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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REKOVELLE, 12 mikrogramow/0,36 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

REKOVELLE, 36 mikrogramo6w/1,08 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

REKOVELLE, 72 mikrogramy/2,16 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
REKOVELLE, 12 mikrogramdw/0,36 ml, roztwor do wstrzykiwan

1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera 12 mikrogramow
folitropiny delta* w 0,36 ml roztworu.

REKOVELLE, 36 mikrogramdéw/1,08 ml, roztwor do wstrzykiwan
1 fabrycznie napeliony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera 36 mikrogramow
folitropiny delta* w 1,08 ml roztworu.

REKOVELLE, 72 mikrogramy/2,16 ml, roztwor do wstrzykiwan
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera 72 mikrogramy folitropiny
delta* w 2,16 ml roztworu.

1 ml roztworu zawiera 33,3 mikrograma folitropiny delta*
*rekombinowany ludzki hormon folikulotropowy (FSH) produkowany w ludzkiej linii komdrkowej
(PER.C6) z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu (wstrzyknigcie)

Przezroczysty i bezbarwny roztwor o pH wynoszacym 6.0-7.0.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kontrolowana stymulacja jajnikdw w celu uzyskania rozwoju mnogich pgcherzykow u kobiet
poddanych technikom wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technologies - ART), takim jak
zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation - IVF) lub wewnatrzcytoplazmatyczne wstrzyknigcie
plemnika do komdrki jajowej (ang. intracytoplasmic sperm injection - ICSI).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczynaé pod nadzorem lekarza, ktéry ma doswiadczenie w leczeniu zaburzen
ptodnosci.



Dawkowanie

Dawkowanie produktu leczniczego Rekovelle jest ustalane indywidualnie dla kazdej pacjentki i ma na
celu uzyskanie reakcji jajnikdw o korzystnym profilu bezpieczenstwa i skutecznosci, tj. uzyskanie
odpowiedniej liczby pobranych oocytéw i zmniejszenie liczby interwencji zapobiegajacych zespotowi
hiperstymulacji jajnikdw (ang. ovarian hyperstimulation syndrome — OHSS) (patrz punkt 5.1). Produkt
leczniczy Rekovelle jest dawkowany w mikrogramach. Schemat dawkowania jest specyficzny dla
produktu leczniczego Rekovelle i dawka w mikrogramach nie moze by¢ zastosowana do innych
gonadotropin.

W pierwszym cyklu leczenia, indywidualna dawka dobowa bedzie okreslana na podstawie stezenia
hormonu antymillerowskiego (ang. anti-Mullerian hormone - AMH) w surowicy krwi kobiety i masy
ciata kobiety. Dawke nalezy ustali¢ w oparciu o aktualny pomiar AMH (tzn. z ostatnich 12 miesigcy)
dokonany przy uzyciu nastepujacego testu diagnostycznego: ELECSYS AMH Plus immunoassay
firmy Roche (tj. testu uzywanego w trakcie badan klinicznych) (patrz punkt 4.4) lub alternatywnie
ACCESS AMH Advanced firmy Beckman Coulter, lub LUMIPULSE G AMH firmy Fujirebio.
Indywidualng dawke dobowa nalezy utrzymywac¢ przez caly okres stymulacji. Dla kobiet

z AMH <15 pmol/l dawka dobowa wynosi 12 mikrograméw niezaleznie od masy ciata. Dla kobiet

z AMH >15 pmol/l dawka dobowa zmniejsza si¢ od 0,19 mikrograma/kg mc. do 0,10 mikrograma/kg
mc. w miare zwigkszajacego si¢ stezenia AMH (Tabela 1). Dawke nalezy zaokragli¢ do najblizszej
wielokrotnosci 0,33 mikrograma, aby odpowiadata skali dozowania na wstrzykiwaczu. Maksymalna
dawka dobowa w pierwszym cyklu leczenia wynosi 12 mikrogramow.

Przy obliczaniu dawki Rekovelle, masg ciala nalezy mierzy¢ bez butéw i wierzchniej odziezy, tuz
przed rozpoczeciem stymulacji.

Tabela 1 Schemat dawkowania

AMH (pmol/l) <15 1i15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40
Ustalona dawka 12 0,19 0,18 0,17 0,16 0,15 0,14 0,13 0,12 0,11 0,10
dobowa

REKOVELLE mcg mcg/kg

Stezenie AMH powinno by¢ wyrazone w pmol/l i nalezy je zaokragli¢ do najblizszej liczby
catkowitej. Jesli stezenie AMH jest wyrazone w ng/ml, to przed uzyciem nalezy je przeliczy¢ na
pmol/l, mnozac przez 7,14 (ng/ml x 7,14 = pmol/l)

mcg: mikrogramy

Pacjentki z potencjalnie wysoka odpowiedzig (pacjentki z AMH >35 pmol/l) nie byty badane w
protokole wykorzystujacym zahamowanie osi podwzgoérze-przysadka-jajnik (ang. down-regulation) z
agonista GnRH.

Czas rozpoczecia leczenia produktem leczniczeym REKOVELLE zalezy od rodzaju protokotu.
- w protokole z antagonista hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH) podawanie
REKOVELLE nalezy rozpocza¢ w 2. lub 3. dniu po rozpoczeciu krwawienia miesigczkowego;
- w protokole wykorzystujacym zahamowanie osi podwzgdrze-przysadka-jajnik z agonista
GnRH, podawanie REKOVELLE nalezy rozpocza¢ maksymalnie po 2 tygodniach od
rozpoczecia leczenia agonista.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu uzyskania odpowiedniego rozwoju pecherzykow

(>3 pecherzyki >17 mm), co srednio ma miejsce okoto dziewigtego lub dziesigtego dnia leczenia
(zakres 5 do 20 dni). W przypadku desensytyzacji przysadki wywotanej przez agonist¢ GnRH, do
uzyskania odpowiedniego rozwoju pecherzykow moze by¢ konieczny dtuzszy czas trwania stymulacji,
a zatem wigksza dawka catkowita produktu leczniczego REKOVELLE. Jednorazowe wstrzyknigcie
250 mikrogramdw rekombinowanej ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG) lub 5000 IU hCG
podaje si¢ w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pecherzykow. U pacjentek z nadmierng reakcja
jajnikoéw (>25 pecherzykow >12 mm), leczenie produktem leczniczym Rekovelle nalezy przerwac i
nie nalezy podawaé¢ hCG w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pecherzykow.



W kolejnych cyklach leczenia dawke dobowg produktu leczniczego Rekovelle nalezy utrzymac lub
zmodyfikowac¢ stosownie do reakcji jajnikow pacjentki w poprzednim cyklu. Jesli w poprzednim
cyklu u pacjentki stwierdzono odpowiednia reakcj¢ jajnikow bez rozwoju OHSS, nalezy zastosowac
taka samg dawke dobowa produktu leczniczego Rekovelle. Jesli w poprzednim cyklu reakcja jajnikow
byla niewystarczajaca, dawke dobowa produktu leczniczego Rekovelle nalezy zwigkszy¢ w kolejnym
cyklu o0 25% lub 50%, stosownie do stopnia stwierdzonej reakcji. Jesli w poprzednim cyklu reakcja
jajnikéw byta nadmierna, dawke dobowa produktu leczniczego Rekovelle nalezy zmniejszy¢ w
kolejnym cyklu o0 20% lub 33%, stosownie do stopnia stwierdzonej reakcji. U pacjentek, u ktorych

W poprzednim cyklu wystapit OHSS lub stwierdzono ryzyko wystapienia OHSS, dawka dobowa
produktu leczniczego Rekovelle w kolejnym cyklu jest o 33% mniejsza niz dawka w cyklu, w ktorym
wystapit OHSS lub stwierdzono ryzyko wystapienia OHSS. Maksymalna dawka dobowa wynosi

24 mikrogramy.

Osoby w podeszliym wieku
Stosowanie produktu leczniczego Rekovelle u 0séb w podesztym wieku nie jest whasciwe.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek i wqtroby

Nie prowadzono swoiscie ukierunkowanych badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, skuteczno$ci i farmakokinetyki produktu leczniczego Rekovelle u pacjentek

z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. Dane, chociaz ograniczone, nie wskazuja na potrzebe
innego schematu dawkowania produktu leczniczego Rekovelle w tej grupie pacjentek (patrz
punkt 4.4).

Pacjentki z zespolem policystycznych jajnikow i zaburzeniami owulacji

Nie badano pacjentek z zespolem policystycznych jajnikow, u ktérych nie wystepuje owulacja.
Pacjentki z zespotem policystycznych jajnikow, u ktorych wystepuje owulacja, byty wlaczone do
badan klinicznych (patrz punkt 5.1).

Drzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego Rekovelle u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Rekovelle jest przeznaczony do podawania podskornie, najlepiej w §ciang jamy
brzusznej. Pierwsze wstrzyknigcie produktu leczniczego Rekovelle nalezy wykonaé pod bezposrednim
nadzorem medycznym. Pacjentki nalezy nauczy¢, jak postugiwac sie wstrzykiwaczem REKOVELLE
pen i jak dokonywa¢ wstrzyknig¢. Samodzielne podawanie przez pacjentke moze by¢ realizowane
tylko w przypadku pacjentek z silng motywacja, odpowiednio przeszkolonych i z mozliwoscig
konsultacji ze specjalista.

Instrukcja dotyczaca podawania przy uzyciu fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza, patrz
“Instrukcja uzycia”.

4.3 Przeciwwskazania

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

. guzy podwzgdrza lub przysadki mézgowej

. powigkszenie jajnikow lub torbiel jajnika o innej przyczynie niz zespot policystycznych
jajnikéw

krwawienia z drog rodnych o nieznanej etiologii (patrz punkt 4.4)
rak jajnika, macicy lub piersi (patrz punkt 4.4)

Produktu leczniczego Rekovelle nie nalezy stosowac w przypadkach, gdy nie mozna uzyska¢
skutecznej odpowiedzi, takich jak:

. pierwotna niewydolno$¢ jajnikow

. wady rozwojowe narzagdoéw ptciowych uniemozliwiajace rozwdj cigzy
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. wlokniako-mig$niaki macicy uniemozliwiajgce rozwoj cigzy
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Produkt leczniczy Rekovelle zawiera silnie dziatajacg substancje gonadotropowa, ktora moze
powodowac¢ tagodne do cigzkich dziatania niepozadane, i powinien by¢ stosowany wylacznie przez
lekarzy, ktérzy majg gruntowng wiedze i do§wiadczenie w zakresie nieptodnosci i jej leczenia.

