym wstrzyknigciu podskornym wynosi 665 godzin*ng/ml (AUC,
426-1,037 godzin*ng/ml') i jest podobna po podaniu 100 mikrograméw koryfolitropiny alfa u kobiet

! Przewidywany zakres u 90% pacjentek.
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0 masie ciata mniejszej lub réwnej 60 kilograméw i1 po podaniu 150 mikrogramoéw koryfolitropiny alfa
u kobiet o masie ciala wigkszej niz 60 kilogramow.

Wchlanianie

Po pojedynczym wstrzyknigciu podskornym produktu Elonva maksymalne stezenie koryfolitropiny
alfa w surowicy wynosi 4,24 ng/ml (2,49-7,21 ng/ml') i jest obserwowane po 44 godzinach
(35-57 godzin') po podaniu dawki. Bezwzgledna biodostepnos$¢ wynosi 58% (48-70%").

Dystrybucja

Dystrybucja, metabolizm oraz eliminacja koryfolitropiny alfa sg bardzo podobne do innych
gonadotropin, takich jak FSH, hCG i LH. Dystrybucja koryfolitropiny po wchtonigciu leku do krwi
ogranicza si¢ gtéwnie do jajnikéw i nerek. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 9,2 1
(6,5-13,1 1"). Ekspozycja na dziatanie koryfolitropiny alfa ro$nie proporcjonalnie do dawki w zakresie
od 60 mikrograméw do 240 mikrogramow.

Eliminacja

Okres pottrwania koryfolitropiny alfa w fazie eliminacji wynosi 70 godzin (59-82 godziny'), a klirens
0,13 1/h (0,10-0,18 1/h'). Wydalanie koryfolitropiny alfa odbywa si¢ gtownie przez nerki, a tempo
eliminacji moze by¢ zmniejszone u pacjentek z niewydolnoscig nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Metabolizm watrobowy przyczynia si¢ w nieznacznym stopniu do wydalania koryfolitropiny alfa.

Inne szczegodlne populacje

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Chociaz dane dotyczace stosowania produktu Elonva u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
nie sg dostgpne, jest mato prawdopodobne, aby zaburzenia czynno$ci watroby wptywaty na profil
farmakokinetyczny koryfolitropiny alfa.

Drzieci i mlodziez

W badaniu nastoletnich chtopcow w wieku od 14 do ponizej 18 lat z hipogonadyzmem
hipogonadotropowym (n=17), ktorym podawano 100 mikrograméw (masa ciata mniejsza lub rowna
60 kg) lub 150 mikrograméw (masa ciata wigksza niz 60 kg) produktu leczniczego Elonva raz na dwa
tygodnie, $rednie stezenie minimalne produktu Elonva w surowicy w przedziale dawkowania (dwa
tygodnie po podaniu dawki) wynosito 591 ng/ml w przypadku podawania produktu Elonva

w monoterapii 1 600 ng/ml w przypadku podawania produktu Elonva jednocze$nie z hCG (podawana
dwa razy w tygodniu). Stezenie produktu Elonva w surowicy byto porownywalne u uczestnikow
otrzymujacych dawke 100 mikrogramow i dawke 150 mikrograméw produktu Elonva.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym, nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje prowadzone na szczurach i krolikach
wykazaty, ze koryfolitropina alfa nie wptywa niekorzystnie na ptodnos¢. Podawanie koryfolitropiny
alfa szczurom i krolikom przed i bezposrednio po parzeniu oraz w okresie wczesnej cigzy prowadzito
do embriotoksycznosci. Po podaniu koryfolitropiny alfa krolikom przed parzeniem obserwowano
wystepowanie teratogennosci. Zarowno embriotoksycznosé, jak i teratogennos$¢ uznaje si¢ za
nastgpstwo superowulacji u zwierzat, ktore nie sa w stanie utrzymac liczby zarodkow powyzej bariery
fizjologicznej. Znaczenie powyzszych obserwacji dla klinicznego stosowania produktu Elonva jest
ograniczone.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sacharoza

Polisorbat 20

Metionina

Sodu wodorotlenek (do uzyskania wtasciwego pH)
Kwas solny (do uzyskania wlasciwego pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Dla wygody pacjentek dopuszcza si¢ przechowywanie produktu leczniczego w temperaturze ponizej
25°C przez okres nie dluzszy niz 1 miesiac.

Ampulkostrzykawki nalezy przechowywac w pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt Elonva jest dostepny w 1 ml amputkostrzykawce z koncoéwka typu Luer (ze szkta
hydrolitycznego typu I), zamknigtej bromobutylowym korkiem elastomerowym zabezpieczonym
kapslem. Strzykawka jest wyposazona w automatyczny system bezpieczenstwa zapobiegajacy
przypadkowemu uktuciu igla po uzyciu, dostarczany wraz ze sterylng igta do wstrzykiwan. Kazda
amputkostrzykawka zawiera 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Produkt Elonva jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 amputkostrzykawke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowa¢ produktu Elonva, jesli roztwor nie jest klarowny.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Holandia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 stycznia 2010 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

DD miesigc RRRR

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

17


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

ANEKS II

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow biologicznej substancji czynnej

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

N.V. Organon
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Holandia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I1I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elonva 100 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputkostrzykawka zawiera 100 mikrograméw koryfolitropiny alfa w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina, sodu wodorotlenek (do
uzyskania wtasciwego pH), kwas solny (do uzyskania wlasciwego pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputkostrzykawka z automatycznym systemem bezpieczenstwa (zapobieganie urazom zwigzanym
z uzyciem igly) oraz sterylng iglg do wstrzykiwan. 0,5 ml.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne (sc.)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania leku przez farmaceute
Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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Warunki przechowywania leku przez pacjenta

Istniejg dwa sposoby przechowywania:

1. Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz 1 miesiac.

Przechowywa¢ ampulkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST NA AMPULKOSTRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Elonva 100 mikrograméw do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elonva 150 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputkostrzykawka zawiera 150 mikrograméw koryfolitropiny alfa w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina, sodu wodorotlenek (do
uzyskania wtasciwego pH), kwas solny (do uzyskania wlasciwego pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputkostrzykawka z automatycznym systemem bezpieczenstwa (zapobieganie urazom zwigzanym
z uzyciem igly) oraz sterylng iglg do wstrzykiwan. 0,5 ml.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne (sc.)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania leku przez farmaceute
Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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Warunki przechowywania leku przez pacjenta

Istniejg dwa sposoby przechowywania:

1. Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

2. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dluzszy niz 1 miesigc.

Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST NA AMPULKOSTRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Elonva 150 mikrograméw do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elonva 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan
Elonva 150 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Elonva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva
Jak stosowa¢ lek Elonva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Elonva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Elonva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Elonva zawiera substancj¢ czynng koryfolitroping alfa i nalezy do grupy lekéw zwanych
hormonami gonadotropowymi. Hormony gonadotropowe odgrywaja wazna role w regulowaniu
ptodnosci i rozmnazania u ludzi. Jednym z hormonéw gonadotropowych jest hormon folikulotropowy
(ang. Follicle Stimulating Hormone — FSH), ktory jest niezbedny w procesie powstawania i rozwoju
pecherzykow jajnikowych (niewielkich okragtych torebek w jajnikach zawierajacych komorki jajowe)
oraz u nastoletnich chtopcow (14 lat i starszych) w leczeniu op6Znionego pokwitania z powodu
hipogonadyzmu hipogonadotropowego (ang. hypogonadotropic hypogonadism HH), w skojarzeniu z
lekiem o nazwie ludzka gonadotropina kosmowkowa (ang. human Chorionic Gonadotropin, hCG).

U kobiet

Lek Elonva jest stosowany w celu wspomagania zaj$cia w ciaze¢ u kobiet leczonych z powodu
nieptodnosci, np. metoda zaplodnienia in vitro (ang. in vitro fertilization - IVF). Metoda IVF polega
na pobieraniu komorek jajowych z jajnikow, zaptadnianiu w laboratorium, a nastgpnie na
przenoszeniu ich po kilku dniach do macicy. Lek Elonva powoduje wzrost i rozwoj (dojrzewanie)
kilku pecherzykow jajnikowych jednoczesnie poprzez kontrolowana stymulacje jajnikow.