Leczenie gonadotropinami wymaga poswigcenia czasu przez lekarza prowadzacego i wspomagajacy
personel medyczny oraz dostepnosci odpowiedniego sprzgtu monitorujacego. Bezpieczne i skuteczne
stosowanie produktu leczniczego Rekovelle wymaga regularnego monitorowania reakcji jajnikow z
uzyciem USG, lub USG w potaczeniu z oznaczaniem stezen estradiolu w surowicy krwi. Dawka
produktu leczniczego Rekovelle jest ustalana indywidualnie dla kazdej pacjentki, aby uzyskac reakcje
jajnikow o korzystnym profilu bezpieczenstwa i skutecznos$ci. Stopien reakcji na podawanie FSH
moze rozni¢ si¢ u poszczegolnych pacjentek. U niektorych pacjentek reakcja moze by¢
niewystarczajaca, a u innych nadmierna.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy okresli¢ przyczyny nieptodnosci pary oraz ocenié przypuszczalne
przeciwwskazania do zachodzenia w cigzg. W szczeg6lno$ci nalezy przeprowadzi¢ badania
w kierunku niedoczynnosci tarczycy i hiperprolaktynemii, oraz zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Nie zaleca si¢ wykorzystywania pomiarow uzyskanych za pomocg testow diagnostycznych innych niz
ELECSYS AMH Plus immunoassay firmy Roche, ACCESS AMH Advanced firmy Beckman Coulter
lub LUMIPULSE G AMH firmy Fujirebio do ustalania dawki produktu leczniczego Rekovelle,
poniewaz aktualnie nie ma standaryzacji dostgpnych testéw AMH.

U pacjentek poddanych stymulacji wzrostu pecherzykow jajnikowych moze wystapi¢ powigkszenie
jajnikow oraz ryzyko rozwoju OHSS. Przestrzeganie zalecen dotyczacych dawki produktu leczniczego
Rekovelle, schematu podawania i uwazne monitorowanie leczenia minimalizuje czgsto$¢
wystepowania takich zdarzen.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

Spodziewanym skutkiem kontrolowanej stymujacji jajnikow jest powigkszenie jajnikow do pewnego
stopnia. Jest ono czgsciej obserwowane u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikow i zwykle
ustepuje bez leczenia. W odrdznieniu od niepowiktanego powigkszenia jajnikow, OHSS jest stanem,
ktory charakteryzuje si¢ zwigkszajacym si¢ stopniem nasilenia. £.gczy on w sobie wyrazne
powigkszenie jajnikow, duze stezenie hormonow piciowych w surowicy krwi oraz zwigkszong
przepuszczalno$¢ naczyn, ktéora moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ ptynu w jamie otrzewnowej,
optucnowej i, rzadko, w jamie osierdziowej.

Istotne jest podkreslenie znaczenia uwaznego i czgstego monitorowania rozwoju pecherzykow w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia OHSS. W cigzkich przypadkach OHSS mozna zaobserwowacé
nastepujace objawy: bol brzucha, dolegliwosci i rozdecie brzucha, znaczne powigkszenie jajnikow,
zwigkszenie masy ciala, duszno$¢, skapomocz oraz objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci,
wymioty i biegunka. Badania kliniczne mogg ujawni¢ hipowolemie, zageszczenie krwi, zaburzenie
rownowagi elektrolitowej, wodobrzusze, krwiak otrzewnej, wysi¢k optucnowy, ptyn w optucnej lub
ostrg niewydolno$¢ ptuc. Bardzo rzadko, przebieg OHSS moze by¢ powiktany skrgtem jajnika lub
zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zatorowo$¢ ptucna, udar niedokrwienny lub zawat
mig$nia Sercowego.

Nadmierna reakcja jajnikow na leczenie gonadotroping rzadko doprowadza do OHSS, chyba ze podaje
si¢ hCG w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pecherzykow. Ponadto, zespot ten moze si¢ nasili¢
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i dtuzej sie utrzymywac¢ w przypadku zajécia w cigze. Dlatego, w przypadku stwierdzenia
hiperstymulacji jajnikéw nalezy odstapi¢ od podania hCG i pouczy¢ pacjentke, aby przez co najmniej
4 dni powstrzymata si¢ od odbywania stosunkow ptciowych lub zastosowata mechaniczng metode
antykoncepcji. OHSS moze si¢ szybko nasili¢ (w ciagu 24 godzin) lub kilku dni i sta¢ si¢ cigzkim
stanem klinicznym. Wczesny OHSS moze wystapi¢ w ciagu 9 dni po wywotaniu ostateczne;j
dojrzatosci pecherzykow. Pozny OHSS moze rozwina¢ sie W wyniku zmian hormonalnych
zachodzacych w cigzy 10 lub wigcej dni po wywotaniu ostatecznej dojrzatosci pgcherzykoéw. Z uwagi
na ryzyko rozwoju OHSS, pacjentki powinny pozostawac pod obserwacja przez co najmniej

2 tygodnie po podaniu hCG.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

U kobiet przechodzacych niedawno lub obecnie chorobeg zakrzepowo-zatorowa, lub kobiet

Z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych, takimi jak dane z wywiadu

i wywiadu rodzinnego, otylo$¢ znacznego stopnia (wskaznik masy ciata >30 kg/m?), lub z trombofilig,
moze istnie¢ wigksze ryzyko zylnych lub te¢tniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych w trakcie
leczenia gonadotropinami lub po jego zakonczeniu. Leczenie gonadotropinami moze dodatkowo
zwigksza¢ ryzyko nasilenia lub wystapienia takich zdarzen. U takich kobiet nalezy rozwazy¢ korzysci
i ryzyko wynikajace z podawania gonadotropin. Nalezy jednak zauwazy¢, ze sama cigza oraz OHSS
rowniez zwiekszajg ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Skret jajnika

Donoszono o wystepowaniu skretu jajnika w cyklach ART. Moze to by¢ zwigzane z innymi
czynnikami ryzyka, takimi jak OHSS, cigza, przebyte operacje brzuszne, wystepujacy w przesztosci
skret jajnika, wystepujaca obecnie lub w przesziosci torbiel jajnika i policystyczne jajniki. Wezesna
diagnoza i natychmiastowe odkrecenie jajnika moze ograniczy¢ uszkodzenia spowodowane
zmniejszonym doptywem krwi do jajnika.

Cigza mnoga

Cigza mnoga zwigksza ryzyko powiktan potozniczych i okotoporodowych. U pacjentek poddanych
procedurom ART ryzyko cigzy mnogiej jest zwigzane gldwnie z liczbg przeniesionych zarodkéw, ich
jakoscig i wiekiem pacjentki, chociaz cigza blizniacza moze w rzadkich przypadkach rozwing¢ sie

z jednego przeniesionego zarodka. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentki

0 mozliwym ryzyku wystapienia cigzy mnogie;j.

Utrata cigzy
Czesto$¢ utraty cigzy wskutek poronienia lub niedonoszenia jest wieksza u pacjentek poddanych

kontrolowanej stymulacji jajnikow w procedurze ART niz u pacjentek po naturalnym zaptodnieniu.

Cigza pozamaciczna

U kobiet z chorobami jajowodow w wywiadzie ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej istnieje
niezaleznie od tego, czy cigza jest wynikiem naturalnego zaptodnienia czy leczenia nieptodnosci.
Czestos¢ wystepowania cigzy pozamacicznej po terapii ART obserwowano jako wigkszg niz

w 0gdlnej populaciji.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Odnotowano przypadki wystapienia nowotwordw jajnikow i innych narzadow uktadu rozrodczego,
zarowno tagodnych jak i zto§liwych, u kobiet poddanych ztozonej terapii lekowej w celu leczenia
nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy leczenie gonadotropinami zwigksza ryzyko wystgpienia tych
nowotworow u kobiet nieptodnych.

Wrodzone wady rozwojowe

Czesto$¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wigksza niz
po zaptodnieniu naturalnym. Uwaza sie, ze jest to spowodowane réznicami w cechach rodzicéw (np.
wiek matki, parametry nasienia) i cigzami mnogimi.




Inne choroby
Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Rekovelle nalezy takze oceni¢ inne choroby,

ktore stanowig przeciwwskazanie do zachodzenia w ciaze.

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby
Nie badano stosowania produktu leczniczego Rekovelle u pacjentek z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

Zawartos¢ sodu
Produkt leczniczy Rekovelle zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, 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 leczniczego Rekovelle. Podczas leczenia
produktem leczniczym Rekovelle nie byty zgtaszane istotne klinicznie interakcje z innymi lekami
i interakcje takie nie sg spodziewane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Rekovelle nie jest wskazany w cigzy. W praktyce klinicznej leczenia

gonadotropinami nie odnotowano wptywu teratogennego kontrolowanej stymulacji jajnikow.

Brak danych dotyczacych nieumys$lnego podania produktu leczniczego Rekovelle kobietom w ciazy.
Badania na zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcje produktu leczniczego Rekovelle
po zastosowaniu dawek wigkszych niz zalecana maksymalna dawka u ludzi (punkt 5.3).

Karmienie piersia
Produkt leczniczy Rekovelle nie jest wskazany w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Produkt leczniczy Rekovelle jest wskazany do stosowania w nieptodnosci (patrz punkt 4.1).

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Rekovelle nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia produktem leczniczym
REKOVELLE sg OHSS, bol gtowy, bdl miednicy, nudnosci i uczucie zmeczenia. Czestos¢ tych
dziatan niepozadanych moze zmniejszac si¢ podczas powtarzanych cykli leczenia, co stwierdzono
w badaniach klinicznych.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsza tabela (Tabela 2) przedstawia dziatania niepozadane obserwowanew badaniach klinicznych
przez pacjentki leczone produktem leczniczym REKOVELLE z zastosowaniem schematu
dawkowania opartego na algorytmie. W kazdej z grup czesto$ci wystepowania, dziatania niepozadane
sa wymienione w kolejnosci zmniejszajacej si¢ cigzkosci.

Tabela 2 Dzialania niepozadane w Kluczowych badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladow Czesto Niezbyt czesto
i narzadow (=1/100 do <1/10) (=1/1000 do <1/100)




Zaburzenia psychiczne zmiany nastroju
Zaburzenia uktadu nerwowego | bol glowy sennos¢

zawroty glowy
Zaburzenia zotadka 1 jelit nudnosci biegunka

wymioty

zaparcie

dyskomfort w jamie

brzusznej?
Zaburzenia uktadu rozrodczego | OHSS krwawienie z pochwy
i piersi b6l miednicy® dyskomfort w obrgbie piersi®
Zaburzenia ogolne i stany uczucie zmeczenia
W miejscu podania

a Dyskomfort w jamie brzusznej obejmuje bol/rozdecie brzucha.
b BAl miednicy obejmuje dolegliwosci w obrebie miednicy i bdl przydatkdéw macicy.
¢ Dyskomfort w obregbie piersi obejmuje bl piersi, obrzek piersi, tkliwos¢ piersi i (lub) bol sutkdw.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

OHSS jest naturalnie wystepujacym zagrozeniem zwigzanym ze stymulacja jajnikoOw. Znane objawy
zotadkowo-jelitowe zwigzane z OHSS obejmuja bol brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, rozdecie
brzucha, nudnosci, wymioty i biegunke. Rzadkimi powiktaniami stymulacji jajnikow sg skret jajnika

i zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (patrz punkt 4.4).

Immunogenno$¢ w odniesieniu do rozwoju przeciwciat anty-FSH stanowi potencjalne ryzyko leczenia
gonadotropinami (patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane skutki przedawkowania, niemniej jednak istnieje ryzyko wystapienia OHSS (patrz
punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny,
kod ATC: GO3GA10

Mechanizm dziatania
Najwazniejszym dziataniem wynikajgcym z pozajelitowego podania FSH jest rozw¢j wielu dojrzatych
pecherzykow Graafa.

Folitropina delta jest rekombinowanym ludzkim FSH. Sekwencje aminokwasowe dwoch podjednostek
FSH w folitropinie delta sg identyczne z sekwencjami endogennego ludzkiego FSH. Poniewaz
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folitropina delta produkowana jest w ludzkiej linii komorkowej PER.C6, profil glikozylacji rézni sie
od profilu glikolyzacji folitropiny alfa i folitropiny beta.

Dzialanie farmakodynamiczne

Po podaniu réwnych pod wzglgdem liczby jednostek migdzynarodowych dawek dobowych produktu
leczniczego Rekovelle i folitropiny alfa, co ustalono w teScie biologicznym in vivo na szczurach (test
Steelmana- Pohleya), silniejszg reakcje jajnikow (tzn. stezenie estradiolu i inhibiny B oraz objetos$¢
pecherzykow) stwierdzono u pacjentek po podaniu produktu leczniczego Rekovelle w poréwnaniu do
folitropiny alfa. Poniewaz test biologiczny na szczurach moze nie w pelni odzwierciedla¢ mocy FSH
w produkcie leczniczym Rekovelle stosowanym u ludzi, produkt leczniczy Rekovelle dawkowany jest
w mikrogramach a nie w jednostkach miedzynarodowych. Dane z badan klinicznych sugeruja, ze
dawka dobowa 10,0 [95% CI 9,2; 10,8] mikrogramow produktu leczniczego Rekovelle zapewnia u
wiekszo$ci pacjentek reakcje jajnikow zblizong do tej uzyskiwanej po podaniu 150 1U/dobg
folitropiny alfa.

Liczba pobranych oocytow zwigksza si¢ wraz ze wzrostem dawki produktu leczniczego Rekovelle
i stezeniem AMH. Odwrotnie, wigksza masa ciata prowadzi do zmniejszenia liczby pobranych
oocytow (istotne klinicznie tylko dla dawek Rekovelle mniejszych niz 12 mikrogramow). Schemat
dawkowania produktu leczniczego Rekovelle przedstawiony jest w punkcie 4.2.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

ESTHER-1 bylo kontrolowanym randomizowanym badaniem klinicznym prowadzonym metoda
podwoijnie Slepej proby u 1326 pacjentek poddawanych procedurze IVF/ICSI.

Badanie porownywato zindywidualizowany schemat dawkowania produktu leczniczego Rekovelle,
gdzie dawka dobowa zostata ustalona dla kazdej pacjentki i byta utrzymywana bez zmian przez caty
okres stymulacji (patrz punkt 4.2) ze schematem dawkowania folitropiny alfa w protokole

z antagonista GnRH, gdzie dawka poczatkowa wynosita 11 mikrogramow (150 IU) przez pierwszych
pie¢ dni 1 byta nastepnie dostosowywana od 6. dnia stymulacji w zalezno$ci od rozwoju pgcherzykow.
Pacjentki byty w wieku do 40 lat i miaty regularne cykle miesigczkowe wskazujace, ze dochodzi

u nich do owulacji. Obowigzywalo przeniesienie w 5. dniu jednej blastocysty, z wyjatkiem pacjentek
w wieku 38-40 lat, u ktérych dokonywano przeniesienia dwoch blastocyst, jesli blastocysty dobrej
jakosci nie byty dostepne. Dwoma wspotistniejacymi pierwszorzedowymi punktami koncowymi byty
wskaznik zaj$cia w cigze 1 wskaznik implantacji w cyklu ze $wiezym zarodkiem, definiowane
odpowiednio jako przynajmniej jeden wewnatrzmaciczny zywy zarodek w 10.-11. tygodniu po
transferze oraz liczba wewnatrzmacicznych zywych zarodkow w 10.-11. tygodniu po transferze
podzielona przez liczbe przeniesionych blastocyst.

Badanie wykazato, ze produkt leczniczy Rekovelle byt przynajmniej w takim samym stopniu
skuteczny jak folitropina alfa pod wzgledem wskaznika zaj$¢ w cigze i wskaznika implantacji, co
przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 1 Wskaznik cigz trwajacych i wskaznik implantacji w badaniu ESTHER-1

Rekovelle Folitropina alfa | Roznica [95% CI]
w zindwidualizowanym
schemacie dawkowania

(N=665) (N=661)
Wskaznik zaj$cia w cigze 30,7% 31,6% -0,9% [-5,9%); 4,1%]
Wskaznik implantacji 35,2% 35,8% -0,6% [-6,1%); 4,8%]

Populacja: wszystkie pacjentki poddane randomizacji i leczeniu

Wptyw schematu dawkowania Rekovelle w oparciu o stezenia AMH byt rowniez oceniany pod
wzgledem drugorzedowych punktow koncowych, takich jak reakcja jajnikdw i1 zarzadzanie ryzykiem
OHSS.



W ogdlnej populacji pacjentek uczestniczacych w badaniu $rednia liczba pobranych oocytow wynosita
10,0 + 5,6 dla produktu leczniczego Rekovelle (N=636) ze zindywidualizowanym schematem
dawkowania oraz 10,4 * 6,5 dla folitropiny alfa (N=643) z dawka poczatkowa 150 IU modyfikowana
w trakcie leczenia.

Wsrod pacjentek ze stezeniem AMH >15 pmol/l, reakcja jajnikow odpowiednio na produkt leczniczy
Rekovelle (N=355) i folitroping alfa (N=353) byla nastepujaca: $rednia liczba pobranych oocytow
11,6 £5,91 13,3+ 6,9, a odsetek pacjentek z >20 oocytow 10,1% (36/355) i 15,6% (55/353).

U pacjentek z zespotem policystycznych jajnikow, poddawanych cyklowi leczenia antagonista GnRH,
czestos¢ wezesnego umiarkowanego lub cigzkiego OHSS i (lub) interwencji zapobiegajacych
wczesnemu OHSS wynosita 7,7% dla produktu leczniczego Rekovelle i 26.7% dla folitropiny alfa.

W kontrolowanym badaniu oceniajagcym odpowiedz jajnikéw na zindywidualizowane dawkowanie
produktu leczniczego REKOVELLE u pacjentek z AMH <35 pmol/l $rednia liczba oocytow wynosita
11,1 £5,9 w cyklu z agonista GnRH (n=202) w poréwnaniu z 9,6 + 5,5 w przypadku cyklu z
antagonista GnRH (n=204), a $redni czas trwania stymulacji produktem leczniczym REKOVELLE
wynosit 10,4 + 1,9 dnia w cyklu z agonista GnRH w poréwnaniu z 8,8 + 1,8 dnia w cyklu z
antagonistg GnRH.

Bezpieczenstwo - immunogennos¢

Przeciwciata anty-FSH oznaczano przed rozpoczgciem i po zakonczeniu podawania u pacjentek
uczestniczacych w jednym do trzech powtarzanych cyklach leczenia produktem leczniczym Rekovelle
(665 pacjentek w cyklu 1. w badaniu ESTHER-1 oraz 252 pacjentki w cyklu 2. i 95 pacjentek

w cyklu 3. w badaniu ESTHER-2). Czestos¢ wystepowania przeciwciat anty-FSH po leczeniu
produktem leczniczym Rekovelle wynosita 1,1% w cyklu 1., 0,8% w cyklu 2. i 1,1% w cyklu 3.
Czgstosci te byly podobne do czgstosci wystgpowania przeciwcial anty-FSH obecnych juz przed
podaniem produktu leczniczego Rekovelle w cyklu 1., ktéra wynosita 1,4%, i prordwnywalne

Z czesto$cig wystepowania przeciwciat anty-FSH po leczeniu folitroping alfa. U wszystkich pacjentek
z przeciwciatami anty-FSH miano przeciwcial byto niewykrywalne lub bardzo mate i bez zdolnosci
neutralizujacych. Powtarzane leczenie produktem leczniczym Rekovelle pacjentek z obecnymi juz
przeciwciatami anty-FSH lub powstatymi po leczeniu nie zwickszato miana przeciwciat, nie byto
zwigzane ze zmniejszong reakcja jajnikow i nie wywotywato immunozaleznych dziatan
niepozadanych.

Doswiadczenie z badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego REKOVELLE w
protokole dtugim z agonista GnRH jest ograniczone.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny folitropiny delta badany byt u zdrowych kobiet i u pacjentek poddawanych
kontrolowanej stymulacji jajnikow w ramach procedur IVF/ICSI. Po wielokrotnym podskérnym
podaniu raz na dobe, produkt leczniczy Rekovelle osigga stan rownowagi w ciagu 6-7 dni

z trzykrotnie wigkszym stezeniem w poréwnaniu do st¢zenia stwierdzanego po pierwszej dawce.
Stezenie folitropiny delta w krazeniu jest odwrotnie proporcjonalne do masy ciata, co uzasadnia
zindywidualizowany schemat dawkowania w oparciu o masg ciata. Folitropina delta prowadzi do
wigkszej ekspozycji niz folitropina alfa.

Wchianianie

Po podskérnym podaniu produktu leczniczego Rekovelle raz na dobe, maksymalne stgzenie
w surowicy krwi wystepuje po 10 godzinach. Bezwzgledna biodostgpno$é wynosi okoto 64%.
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Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 25 1 po podaniu podskérnym, a objetosé dystrybucji
w stanie stacjonarnym wynosi 9 | po podaniu dozylnym. W zakresie dawek terapeutycznych,
ekspozycja na folitropine delta zwigksza si¢ proporcjonalnie do dawki.