U nastoletnich chtopcow (14 lat i starsi)

Lek Elonva jest stosowany w celu pobudzenia rozwoju i czynnosci jader oraz przyspieszenia rozwoju
meskich cech ptciowych u nastoletnich chtopcéw z opdznieniem pokwitania z powodu
hipogonadyzmu hipogonadotropowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva

Kiedy nie stosowa¢ leku Elonva:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na koryfolitroping alfa lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuje nowotwor jajnikoéw, piersi, macicy lub mézgu (przysadki lub
podwzgorza)
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- jesli w ostatnim czasie wystgpowato krwawienie z pochwy, inne niz menstruacyjne,
0 nieznanym pochodzeniu

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidtowosci dziatania jajnikéw z powodu choroby zwane;j
zespotem pierwotnej niewydolno$ci jajnikow

- jesli u pacjentki stwierdzono torbiele lub powigkszenie jajnikow

- jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzagdow piciowych uniemozliwiajgce zajscie
W cigze

- jesli u pacjentki stwierdzono widkniako-migs$niaki macicy uniemozliwiajace zajscie w ciaze

- jesli u pacjentki wystgpity czynniki ryzyka zespotu hiperstymulacji jajnikow OHSS (ang.
ovarian hyperstimulation syndrome — OHSS). OHSS to powazna choroba, ktora moze rozwing¢
si¢ w wyniku nadmiernej stymulacji jajnikdw; w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz
nizej.):

o jesli u pacjentki rozpoznano zespot policystycznych (wielotorbielowatych) jajnikow
(ang. polycystic ovarian syndrome — PCOS)

o jesli u pacjentki stwierdzono zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

o jesli pacjentka przechodzita juz wczesniej cykl leczenia z kontrolowang stymulacja
jajnikéw, w wyniku ktérego doszto do wytworzenia wigcej niz 30 pecherzykow
jajnikowych o §rednicy 11 mm lub wigkszej

o jesli u pacjentki wyjsciowa liczba pecherzykow antralnych (liczba matych
pecherzykow obecnych w jajnikach na poczatku cyklu menstruacyjnego) jest wicksza
niz 20

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elonva nalezy omowic to z lekarzem.

Zespot hiperstymulacji jajnikéw (OHSS)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze powodowac zespot
hiperstymulacji jajnikéw (OHSS). Jest to powazna choroba, w ktorej jajniki sg nadmiernie
stymulowane, a rozwijajace si¢ pecherzyki jajnikowe osiagajg zbyt duze rozmiary. W rzadkich
przypadkach zespot hiperstymulacji jajnikow o cigzkim przebiegu moze stanowi¢ zagrozenie dla
zycia. Dlatego bardzo wazne jest, by pacjentka pozostawata pod Scistym nadzorem lekarza. Lekarz
wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikdw, zeby sprawdzi¢ efekty leczenia. Moze réwniez
zaleci¢ kontrole stg¢zen hormondéw we krwi (patrz takze punkt 4).

W OHSS bardzo szybko dochodzi do nagromadzenia plyndw w jamie brzusznej i w klatce piersiowe;.
Moga réwniez utworzy¢ si¢ skrzepliny krwi. Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza

w przypadku:

- znacznego obrzeku jamy brzusznej i bolow brzucha,

- wystapienia nudnosci,

- Wymiotow,

- gwaltownego przyrostu masy ciata w wyniku nagromadzenia plynow,

- biegunki,

- zmniejszonego wydalania moczu,

- problemoéw z oddychaniem

Lek Elonva mozna podac¢ tylko raz podczas jednego cyklu leczenia; w przeciwnym wypadku moze
wzrosna¢ ryzyko wystapienia OHSS.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza, jesli kiedykolwiek stwierdzono
u pacjentki zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS).

Skret jajnika

Skret jajnika to stan, w ktorym dochodzi do skrecenia szyputy jajnika, co moze doprowadzi¢ do
odcigcia doptywu krwi do jajnika.

30



Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza:

jesli u pacjentki kiedykolwiek stwiedzono zespdt hiperstymulacji janikow (OHSS),
- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy,

jesli u pacjentki kiedykolwiek wykonywano operacj¢ w obrebie jamy brzusznej,
jesli u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek skret jajnika,

jesli u pacjentki obecnie lub w przesztosci stwierdzono torbiele jajnika lub jajnikow.