Eliminacja

Po podaniu podskornym pozorny klirens folitropiny delta wynosi 0,6 1/godz., a klirens po podaniu
dozylnym wynosi 0,3 1/godz. Okres poitrwania w koncowej fazie eliminacji po jednorazowym
podaniu podskérnym wynosi 40 godzin, a po wielokrotnym podaniu podskérnym - 28 godzin.
Pozorny klirens folitropiny delta jest maty, tj. 0,6 1/godz. po wielokrotnym podaniu podskérnym, co
prowadzi do wysokiej ekspozycji. Uwaza sie, ze folitropina delta jest eliminowana podobnie jak inne
folitropiny, tj. gldwnie przez nerki. Frakcja folitropiny delta wydalana z moczem w postaci
niezmienionej wynosi 9%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i badan tolerancji miejscowej nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Przedawkowanie folitropiny delta powodowato
dziatanie lub nadmierne dzialanie farmakologiczne. Folitropina delta miata negatywny wptyw na
ptodnosc¢ i wezesny rozwoj ptodowy u szczurdw, jesli podawana byta w dawkach

>0,8 mikrogramoéw/kg/dobe, a wigc wiekszych niz maksymalna zalecana dawka u ludzi. Znaczenie
tych wynikéw dla stosowania produktu leczniczego Rekovelle w praktyce klinicznej jest ograniczone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Fenol

Polisorbat 20

L-metionina

Sodu siarczan dziesigciowodny

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Kwas fosforowy stezony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

W trakcie uzywania: 28 dni, pod warunkiem, ze wktad przechowywany jest w temperaturze rownej
lub ponizej 25°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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Produkt leczniczy Rekovelle mozna wyja¢ z lodowki, bez potrzeby ponownego schtadzania,
i przechowywaé w temperaturze roéwnej lub ponizej 25°C przez okres do 3 miesigcy, wliczajac w to
okres po pierwszym uzyciu. Nastepnie musi by¢ zniszczony.

Warunki przechowywania po pierwszym uzuciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

REKOVELLE, 12 mikrogramdw/0,36 ml, roztwor do wstrzykiwan

3 ml wktad wielokrotnego dawkowania (szkto Typu I) z tlokiem (guma halobutylowa) i karbowanym
kapslem (aluminium) z wktadka (guma). Kazdy wktad zawiera 0,36 ml roztworu.

Opakowanie z 1 fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem i 3 iglami do wstrzykiwan (nierdzewna
stal).

REKOVELLE, 36 mikrogramdéw/1,08 ml, roztwor do wstrzykiwan

3 ml wktad wielokrotnego dawkowania (szkto Typu I) z tlokiem (guma halobutylowa) i karbowanym
kapslem (aluminium) z wktadka (guma). Kazdy wktad zawiera 1,08 ml roztworu.

Opakowanie z 1 fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem i 9 igtami do wstrzykiwan (nierdzewna
stal).

REKOVELLE, 72 mikrogramy/2,16 ml, roztwér do wstrzykiwan

3 ml wktad wielokrotnego dawkowania (szkto Typu I) z thokiem (guma halobutylowa) i karbowanym
kapslem (aluminium) z wktadka (guma). Kazdy wktad zawiera 2,16 ml roztworu.

Opakowanie z 1 fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem i 15 igtami do wstrzykiwan (nierdzewna
stal).

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztworu nie nalezy podawac, jesli zawiera czastki stale lub nie jest klarowny.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia wstrzykiwacza. Uzyte igly nalezy wyrzuca¢ natychmiast po
wykonaniu wstrzyknigcia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005
EU/1/16/1150/006
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 grudnia 2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 lipca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Izrael

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

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

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

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

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk management plan, RMP)

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzgdzania 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 111

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

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REKOVELLE, 12 mikrogram6w/0,36 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera 12 mikrogramow
folitropiny delta w 0,36 ml.
1 ml roztworu zawiera 33,3 mikrograma folitropiny delta.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesi¢ciowodny, disodu
wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania z 3 igtami do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym uzyciu: Uzy¢ w ciggu 28 dni. Przechowywac w temperaturze rownej lub ponizej 25°C.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek mozna przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do 3 miesigcy,
wliczajac w to okres po pierwszym uzyciu. Nastepnie musi by¢ zniszczony.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1150/004

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

REKOVELLE 12 mikrograméw/0,36 ml

‘ 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

FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

REKOVELLE, 12 mikrogramow/0,36 ml, wstrzykniecie
follitropinum delta
Podanie podskdrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym uzyciu: Uzy¢ w ciggu 28 dni. Przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C.

4. NUMER SERII

Lot

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

12 mcg/0,36 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REKOVELLE, 36 mikrogram6w/1,08 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz do wielokrotnego dawkowania zawiera 36 mikrograméw
folitropiny delta w 1,08 ml.
1 ml roztworu zawiera 33,3 mikrograma folitropiny delta.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesi¢ciowodny, disodu
wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania z 9 igtami do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

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)
Po pierwszym uzyciu: Uzy¢ w ciggu 28 dni. Przechowywac w temperaturze rownej lub ponizej 25°C.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek mozna przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do 3 miesigcy,
wliczajac w to okres po pierwszym uzyciu. Nastepnie musi by¢ zniszczony.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1150/005

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

REKOVELLE 36 mikrograméw/1,08 ml

‘ 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

FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

REKOVELLE, 36 mikrogramow/1,08 ml, wstrzykniecie
follitropinum delta
Podanie podskdrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym uzyciu: Uzy¢ w ciggu 28 dni. Przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C.

4. NUMER SERII

Lot

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

36 mcg/1,08 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REKOVELLE, 72 mikrogramy/2,16 ml, roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz do wielokrotnego dawkowania zawiera 72 mikrogramy
folitropiny delta w 2,16 ml.
1 ml roztworu zawiera 33,3 mikrograma folitropiny delta.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesi¢ciowodny, disodu
wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania z 15 igtami do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

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)
Po pierwszym uzyciu: Uzy¢ w ciggu 28 dni. Przechowywac w temperaturze rownej lub ponizej 25°C.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek mozna przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do 3 miesigcy,
wliczajgc w to okres po pierwszym uzyciu. Nastgpnie musi by¢ zniszczony.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1150/006

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

REKOVELLE 72 mikrogramy/2,16 ml

‘ 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

FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

REKOVELLE, 72 mikrogramy/2,16 ml, wstrzykniecie
follitropinum delta
Podanie podskdrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym uzyciu: Uzy¢ w ciggu 28 dni. Przechowywa¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C.

4. NUMER SERII

Lot

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

72 mcg/2,16 ml

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

REKOVELLE, 12 mikrogramow/0,36 ml, roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Rekovelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle
Jak stosowac¢ lek Rekovelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rekovelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S~ wbhE

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

Lek Rekovelle zawiera folitroping delta, hormon folikulotropowy (FSH) nalezacy do rodziny
hormon6w zwanych gonadotropinami. Gonadotropiny odgrywaja istotna role w procesie rozrodu.

Lek Rekovelle stosuje si¢ w leczeniu nieptodnosci u kobiet i leczeniu kobiet biorgcych udziat

w programach wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro
fertilisation - IVF) i wewnatrzcytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika do komérki jajowej (ang.
intracytoplasmic sperm injection - ICSI). Lek Rekovelle pobudza jajniki do wzrostu i rozwoju wielu
peczerzykow jajnikowych, z ktorych pobiera si¢ komorki jajowe i dokonuje ich zaptodnienia

w laboratorium.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem lekarz powinien zbada¢ pacjentke i jej partnera w celu
ustalenia przyczyn zaburzen ptodnosci.

Kiedy nie stosowa¢é leku Rekovelle:

o jesli pacjentka ma uczulenie na hormon folikulotropowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

J jesli u pacjentki wystepuje guz macicy, jajnika, piersi, przysadki mézgowej lub podwzgorza

. jesli u pacjentki wystepuja powigkszone jajniki lub torbiele jajnikow (nie spowodowane

zespolem policystycznych jajnikow)
o jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy 0 nieznanej przyczynie

o jesli u pacjentki stwierdzono wezesna menopauze

o jesli u pacjentki wystepuja wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajace rozwoj
cigzy

o jesli u pacjentki wystepuja wtokniakomigs$niaki macicy uniemozliwiajace rozwoj ciazy
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rekovelle nalezy omowic to z lekarzem.

Zespot hiperstymulacji jajnikow

Gonadotropiny, takie jak ten lek, moga powodowa¢ zesp6t hiperstymulacji jajnikéw. Dzieje sie tak,
gdy pecherzyki jajnikowe rozwijajg si¢ nadmiernie i stajg si¢ duzymi torbielami.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjentki wystapia:

o bol brzucha, obrzek brzucha lub dyskomfort w jamie brzuszne;j

nudnosci

wymioty

biegunka

wzrost masy ciata

trudnosci w oddychaniu

Lekarz moze zaleci¢ pacjentce przerwanie stosowania tego leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka przestrzega zalecen dotyczacych dawkowania i schematu podawania, wystgpienie
zespotu hiperstymulacji jajnikow jest mniej prawdopodobne.

Zaburzenia krzepnigcia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Skrzepy krwi w naczyniach krwionosnych (zytach i tetnicach) sg bardziej prawdopodobne u kobiet,
ktore sa w cigzy. Leczenie nieptodnosci moze zwicksza¢ takie ryzyko, zwlaszcza jesli pacjentka ma
nadwage lub wystepuje u niej lub u jej krewnych choroba zakrzepowa (trombofilia). Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka uwaza, ze jej to dotyczy.

Skret jajnikéw
Istniejg doniesienia o wystgpowaniu skretu jajnikow po leczeniu technikami wspomaganego rozrodu.
Skret jajnika moglby odcigé doptyw krwi do jajnika.

Cigza mnoga i wady wrodzone

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu mozliwo$¢ cigzy mnogiej (takiej jak
bliznigta) jest gtdéwnie zwigzana z liczbg zarodkéw umieszczonych wewnatrz macicy, jakoscia
zarodkOw i wiekiem pacjentki. Cigza mnoga moze prowadzi¢ do wystgpienia powiktan u pacjentki

i jej dzieci. Ponadto, ryzyko wystgpienia wad wrodzonych moze by¢ nieznacznie wigksze po leczeniu
nieptodnosci. Uwaza sig, ze jest to spowodowane cechami rodzicow (takimi jak wiek pacjentki

i parametry nasienia partnera) i cigzg mnoga.

Utrata cigzy
U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystapienia

poronienia jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu.

Cigza pozamaciczna

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystgpienia cigzy
pozamacicznej jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu. Ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej
jest wigksze, jesli pacjentka przebyta chorobe jajowodow.

Guzy jajnikéw i inne guzy uktadu rozrodezego

Istniejg doniesienia 0 wystgpowaniu guzow jajnika i innych guzéw uktadu rozrodczego u kobiet, ktore
byty leczone z powodu nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy leczenie lekami stosowanymi do
leczenia nieptodnosci zwigksza ryzyko wystepowania tych guzéw u nieptodnych kobiet.

Inne schorzenia
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu:

J czy pacjentka byla informowana przez innego lekarza, ze cigza moze by¢ niebezpieczna dla
pacjentki
o czy u pacjentki stwierdzono chorobe nerek lub watroby

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Ten lek nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy.
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Lek Rekovelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjentka planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Leku Rekovelle nie wolno stosowac w cigzy i okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie wywiera wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Rekovelle zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rekovelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza i w dawkach przepisanych przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Dawka leku Rekovelle w pierwszym cyklu leczenia zostanie ustalona przez lekarza na podstawie masy
ciata pacjentki oraz st¢zenia we krwi hormonu antymdullerowskiego (AMH), ktéry jest biomarkerem
reakcji jajnikéw na stymulacje gonadotropinami. Dlatego wynik badania AMH z prébki krwi
(pobranej w okresie ostatnich 12 miesiecy) powinien by¢ dostepny przed rozpoczeciem leczenia.
Roéwniez przed rozpoczgciem leczenia zostanie zmierzona masa ciata pacjentki. Dawke leku
Rekovelle okresla si¢ w mikrogramach.

Dawka leku Rekovelle jest stala przez caly okres leczenia, bez zadnych korekt zwigkszajacych lub
zmniejszajacych dawke dobowa. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowac skutecznosc¢ leczenia

i leczenie zostaje przerwane, gdy jest juz odpowiednia liczba pecherzykéw jajnikowych. Zwykle
pacjentce podaje si¢ jedno wstrzykniecie leku zwanego ludzka gonadotroping kosméwkowsg (hCG)
w dawce 250 mikrograméw lub 5000 IU w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pecherzykow.

Jesli reakcja organizmu na leczenie jest za staba lub za silna, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o przerwaniu
leczenia lekiem Rekovelle. W takim przypadku, w kolejnym cyklu leczenia lekarz ustali dla pacjentki
wieksza lub mniejszg dobowa dawke leku Rekovelle.

Jak wykonuje si¢ wstrzyknigcia

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji uzycia fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza. Nie nalezy
uzywac fabrycznie napeionego wstrzykiwacza, jesli roztwor zawiera czgstki state lub nie jest
klarowny.

Pierwsze wstrzyknigcie tego leku powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza Iub pielegniarki.
Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze sobie sama podawac kolejne dawki leku w domu, jednak
dopiero po przebyciu odpowiedniego przeszkolenia.

Ten lek nalezy podawac jako wstrzykniecie pod skore (podskornie), zazwyczaj w $ciang jamy
brzusznej. Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz moze by¢ stosowany do wielu wstrzyknig¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rekovelle

Nie sg znane skutki przyjecia zbyt duzej dawki tego leku. Moze wystapi¢ zespot hiperstymulacji
jajnikow, ktory jest opisany w punkcie 4.
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Pominiecie zastosowania leku Rekovelle
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Po stwierdzeniu, ze
dawka leku zostala pominigta nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

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 wystgpia.
Ciezkie dzialania niepozadane:

Hormony stosowane w leczeniu nieptodnosci, takie jak ten lek, moga powodowac wysoki poziom
aktywnosci jajnikow (zespot hiperstymulacji jajnikow). Objawy moga obejmowac bol brzucha,
dolegliwosci brzuszne, obrzek brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunke, przybieranie na wadze lub
trudno$ci w oddychaniu. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest nastepujacymi kategoriami:

Czesto (mogg wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentek):

o Bol glowy

o Nudnosci

o Zespot hiperstymulacji jajnikow (patrz wyzej)

o Bol i dolegliwosci w obrgbie miednicy, w tym pochodzenia jajnikowego
. Uczucie zmegczenia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentek):
Zmiany nastroju

Senno$¢

Zawroty glowy

Biegunka

Wymioty

Zaparcie

Dyskomfort w jamie brzusznej

Krwawienie z pochwy

Dolegliwosci ze strony piersi (w tym bol piersi, obrzgk piersi, tkliwos¢ piersi, i (lub) bol
sutkow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Rekovelle

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie
napetnionego wstrzykiwacza po napisie ,,EXP” oraz na pudetku po napisie ,,Termin waznosci (EXP)”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Rekovelle mozna przechowywaé w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do

3 miesiecy, wliczajagc w to okres po pierwszym uzyciu. Nie moze by¢ ponownie schtadzany i musi by¢
zniszczony, jesli nie zostal uzyty w ciagu 3 miesiecy.

Po pierwszym uzyciu: 28 dni, pod warunkiem przechowywania w temperaturze rownej lub
ponizej 25°C.

Po zakonczeniu leczenia wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczyc.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rekovelle

- Substancja czynng leku jest folitropina delta.
Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera
12 mikrogramow folitropiny delta w 0,36 mililitrach roztworu. 1 mililitr roztworu zawiera
33,3 mikrograma folitropiny delta.

- Pozostate sktadniki to: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesi¢ciowodny,
disodu wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rekovelle i co zawiera opakowanie

Lek Rekovelle jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu (wstrzykniecie). Dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 1 fabrycznie
napetniony wstrzykiwacz i 3 igly do wstrzykiwan do wstrzykiwacza.

Podmiot odpowiedzialny
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

Wytworca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
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Bbbarapus

®dapmont EOO/ITen: +359 2 807 5022

farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti

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

E\\ado
Ferring EALGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355

EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal
Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com
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Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Instrukcja uzycia

REKOVELLE fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
follitropinum delta

Przed pierwszym wstrzyknieciem fachowy pracownik medyczny powinien zademonstrowaé, jak
prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac¢ lek REKOVELLE.

Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku dopoki prawidtowy sposob
wstrzykiwania nie zostanie zademonstrowany przez fachowego pracownika medycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig tej broszury w catosci przed uzyciem wstrzykiwacza REKOVELLE oraz
za kazdym razem po otrzymaniu nowego wstrzykiwacza. Mogg znajdowac si¢ w niej nowe
informacje. Nalezy postepowac Scisle wedlug niniejszej instrukcji, nawet jesli w przesztosci
korzystato si¢ z podobnego wstrzykiwacza. Nieprawidlowe uzycie wstrzykiwacza moze spowodowaé
podanie niewlasciwej dawki leku.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wstrzykiwania leku REKOVELLE nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym (lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta).

Wstrzykiwacz REKOVELLE jest jednorazowym wstrzykiwaczem z mozliwoscig nastawiania dawki,
ktory umozliwia podanie wigcej niz 1 dawki leku REKOVELLE. Dostepne sa 3 wersje wstrzykiwacza
majace r6zng moc:

o 12 mikrograméw/0,36 ml

o 36 mikrogramo6w/1,08 ml

o 72 mikrograméw/2,16 ml

Wstrzykiwacz REKOVELLE i jego cze$ci skladowe

Zewnetrzna nasadka igly Igta
Folia ochronna Przycisk podania
Wewnetrzna nasadka igty Wskaznik dawki dawki
' l : Pokretto
1 { . nastawiajace
| Wkiad z lekiem
L Skala dawek dawke

Nasadka wstrzykiwacza Komora wkladu Okienko dawki

Instrukcja uzycia - REKOVELLE (follitropinum delta) fabrycznie napelniony wstrzykiwacz

Wazne informacje

o Wstrzykiwacz REKOVELLE oraz igly sa przeznaczone do uzycia tylko przez jedng osobe i nie
nalezy uzycza¢ go innym.

o Wstrzykiwacz nalezy stosowac wytgcznie w schorzeniu, do leczenia ktorego zostat przepisany,
i zgodnie z zalecaniami lekarza.
o Osoby niewidome lub ze stabym wzrokiem, ktore nie moga odczytac¢ skali dawek w okienku

dawki, nie powinny korzysta¢ z tego wstrzykiwacza bez pomocy. Osoby takie powinny zwrdcic¢
si¢ 0 pomoc do osoby z dobrym wzrokiem, ktora zostata przeszkolona w uzywaniu
wstrzykiwacza.

o W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z fachowym pracownikiem medycznym lub
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego (dane kontaktowe mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania) przed dokonaniem wstrzyknigcia leku REKOVELLE.
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Informacje na temat wstrzykiwacza REKOVELLE

Wstrzykiwacz umozliwia nastawianie dawek w zakresie od 0,33 mikrograma do 20 mikrogramow
leku REKOVELLE, w oznaczonych skokowo przyrostach dawki co 0,33 mikrograma. Patrz
,Przyktady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 21,

. Skala dawek wstrzykiwacza ma liczbowg podziatkg od 0 do 20 mikrogramow.

o Pomigdzy kazdg liczba znajduja si¢ dwie linie; kazda linia odpowiada zwigkszeniu dawki
0 0,33 mikrograma.

. Podczas obracania pokretta w celu nastawienia dawki stycha¢ kliknigcie 1 wyczuwa si¢ opor
pokretta przed kazdym kolejnym zwigkszeniem dawki, co pomaga w nastawieniu wlasciwej
dawki.

Czyszczenie

o W razie potrzeby, zewngtrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna oczy$ci¢ szmatka zwilzong
woda.

o Nie wktada¢ wstrzykiwacza do wody, ani do zadnego innego ptynu.

Przechowywanie

o Zawsze przechowywac¢ wstrzykiwacz z natozong nasadka i bez zalozonej igly.

o Nie uzywaé wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci (EXP), ktéry wydrukowano na
etykiecie wstrzykiwacza.

o Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w skrajnych temperaturach, ani miejscach narazonych na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub bardzo niskich temperatur, na przyktad w
samochodzie lub zamrazarce.

o Przechowywac¢ wstrzykiwacz w miejscu niedostepnym dla dzieci 1 0sob, ktore nie zostaty
przeszkolone w uzywaniu wstrzykiwacza.

Przed uzyciem:
. Przechowywa¢ wstrzykiwacz w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.
. W przypadku przechowywania poza lodéwka (w temperaturze rownej lub ponizej 25°C),
wstrzykiwacz zachowuje trwato$¢ do 3 miesigcy, wliczajac w to okres jego uzywania.
Jesli wstrzykiwacz nie byt uzywany, nalezy go wyrzuci¢ (utylizowac) po 3 miesigcach.