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze (podobnie jak cigza) zwigkszaé
ryzyko powstania zakrzepow krwi (zakrzepicy). W zakrzepicy dochodzi do utworzenia si¢ skrzepow
krwi w naczyniach krwionos$nych.

Zakrzepy krwi moga wigzac si¢ z powaznymi schorzeniami, takimi jak:

- zatory w ptucach (zatorowo$¢ plucna)

- udar mozgu

- zawal serca

- zmiany w naczyniach krwiono$nych (zakrzepowe zapalenie zyt)

- zablokowanie przeptywu krwi (zakrzepica zyt glebokich), w wyniku ktérego moze dojs¢ do
utraty konczyny goérnej lub dolne;.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, szczegolnie jesli:
- u pacjenta rozpoznano juz podwyzszone ryzyko zakrzepicy

- stwierdzono wystepowanie zakrzepicy w wywiadzie rodzinnym lub u pacjenta
- pacjent ma znaczna nadwage.

Porody mnogie lub wady wrodzone

Nawet w przypadku przeniesienia tylko jednego zarodka do macicy istnieje zwigkszone
prawdopodobienstwo urodzenia blizniakow lub nawet wigcej niz dwojga dzieci. Ciaze mnogie wigza
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zaréwno dla zdrowia matki, jak i jej dzieci. Cigze mnogie oraz
specyficzne cechy par z zaburzeniami plodnosci (np. wiek kobiety, pewne nieprawidtowe zmiany
nasienia, zaburzenia genetyczne u obojga rodzicow) moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wad wrodzonych.

Powiklania ciazy

Jesli leczenie lekiem Elonva doprowadzi do zaj$cia w cigze, istnieje wigksze prawdopodobienstwo
cigzy pozamacicznej. Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie ultradzwickowe w celu
wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Guzy jajnika i innych narzagdéw uktadu rozrodczego

Zglaszano przypadki rozwoju guzoéw jajnika i innych narzadow uktadu rozrodczego u kobiet
leczonych z powodu nieptodnosci. Nie wiadomo, czy leki stosowane w nieptodnosci powoduja
zwigkszenie ryzyka rozwoju tych guzéw u nieptodnych kobiet.

Inne schorzenia

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy rowniez poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek,

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ niekontrolowane zaburzenia czynnosci przysadki lub podwzgorza,

- jesli u pacjenta rozpoznano ostabienie czynnosci tarczycy (niedoczynnos¢ tarczycy),

- jesli u pacjenta wystepuja nieprawidlowe zmiany czynnosci gruczoldw nadnerczowych
(niedoczynnos¢ kory nadnerczy),

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ wysokie stezenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemig),

- jesli u pacjenta wystegpuja jakiekolwiek inne schorzenia (na przyktad cukrzyca, choroby serca
lub inne choroby przewlekte),

- jesli lekarz uznal, ze cigza bedzie stanowi¢ zagrozenie dla pacjentki.

31



Elonva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych wydawanych
bez recepty.

Test cigzowy wykonany podczas leczenia nieptodnosci lekiem Elonva moze blednie wskazywac, ze
pacjentka jest w cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke, kiedy mozna zacza¢é wykonywac testy cigzowe.
W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu cigzowego, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Elonva jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub
karmi piersia.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Elonva moze powodowa¢ zawroty gtowy. W przypadku wystapienia zawrotow glowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwac¢ maszyn.

Elonva zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce podanej we wstrzyknieciu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Elonva

Lek Elonva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

U kobiet

Lek Elonva jest stosowany u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, np. metodg zaptodnienia

in vitro (IVF). Podczas leczenia, lek Elonva jest podawany w skojarzeniu z lekiem zapobiegajagcym
zbyt wezesnemu uwolnieniu komorek jajowych przez jajniki (tzw. antagonista GnRH). Leczenie
antagonistg GnRH zazwyczaj rozpoczyna si¢ w ciggu 5 do 6 dni po wstrzyknigciu leku Elonva.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (inny lek zapobiegajacy zbyt
wczesnemu uwolnieniu komorek jajowych przez jajniki).

U nastoletnich chlopcoéw (14 lat i starszych)

Lek Elonva w skojarzeniu z lekiem o nazwie hCG stosowany jest w leczeniu opdznionego pokwitania
z powodu hipogonadyzmu hipogonadotropowego. Lek Elonva nalezy podawac raz na dwa tygodnie,
rano w tym samym dniu tygodnia.