Po pierwszym uzyciu (w trakcie uzywania):
. Wstrzykiwacz moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni w temperaturze
rownej lub ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia leku REKOVELLE

< 1 x gazik nasaczony sdc:;tig:fzana .
p\\GOho‘ / alkoholem D/ wsztrzykiwaczem)
1 x gazik jalowy lub 1 x pojemnik odporny
kukazwaty — o na przedziurawienie

| Rekovelle | '

Wstrzykiwacz z lekiem REKOVELLE
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Przed uzyciem - (Krok 1)

Krok 1:

. Umy¢ rece.

o Sprawdzié, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest
uszkodzony.

o Sprawdzi¢, czy znajdujacy sie¢ we wstrzykiwaczu (wktadzie) roztwor jest przejrzysty i nie

zawiera nierozpuszczonych czastek statych. Nie uzywaé wstrzykiwacza zawierajagcego we
wkladzie czastki state lub metny roztwor.
Upewnic¢ sig, czy uzywa si¢ wstrzykiwacza z lekiem o wlasciwej mocy.

. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie wstrzykiwacza.

Rekovelie’ XX mcg/XXX mL

o 5 e - - LT

B Termin
waznosci

NG /

Zakladanie igly — (Kroki od 2 do 6)

Wazne:
. Do kazdego wstrzyknigcia zawsze zaktada¢ nowa igle.
. Uzywa¢ wylacznie jednorazowych igiet z zatrzaskowym mechanizmem mocujgcym,

znajdujacych si¢ w zestawie ze wstrzykiwaczem.

Krok 2:
o Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Wy,
. NS

A W
=] Z’-M'r"'::h"‘-‘*r-._

&%)
| ke
/Z_\ ‘5""?3
-

Krok 3:
. Oderwac foli¢ ochronng z igty.

Krok 4:
o Woecisng¢ igle.
o Gdy igta zostanie bezpiecznie zamocowana powinno dac si¢ stysze¢ lub wyczuc¢ kliknigcie.
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Mozna rowniez nakrecic igle. Wyczucie lekkiego oporu oznacza¢ bedzie jej bezpieczne
zamocowanie.

Krok 5:

Zdja¢ zewnetrzng nasadke z igly.
Nie wyrzucaé zewnetrznej nasadki igly. Bedzie potrzebna do zdjecia i wyrzucenia (utylizacji)
igly po wstrzyknieciu leku.

Krok 6:

Odpowietrzanie wkladu — (Kroki od 7 do 9)

Przed uzyciem wstrzykiwacza po raz pierwszy nalezy usuna¢ z wktadu pecherzyki powietrza,
aby zapewni¢ mozliwos¢ prawidlowego nastawiania dawki leku.

Odpowietrzanie wykonuje si¢ tylko przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza.

Nalezy wykona¢ Kroki od 7 do 9, nawet jesli nie widzi si¢ pecherzykow powietrza.

Jezeli wstrzykiwacz byt juz weze$niej uzywany, nalezy przejs¢ bezposrednio do Kroku 10.

Krok 7:

Przekreci¢ pokretlo nastawiajace dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara az
do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

W przypadku nastawienia nieprawidtowej dawki do odpowietrzania wstrzykiwacza, dawke t¢
mozna skorygowa¢ w gore lub w dot bez utraty leku poprzez obrocenie pokretta nastawiajgcego
dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze
wskaznikiem dawki.

Wskaznik dawki Symbol kropli
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Krok 8:
o Trzymac wstrzykiwacz pionowo z iglg skierowana ku gorze.
e Postuka¢ palcem w komor¢ wktadu tak, aby ewentualne pecherzyki powietrza we wkladzie
przemiescity si¢ do gérnej czgsci wkiadu.

Krok 9:

o Trzymajac wstrzykiwacz z igla wcigz skierowang ku gorze (z dala od twarzy), wcisna¢ do
konca przycisk podania dawki, az liczba ,,0” ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

o Sprawdzié, czy na szczycie igly pojawita si¢ kropla ptynu.

o Jezeli nie pojawita sie kropla, powtdrzy¢ Kroki od 7 do 9 (odpowietrzanie), az kropla pojawi
sig.

o Jezeli po 5 probach nadal nie pojawia si¢ kropla, zdja¢ igte (patrz Krok 13), zatozy¢ nowg igle
(patrz Kroki od 3 do 6) i powtorzy¢ odpowietrzanie (patrz Kroki od 7 do 9).

o Jesli nadal nie wida¢ kropli po uzyciu nowej igly, wyprobowac nowy wstrzykiwacz.

Nastawianie dawki - (Krok 10)

Patrz ,,Przyktady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 21%,

Krok 10:

o Przekreci¢ pokretlo nastawiajgce dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az
przepisana dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki w okienku dawki.

o Dawke mozna skorygowac, zwigkszajac jg lub zmniejszajac bez utraty leku, poprzez obrocenie

pokretta nastawiajacego dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy odpowiednia
dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.
o Nie wciskac¢ przycisku podania dawki podczas nastawiania dawki, aby unikna¢ utraty leku.
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Dzielenie przepisanej dawki:

o Czasami konieczne jest uzycie wigcej niz jednego wstrzykiwacza w celu podania catej
przepisanej dawki.
o Jezeli nie ma mozliwoS$ci nastawienia catej przepisanej dawki, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu

pozostala niewystarczajgca ilo$¢ leku. Trzeba bedzie wykona¢ wstrzyknigcia podzielonej dawki
lub wyrzuci¢ (utylizowac) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ do wstrzykniecia nowego
wstrzykiwacza.

Zobacz ,,Podawanie podzielonej dawki leku REKOVELLE” na stronach od 22 do 23!, gdzie podane sg
przyktady, jak obliczac i zapisywac podzielong dawke.

Wstrzykiwanie dawki — (Kroki 11 do 12)

Wazne:

o Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli lek zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

o Przeczytaé opis Kroku 11 i 12 na stronach od 14 do 15 przed wykonaniem iniekgcji.

o Lek nalezy wstrzykna¢ tuz pod skorg (podskdrnie) jamy brzusznej w okolicy zotgdka.

o Kazde kolejne wstrzyknigcie nalezy wykonywa¢ w innym miejscu, aby zmniejszy¢ ryzyko

reakcji skornych, takich jak zaczerwienienie i podraznienie.
o Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, ktore jest bolesne (drazliwe), posiniaczone, zaczerwienione,
stwardniate, pokryte bliznami ani w miejscach, gdzie sa rozstepy.

Kroki 11 i 12

o Miejsce wstrzyknigcia na skorze przetrze¢ wacikiem nasgczonym alkoholem. Nie dotykac tego
miejsca ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia.

o Wstrzykiwacz trzymac tak, aby podczas wstrzykiwania bylo widoczne okienko dawki.

o Ujac¢ fatd skory i wktu¢ igle prosto w skore tak, jak zademonstrowat fachowy pracownik
medyczny. Nie dotykaé jeszcze przycisku podania dawki.
Po wktuciu igty przytozy¢ kciuk do przycisku podania dawki.

. Wecisna¢ do konca przycisk podania dawki i1 przytrzymac go.
Przytrzymac przycisk podania dawki wcisniety i gdy bedzie wida¢ liczbg ,,0” ustawiong w linii
ze wskaznikiem dawki, odczekaé 5 sekund (liczy¢ powoli do pigciu). W ten sposéb uzyskamy
pewnos¢, ze podano catg dawke.

( Miejsce |
j wsrrzykmeﬂa .

m» e . T 2 1" L¢3 Vo
1 * QI et

e Po przytrzymaniu wcisni¢tego przycisku podania dawki przez 5 sekund, zwolni¢ przycisk
podania dawki. Nastepnie, powoli usuna¢ igle z miejsca wstrzyknigcia, wyciagajac ja prosto ze
skory.

o Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, przycisngé lekko gaze lub kulke z waty do
miejsca wstrzykniecia.

Uwaga:

o Nie przechyla¢ wstrzykiwacza podczas wstrzykiwania i usuwania igly ze skory.

o Przechylenie wstrzykiwacza moze spowodowac¢ zgiecie lub oderwanie igly.

o Jezeli oderwana igla utkwi w ciele lub pozostanie pod skoéra, nalezy natychmiast zglosic si¢

po pomoc medyczna.
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Usuwanie igly - (Krok 13)

Krok 13:

o Ostroznie zalozy¢ zewnetrzng nasadke na igle, mocno jg dociskajgc (A).

o Odkreci¢ igte, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara, w celu
odlaczenia jej od wstrzykiwacza (B + C).

o Wyrzuci¢ zuzyta igle, zachowujac ostroznos¢ (D).

. Patrz “Utylizacja” na stronie 18,

Zewnetrzna Wewnetrzna
nasadka igly nasadka igly

g

P

Uwaga:

o Po kazdym uzyciu nalezy zawsze usung¢ igle. Igly sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

o Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozong igta.

Nakladanie nasadki wstrzykiwacza - (Krok 14).

Krok 14:
. Nalozy¢ mocno nasadke na wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go na czas przerwy migdzy
wstrzyknigciami.
o S

=
‘1‘754’5 P

ey
“‘565';5 |
4

Uwaga:

o Nasadka wstrzykiwacza nie zmiesci si¢ na igle.

o W przypadku wstrzykiwania dawki podzielonej, dotychczasowy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢
(utylizowaé) dopiero, gdy jest on juz pusty.

o W przypadku uzycia nowego wstrzykiwacza do wstrzyknigcia calej przepisanej dawki, zamiast
wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy wyrzuci¢ (utylizowaé) dotychczasowy wstrzykiwacz,
gdy pozostata w nim ilo$¢ leku jest niewystarczajaca do podania catej dawki.

o Gdy wstrzykiwacz jest nieuzywany, powinien by¢ zabezpieczony nasadka.
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Utylizacja

Igly:

Zuzyte igly nalezy umie$ci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie, takim jak pojemnik na
zuzyte ostre przedmioty, zaraz po ich uzyciu. Nie wyrzucaé (utylizowac) zapelnionego pojemnika ze
zuzytymi ostrymi przedmiotami do domowego kosza na odpady gospodarcze.

W przypadku niedysponowania pojemnikiem na zuzyte ostre przedmioty, mozna uzy¢ pojemnika,

ktory:

o jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

o moze by¢ szczelnie zamkniety odporng na przebicie pokrywka, aby uniemozliwi¢ wypadnigcie
ostrych przedmiotow,

o stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

o jest odporny na wycieki, oraz

. jest prawidtowo oznakowany ostrzezeniem o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

Wstrzykiwacze REKOVELLE:
. Wyrzuci¢ (utylizowac) zuzyte peny zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi odpadow.

Przyklady ilustrujace sposéb nastawiania dawki

Przyklady ilustrujace sposob nastawiania dawki na wstrzykiwaczu REKOVELLE

Ponizsza tabela przedstawia przyktady przepisanych dawek, sposob nastawiania przyktadowo
przepisanych dawek oraz wyglad okienka dawki dla przyktadowo przepisanych dawek.

Przyklady Dawka do nastawienia na Wyglad okienka dawki przy
przepisanej dawki | wstrzykiwaczu przykladowo przepisanej dawce
(w mikrogramach)

0i 1 kreska Fo —
0,33 (Nastawic¢ na 0 plus 1 kliknigcie) ! =
0,66 (dawka do 0i 2 kreski

odpowietrzania)

(Nastawi¢ na 0 plus 2 kliknigcia)

El)

2,33 (ZI\IIalsti;;if: a2 plus 1 kliknigcie) r _
11,00 %I}Iastawié na 11) ﬂ r ~ =

1% :(Llslais:‘lt-algfés I:lil 12 plus 1 kliknigcie) Fj:roi ” '

e %I?I;s%ag?: lr(lla 18 plus 2 kliknigcia) ;' ,:::—65‘_ ) 7 ! J
20,00 (Zlglastawié na 20) :F;:;— _—',P— s
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Podawanie podzielonej dawki leku REKOVELLE

Jezeli nie ma mozliwos$ci nastawienia na wstrzykiwaczu calej przepisanej dawki, oznacza to, ze we
wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca ilos¢ leku do podania catej dawki. Trzeba bedzie podaé
czg¢S¢ przepisanej dawki przy uzyciu dotychczasowego wstrzykiwacza, a pozostatg cze$¢ dawki przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza (wstrzykiwanie dawki podzielonej). Alternatywnie, mozna wyrzucié¢
(utylizowaé) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza do podania calej przepisanej
dawki w 1 wstrzyknigciu. W przypadku wyboru metody wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy
postepowac zgodnie z przedstawionymi ponizej instrukcjami i zapisac, jakie ilosci leku nalezy podac
tak, jak przedstawiono w dzienniczku dawek podzielonych na stronie 23*.

e Kolumna A przedstawia przyktady przepisanej dawki. Zapisa¢ przepisang dawke w kolumnie A.

e Kolumna B przedstawia przyktady wartos$ci dawki, jaka pozostata we wstrzykiwaczu (jest ona
rowna wartosci, jaka daje si¢ ustawi¢ na wstrzykiwaczu).

e  Zapisa¢ w kolumnie B warto$¢ dawki, jaka pozostala we wstrzykiwaczu. Wykonaé
wstrzyknigcie, wykorzystujac reszte leku pozostatego we wstrzykiwaczu.

e  Przygotowac i odpowietrzy¢ nowy wstrzykiwacz (Kroki 1 do 9).

e  Obliczy¢ i zanotowac pozostatg dawke do wstrzyknigcia w kolumnie C, odejmujac warto$¢ z
kolumny B od warto$ci z kolumny A. W razie potrzeby sprawdzi¢ obliczenia na kalkulatorze.

e Jedli potrzeba, patrz ,,Przyklady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 212,

e  Dawki nalezy zaokragla¢ do najblizszej, oznaczonej skokowo wartosci X.00, X.33 lub X.66
mikrogramow. Na przyklad, jesli wartos¢ w kolumnie C wynosi 5,34, to pozostatg dawke nalezy
zaokragli¢ do 5,33. Jezeli warto§¢ w kolumnie C wynosi 9,67, pozostata dawke nalezy zaokragli¢
do 9,66.

e W razie watpliwosci dotyczacych obliczania dawki podzielonej, nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym.

o  Wstrzykna¢ pozostatg cze$¢ dawki leku (warto$¢ z kolumny C), korzystajac z nowego
wstrzykiwacza, aby uzupelni¢ przepisang dawke.

Dzienniczek dawek dzielonych

A B C=A minus B
Przepisana Dawka pozostata we wstrzykiwaczu Dawka do wstrzykniecia nowym wstrzykiwaczem
dawka (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki w
dawki w okienku dawki) okienku dawki )

11,33 4,00 (4) 7,33 [7i 1 kreska (Nastawic na 7 plus 1 klikniecie)]

12,66 12,33 [12i 1 kreska (12 plus 1 klikniecie)] 0,33 [0i 1 kreska (Nastawic na 0 plus 1 klikniecie)]

11,00 3,00 (3) 8,00 [8 (Nastawic na 8)]

12,00 6,66 [6 i 2 kreski (6 i 2 klikniecia)] Zaokrqgli¢ 5,34 do 5,33 [5 i 1 kreska (Nastawic na 5
plus 1 klikniecie)]

18,33 8,66 [8i 2 kreski (8 i 2 klikniecia)] Zaokrqgli¢ 9,67do 9,66 [9 i 2 kreski (Nastawic na 9
plus 2 klikniecia)]

NajczeSciej zadawane pytania
1. Czy odpowietrzanie wstrzykiwacza trzeba wykonywac przed kazdym wstrzyknieciem?
e Nie. Odpowietrzanie musi by¢ przeprowadzone jedynie przed wykonaniem pierwszego

wstrzyknigcia nowym wstrzykiwaczem.

2. Skad bedzie wiadomo, ze wstrzykniecie si¢ zakonczyto?
e  Przycisk podania dawki jest wcisniety do konca.
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e Liczba,,0” jest ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki.
e  Policzono powoli do pigciu, przytrzymujac przycisk podania dawki weisnigty z igla nadal
whbita pod skore.

3. Dlaczego trzeba liczy¢ do 5 podczas przytrzymywania wcisnigtego przycisku podania dawki?
e  Przytrzymanie przycisku podania dawki przez 5 sekund pozwala na wstrzykniecie catej
dawki i jej wchloniecie sie pod skorg.

4, A jesli pokretta nastawiajacego dawke nie mozna nastawi¢ na wymagang dawke?

e  Wkilad we wstrzykiwaczu moze nie zawiera¢ wystarczajacej ilosci leku do podania
przepisanej dawki.

e  Wstrzykiwacz nie pozwala nastawi¢ dawki wigkszej od dawki, jaka pozostala we
wkladzie.

e  Mozna wstrzykna¢ lek pozostaty we wstrzykiwaczu i dokonczy¢ podawanie przepisanej
dawki przy uzyciu nowego wstrzykiwacza (dawka podzielona) lub uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do podania catej przepisanej dawki.

Ostrzezenia

o Nie uzywac wstrzykiwacza, ktory zostat upuszczony lub ktérym uderzono w twarda
powierzchnig.

o Jesli przycisk podania dawki nie daje si¢ tatwo wcisna¢, nie nalezy robi¢ tego na site. Nalezy

zmieni¢ igle. Jesli przycisk podania dawki nadal nie daje si¢ fatwo wcisngé po zmianie igly,
nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

o Nie probowac naprawia¢ uszkodzonego wstrzykiwacza. Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony,
nalezy skontaktowac si¢ z fachowym pracownikiem medycznym lub miejscowym
przedstawicielem posiadacza zezwolenia na obrot handlowy (dane kontaktowe mozna znalez¢ w
ulotce dotaczonej do opakowania).

Informacje dodatkowe

Igty

Igty dostarczane sg razem ze wstrzykiwaczem. Jezeli potrzebne sg dodatkowe igty, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z fachowym pracownikiem medycznym. Uzywac¢ tylko tych igiet, ktore dostarczane
sa z fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem REKOVELLE lub igiet przepisanych przez fachowego
pracownika medycznego.

Kontakt

W razie jakichkolwiek pytan lub probleméw zwigzanych ze wstrzykiwaczem, nalezy skontaktowacé si¢
z fachowym pracownikiem medycznym lub przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego (dane
kontaktowe mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania).

1. Numery stron odnosza si¢ do drukowanej broszury ,,Instrukcja Uzycia” a nie do numeréw stron w tym dokumencie.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

REKOVELLE, 36 mikrogramow/1,08 ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Rekovelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle
Jak stosowac¢ lek Rekovelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rekovelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwdE

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

Lek Rekovelle zawiera folitropine delta, hormon folikulotropowy (FSH) nalezacy do rodziny
hormondéw zwanych gonadotropinami. Gonadotropiny odgrywajg istotng role w procesie rozrodu.

Lek Rekovelle stosuje si¢ w leczeniu nieptodnosci u kobiet i leczeniu kobiet bioracych udziat

w programach wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro
fertilisation - IVF) i wewnatrzcytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika do komorki jajowej (ang.
intracytoplasmic sperm injection - ICSI). Lek Rekovelle pobudza jajniki do wzrostu i rozwoju wielu
peczerzykow jajnikowych, z ktorych pobiera si¢ komorki jajowe i dokonuje ich zaptodnienia

w laboratorium.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem lekarz powinien zbada¢ pacjentke i jej partnera w celu
ustalenia przyczyn zaburzen ptodnosci.

Kiedy nie stosowac leku Rekovelle:

o jesli pacjentka ma uczulenie na hormon folikulotropowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli u pacjentki wystepuje guz macicy, jajnika, piersi, przysadki mézgowej lub podwzgorza

. jesli u pacjentki wystepuja powigkszone jajniki lub torbiele jajnikow (nie spowodowane
zespotem policystycznych jajnikéw)

o jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie

o jesli u pacjentki stwierdzono wczesng menopauze

o jesli u pacjentki wystepuja wady rozwojowe narzadoéw plciowych uniemozliwiajace rozwoj
ciazy

o jesli u pacjentki wystepuja wtokniakomigs$niaki macicy uniemozliwiajace rozwoj ciazy
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rekovelle nalezy omowié to z lekarzem.

Zespot hiperstymulacji jajnikéw

Gonadotropiny, takie jak ten lek, mogg powodowac zespot hiperstymulacji jajnikéw. Dzieje si¢ tak,
gdy pecherzyki jajnikowe rozwijajg si¢ nadmiernie i stajg si¢ duzymi torbielami.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjentki wystapia:

o bol brzucha, obrzek brzucha lub dyskomfort w jamie brzuszne;j

nudnosci

wymioty

biegunka

wzrost masy ciata

trudnosci w oddychaniu

Lekarz moze zaleci¢ pacjentce przerwanie stosowania tego leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka przestrzega zalecen dotyczacych dawkowania i schematu podawania, wystapienie
zespotu hiperstymulacji jajnikow jest mniej prawdopodobne.