Dawka

Kobiety
U kobiet w wieku rozrodczym dawke leku Elonva ustala si¢ na podstawie masy ciata i wieku.

- Pojedyncza dawka 100 mikrogramow jest zalecana dla kobiet w wieku 36 lat lub mtodszych,
0 masie ciata mniejszej lub rownej 60 kilogramow.

- Pojedyncza dawka 150 mikrogramow jest zalecana dla kobiet:

- o masie ciata wigkszej niz 60 kilogramoéw, niezaleznie od wieku.
- o masie ciata wigkszej lub rownej 50 kilogramow u kobiet w wieku powyzej 36 lat.
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Kobiety w wieku powyzej 36 lat i masie ciata mniejszej niz 50 kilograméw nie byty wiaczone do
badan.

Masa ciata
Ponizej 50 kg 50-60 kg Ponad 60 kg
36 lat lub mniej 100 mikrogramow | 100 mikrograméw | 150 mikrogramow
Wiek
Powyzej 36 lat Nie badano 150 mikrograméw | 150 mikrograméw

W ciggu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknigciu leku Elonva nie wolno stosowac
(rekombinowanego) hormonu folikulotropowego (recFSH). Po siedmiu dniach od wstrzyknigcia leku
Elonva lekarz moze zdecydowac¢ o kontynuacji cyklu stymulacji z zastosowaniem innego hormonu
gonadotropowego, takiego jak recFSH. Stosowanie tego leku mozna kontynuowac przez kilka dni, do
czasu stwierdzenia odpowiedniej ilosci pecherzykow jajnikowych o odpowiednich rozmiarach. Mozna
to skontrolowac¢ za pomoca badania ultrasonograficznego. Leczenie hormonem recFSH nalezy
wowczas przerwac, a komorki jajowe dojrzewaja wskutek podawania hCG (ludzka gonadotropina
kosmowkowa). Komorki jajowe pobiera si¢ z jajnikéw po 34-36 godzinach.

U nastoletnich chlopcoéw (14 lat i starszych)
Dawka leku Elonva ustalana jest na podstawie masy ciata:

Nastoletni chtopcy o masie ciata mniejszej lub rownej 60 kg

- 100 mikrogramé6w leku Elonva raz na dwa tygodnie przez 12 tygodni, a nast¢gpnie podawanie
leku Elonva (raz na 2 tygodnie) tacznie z hCG. Jesli w czasie leczenia masa ciala pacjenta wzro$nie
powyzej 60 kg, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Elonva do 150 mikrogramow.

Nastoletni chtopcy o masie ciata wigkszej niz 60 kg
- 150 mikrogramow leku Elonva raz na dwa tygodnie przez 12 tygodni, a nastepnie podawanie
leku Elonva (raz na 2 tygodnie) tacznie z hCG.

Moze by¢ konieczne stosowanie leczenia skojarzonego z hCG dwa razy w tygodniu (500 — 5000 j.m.)
przez okres 52 tygodni lub dtuzej w celu osiagnigcia dorostego stadium rozwoju gonad.

Sposéb podawania leku Elonva

Stosowanie leku Elonva powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu
zaburzen plodnos$ci. Lek Elonva musi zosta¢ wstrzykniety pod skore w fatd skorny (powstaty po
uchwyceniu skory kciukiem i palcem wskazujacym), najlepiej tuz ponizej pepka. Wstrzyknigcie moze
by¢ wykonane przez pracownika stuzby zdrowia (np. pielggniarke), partnera pacjentki lub
samodzielnie przez pacjenta po otrzymaniu doktadnych wskazoéwek od lekarza. Lek Elonva nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Na koncu ulotki znajduje sig¢ instrukcja uzycia ,.krok po
kroku".

Leku Elonva nie wolno wstrzykiwa¢ domigsniowo.

Lek Elonva jest dostgpny w amputkostrzykawkach z automatycznym systemem bezpieczefistwa
zapobiegajacym przypadkowemu ukhuciu iglg po uzyciu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Elonva lub recFSH
W przypadku podejrzenia, ze zastosowano wigksza niz zalecana dawke leku Elonva lub recFSH
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Elonva

W przypadku pominigcia wstrzykniecia leku Elonva w dniu, w ktérym nalezato poda¢ lek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy wstrzykiwac leku Elonva bez uprzednie;j
konsultacji z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Potencjalnym powiklaniem leczenia hormonami gonadotropowymi, takimi jak Elonva, jest
niepozgdana nadmierna stymulacja jajnikow. Prawdopodobienstwo wystapienia tego powiklania
mozna zmniejszy¢ poprzez doktadne kontrolowanie liczby dojrzewajacych pecherzykow jajnikowych.
Lekarz wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikow, zeby doktadnie kontrolowac liczbe
dojrzewajacych pegcherzykoéw jajnikowych. Lekarz moze takze zaleci¢ sprawdzenie st¢zen hormonoéw
we krwi. Pierwszymi objawami nadmiernej stymulacji jajnikow moga by¢ bol brzucha, nudnosci lub
biegunka. Nadmierna stymulacja jajnikow moze si¢ rozwing¢ w chorobe¢ zwang zespotem
hiperstymulacji jajnikéw (OHSS), ktora moze by¢ powaznym problemem medycznym. W cigezszych
przypadkach moze ona prowadzi¢ do powigkszenia jajnikow, zatrzymywania ptynow w brzuchu

i (lub) klatce piersiowej (co moze powodowac nagte zwigckszenie masy ciata) lub powstawania
zakrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia bélu brzucha lub
jakichkolwiek innych objawow hiperstymulacji jajnikow, nawet jesli wystapia one w ciggu kilku dni
po wstrzyknieciu leku.

Prawdopodobienstwo wystgpienia dzialan niepozadanych zostato opisane zgodnie z nastepujacymi
zasadami:

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 kobiet)
- Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

- Bo6l w obrebie miednicy

- Nudnosci

- Bol gtowy

- Dyskomfort w obrebie miednicy

- Tkliwos$¢ piersi

- Zmeczenie (znuzenie)

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 kobiet)
- Skret jajnika

- Wazrost aktywnosci enzymow watrobowych

- Poronienie

- Bol po pobraniu komorek jajowych

- Bol zwigzany z wykonywaniem zabiegu

- Przedwczesne uwolnienie komorki jajowej (owulacja)
- Wzdecie brzucha

- Wymioty

- Biegunka

- Zaparcia

- Bol plecow

- Bol piersi

- Siniak lub b6l w miejscu wstrzyknigcia

- Drazliwo$¢

- Wabhania nastroju

- Zawroty glowy

- Uderzenia goraca
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Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci, miejscowe i uogolnione, w tym wysypka).

Zglaszano rowniez zagniezdzenie zarodka poza jamag macicy (tzw. cigza pozamaciczna) oraz cigze
mnogie. Uwaza si¢, ze te dzialania niepozadane nie maja zwigzku ze stosowaniem leku Elonva, ale sa
nastgpstwem wykorzystania technik wspomaganego rozrodu lub bedacej ich wynikiem cigzy.

Tak jak w przypadku podawania innych gonadotropin, podczas stosowania leku Elonva w rzadkich
przypadkach obserwowano odrywanie si¢ zakrzepdw powstajacych wewnatrz naczynia krwiono$nego
i ich przemieszczanie za posrednictwem krwiobiegu, co prowadzito do blokowania innych naczyn
krwiono$nych (choroba zakrzepowo-zatorowa).

Jesli pacjent jest nastoletnim chlopcem
Dzialania niepozadane zglaszane u nastoletnich chlopcow:

Czesto (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 mezczyzn)
- Wymioty

- Bol w miejscu wstrzyknigcia

- Uderzenia goraca

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Elonva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP” lub na
pudetku tekturowym po napisie ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przechowywanie przez farmaceute
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazacd.

Przechowywanie przez pacjenta

Sa dwie mozliwosci przechowywania:

1. Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazad.

2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz jeden miesiac. Nalezy
zapisa¢ datg poczatkowa przechowywania leku poza lodowka i zuzy¢ lek w ciagu jednego
miesigca od tej daty.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywac¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Kiedy nie stosowac leku Elonva

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka przez ponad jeden miesiac.

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka w temperaturze powyzej 25°C.
- jesli roztwor nie jest klarowny.

- jesli amputkostrzykawka lub igla sa uszkodzone.

Pustych lub niewykorzystanych amputkostrzykawek nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie

postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elonva

- Substancjg czynng leku jest koryfolitropina alfa. Kazda amputkostrzykawka leku Elonva
100 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan zawiera 100 mikrogramow w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan. Kazda amputkostrzykawka leku Elonva 150 mikrogramow roztwor do
wstrzykiwan zawiera 150 mikrogramow w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina oraz woda do
wstrzykiwan. Do uzyskania wlasciwego pH mozna uzy¢ sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny.

Jak wyglada lek Elonva i co zawiera opakowanie

Elonva to klarowny i bezbarwny wodny roztwoér do wstrzykiwan (do wstrzykiwan)

w amputkostrzykawce z automatycznym systemem bezpieczenstwa zapobiegajacym ukluciu igla po
uzyciu. Amputkostrzykawka jest dostgpna razem ze sterylng igta do wstrzykiwan. Kazda
amputkostrzykawka zawiera 0,5 ml roztworu.

Jedna ampulkostrzykawka jest dostgpna w pojedynczym opakowaniu.

Lek Elonva dostgpny jest w dwoch dawkach: 100 mikrograméw oraz 150 mikrograméw roztworu do
wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (1.A.) B.B. - xnon benrapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TIf: + 45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
info.denmark@organon.com dpoc.cyprus@organon.com

Deutschland Nederland

Organon Healthcare GmbH N.V. Organon

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10) Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.germany@organon.com dpoc.benelux@organon.com
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Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EAlLGoa

BIANEZE AE.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@yvianex.gr

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 1279
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33(0) 157773200

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiac RRRR

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway(@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Roménia

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakia s. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com



Inne Zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Instrukcja obstugi

Elementy ampulkostrzykawki leku Elonva z igla

Strzykawka Roztwor Zakretka Nasadka Igta
Tiok Ostonka igty

- ‘ | ' T p— ]

| |

Miejsce perforaciji

strzykawki igty ‘

Przygotowanie do wstrzykniecia

& - Przed podaniem leku Elonva nalezy umy¢ rece woda z mydiem
1 osuszyc¢ je.

- Przetrze¢ miejsce wklucia (tuz ponizej pepka) wacikiem
nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym (na przyktad alkoholem),
zeby usung¢ bakterie z powierzchni skory.

- Oczysci¢ skore wokot miejsca wktucia igly - obszar o srednicy
5 cm i pozostawi¢ do wyschnigcia na co najmniej minute.

- Czekajac, az wyschnie srodek dezynfekujacy, przetamac
w miejscu perforacji i zdja¢ nasadke z igly.

- Pozostawi¢ ostonke na igle.

- Umiesci¢ ostonke igly (wraz z igla) na czystej i suchej
powierzchni podczas przygotowywania strzykawki.

- Przytrzymac¢ amputkostrzykawke z szarg zakretkg skierowang ku
gbrze.

- Postukac¢ lekko palcem, w celu uwolnienia pecherzykow
powietrza ku gorze.
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http://www.ema.europa.eu/

Wstrzykiwanie

Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze.

Odkreci¢ zakretke ampulkostrzykawki w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.

Trzyma¢ ampulkostrzykawke skierowang ku gorze.

Nakreci¢ na amputkostrzykawke ostonke igly (wraz z igla) zgodnie
z ruchem wskazowek zegara.

Trzymac¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze.
Zdjac¢ ostonke igly pociagajac ku gorze i wyrzucic.
NALEZY OSTROZNIE obchodzi¢ si¢ z igla.

Umiesci¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze migdzy palcem
wskazujacym a srodkowym.
Umiescic¢ kciuk na ttoku.

Ostroznie naciskac tlok ku goérze az do pojawienia si¢ kropelki na
koncu igly.

Uchwyci¢ fald skorny pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym.
Whbic¢ iglte pod katem 90° w fatd skorny.

OSTROZNIE naciska¢ ttok do momentu petnego wcisnigcia

1 przytrzymac tlok we wcisnigtej pozycji.

POLICZYC DO PIECIU, aby upewnié sig, ze caty roztwor zostat
wstrzyknigty.
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—  Zdja¢ kciuk z tloka.
—  Igta automatycznie cofnie si¢ do strzykawki, gdzie zostanie trwale
zablokowana.
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