Zaburzenia krzepniecia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych (zytach i tgtnicach) sg bardziej prawdopodobne u kobiet,
ktore sg w ciazy. Leczenie nieptodnosci moze zwigkszaé takie ryzyko, zwlaszcza jesli pacjentka ma
nadwagg lub wystepuje u niej lub u jej krewnych choroba zakrzepowa (trombofilia). Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka uwaza, ze jej to dotyczy.

Skret jajnikow
Istniejg doniesienia o wystagpowaniu skretu jajnikow po leczeniu technikami wspomaganego rozrodu.
Skret jajnika moglby odcigé doptyw krwi do jajnika.

Ciaza mnoga i wady wrodzone

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu mozliwo$¢ cigzy mnogiej (takiej jak
bliznigta) jest glownie zwiazane z liczbg zarodkow umieszczonych wewnatrz macicy, jakoscia
zarodkow i1 wiekiem pacjentki. Cigza mnoga moze prowadzi¢ do wystgpienia powiktan u pacjentki

i jej dzieci. Ponadto, ryzyko wystapienia wad wrodzonych moze by¢ nieznacznie wigksze po leczeniu
nieplodnos$ci. Uwaza sig, ze jest to spowodowane cechami rodzicoéw (takimi jak wiek pacjentki

i parametry nasienia partnera) i cigzg mnoga.

Utrata cigzy
U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystgpienia

poronienia jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu.

Cigza pozamaciczna

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystapienia cigzy
pozamacicznej jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu. Ryzyko wystapienia cigzy pozamaciczne;j
jest wieksze, jesli pacjentka przebyta chorobe jajowodow.

Guzy jajnikéw i inne guzy uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu guzow jajnika i innych guzow uktadu rozrodczego u kobiet, ktore
byly leczone z powodu nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy leczenie lekami stosowanymi do
leczenia nieptodno$ci zwieksza ryzyko wystepowania tych guzow u nieptodnych kobiet.

Inne schorzenia
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu:

o czy pacjentka bylta informowana przez innego lekarza, ze cigza moze by¢ niebezpieczna dla
pacjentki
o czy u pacjentki stwierdzono chorobe nerek lub watroby
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Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Ten lek nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy.

Lek Rekovelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Rekovelle nie wolno stosowac w cigzy i okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Rekovelle zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rekovelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza i w dawkach przepisanych przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza.

Dawka leku Rekovelle w pierwszym cyklu leczenia zostanie ustalona przez lekarza na podstawie masy
ciata pacjentki oraz stezenia we krwi hormonu antymillerowskiego (AMH), ktory jest biomarkerem
reakcji jajnik6w na stymulacje gonadotropinami. Dlatego wynik badania AMH z prébki krwi
(pobranej w okresie ostatnich 12 miesigcy) powinien by¢ dostepny przed rozpoczgciem leczenia.
Roéwniez przed rozpoczgciem leczenia zostanie zmierzona masa ciata pacjentki. Dawke leku
Rekovelle okresla si¢ w mikrogramach.

Dawka leku Rekovelle jest stata przez caly okres leczenia, bez zadnych korekt zwigkszajacych lub
zmniejszajacych dawke dobowa. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowac skutecznos¢ leczenia

i leczenie zostaje przerwane, gdy jest juz odpowiednia liczba pgcherzykoéw jajnikowych. Zwykle
pacjentce podaje si¢ jedno wstrzyknigcie leku zwanego ludzka gonadotroping kosmowkowa (hCG)
w dawce 250 mikrograméw lub 5000 TU w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pecherzykow.

Jesli reakcja organizmu na leczenie jest za staba lub za silna, lekarz moze podjac¢ decyzje o przerwaniu
leczenia lekiem Rekovelle. W takim przypadku, w kolejnym cyklu leczenia lekarz ustali dla pacjentki
wigksza lub mniejszg dobowa dawke leku Rekovelle.

Jak wykonuje sie¢ wstrzykniecia

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji uzycia fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza. Nie nalezy
uzywacé fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza, jesli roztwor zawiera czastki stale lub nie jest
Klarowny.

Pierwsze wstrzyknigcie tego leku powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza lub pielegniarki.
Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze sobie sama podawac¢ kolejne dawki leku w domu, jednak
dopiero po przebyciu odpowiedniego przeszkolenia.

Ten lek nalezy podawac jako wstrzykniecie pod skore (podskornie), zazwyczaj w $ciang jamy
brzusznej. Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz moze by¢ stosowany do wielu wstrzykniec.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rekovelle

Nie sg znane skutki przyjecia zbyt duzej dawki tego leku. Moze wystapi¢ zespdt hiperstymulacji
jajnikow, ktory jest opisany w punkcie 4.
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Pominiecie zastosowania leku Rekovelle
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Po stwierdzeniu, ze
dawka leku zostala pominigta nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

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 wystgpia.
Ciezkie dzialania niepozadane:

Hormony stosowane w leczeniu nieptodnosci, takie jak ten lek, moga powodowac¢ wysoki poziom
aktywnosci jajnikow (zespot hiperstymulacji jajnikow). Objawy moga obejmowac bol brzucha,
dolegliwosci brzuszne, obrzek brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunke, przybieranie na wadze lub
trudno$ci w oddychaniu. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest nastepujacymi kategoriami:

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentek):

o Bol glowy

o Nudnosci

o Zespot hiperstymulacji jajnikow (patrz wyzej)

o Bol i dolegliwosci w obrgbie miednicy, w tym pochodzenia jajnikowego
o Uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentek):

Zmiany nastroju

Sennos¢

Zawroty glowy

Biegunka

Wymioty

Zaparcie

Dyskomfort w jamie brzusznej

Krwawienie z pochwy

Dolegliwosci ze strony piersi (w tym bol piersi, obrzgk piersi, tkliwos¢ piersi i (lub) bol sutkow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rekovelle
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie

napetnionego wstrzykiwacza po napisie ,,EXP” oraz na pudetku po napisie ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek Rekovelle mozna przechowywac w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do

3 miesiecy, wliczajac w to okres po pierwszym uzyciu. Nie moze by¢ ponownie schtadzany i musi by¢
zniszczony, jesli nie zostat uzyty w ciggu 3 miesiecy.

Po pierwszym uzyciu: 28 dni, pod warunkiem przechowywania w temperaturze réwnej lub
ponizej 25°C.

Po zakonczeniu leczenia wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczy¢.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rekovelle

- Substancja czynna leku jest folitropina delta.
Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera
36 mikrogramow folitropiny delta w 1,08 mililitrach roztworu. 1 mililitr roztworu zawiera
33,3 mikrograma folitropiny delta.

- Pozostate sktadniki to: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesi¢ciowodny,
disodu wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rekovelle i co zawiera opakowanie

Lek Rekovelle jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu (wstrzykniecie). Dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 1 fabrycznie
napetiony wstrzykiwacz i 9 igiet do wstrzykiwan do wstrzykiwacza.

Podmiot odpowiedzialny
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

Wytworca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
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Bbbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti

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

E\\ado
Ferring EALGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Clinres farmacija d.o.o.

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

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355

EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal
Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com
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Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Instrukcja uzycia

REKOVELLE fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
follitropinum delta

Przed pierwszym wstrzyknieciem fachowy pracownik medyczny powinien zademonstrowacé, jak
prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac¢ lek REKOVELLE.

Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku dopoki prawidtowy sposob
wstrzykiwania nie zostanie zademonstrowany przez fachowego pracownika medycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig tej broszury w catosci przed uzyciem wstrzykiwacza REKOVELLE oraz
za kazdym razem po otrzymaniu nowego wstrzykiwacza. Mogg znajdowac si¢ w niej nowe
informacje. Nalezy postepowac $cisle wedlug niniejszej instrukcji, nawet jesli w przesztosci
korzystato si¢ z podobnego wstrzykiwacza. Nieprawidlowe uzycie wstrzykiwacza moze spowodowaé
podanie niewlasciwej dawki leku.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wstrzykiwania leku REKOVELLE nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym (lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta).

Wstrzykiwacz REKOVELLE jest jednorazowym wstrzykiwaczem z mozliwos$cia nastawiania dawki,
ktory umozliwia podanie wigcej niz 1 dawki leku REKOVELLE. Dostepne sa 3 wersje wstrzykiwacza
majace r6zng moc:

o 12 mikrograméw/0,36 ml

o 36 mikrogramow/1,08 ml

o 72 mikrograméw/2,16 ml

Wstrzykiwacz REKOVELLE i jego cze$ci skladowe

Zewnetrzna nasadka igly Igta
Folia ochronna Przycisk podania
Wewnetrzna nasadka igty Wskaznik dawki dawki
' l : Pokretto
1 { . nastawiajace
| Wkiad z lekiem
L Skala dawek dawke

Nasadka wstrzykiwacza Komora wkladu Okienko dawki

Instrukcja uzycia - REKOVELLE (follitropinum delta) fabrycznie napelniony wstrzykiwacz

Wazne informacje

o Wstrzykiwacz REKOVELLE oraz igly sa przeznaczone do uzycia tylko przez jedng osobe i hie
nalezy uzycza¢ go innym.

o Wstrzykiwacz nalezy stosowac wytgcznie w schorzeniu, do leczenia ktorego zostat przepisany,
i zgodnie z zalecaniami lekarza.
o Osoby niewidome lub ze stabym wzrokiem, ktore nie moga odczytac¢ skali dawek w okienku

dawki, nie powinny korzysta¢ z tego wstrzykiwacza bez pomocy. Osoby takie powinny zwrdcic¢
si¢ 0 pomoc do osoby z dobrym wzrokiem, ktora zostata przeszkolona w uzywaniu
wstrzykiwacza.

o W razie watpliwosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z fachowym pracownikiem medycznym lub
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego (dane kontaktowe mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania) przed dokonaniem wstrzyknigcia leku REKOVELLE.
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Informacje na temat wstrzykiwacza REKOVELLE

Wstrzykiwacz umozliwia nastawianie dawek w zakresie od 0,33 mikrograma do 20 mikrogramow
leku REKOVELLE, w oznaczonych skokowo przyrostach dawki co 0,33 mikrograma. Patrz
,Przyktady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 21,

. Skala dawek wstrzykiwacza ma liczbowg podziatkg od 0 do 20 mikrogramow.

o Pomigdzy kazdg liczba znajduja si¢ dwie linie; kazda linia odpowiada zwigkszeniu dawki
0 0,33 mikrograma.

. Podczas obracania pokretta w celu nastawienia dawki stycha¢ kliknigcie 1 wyczuwa si¢ opor
pokretta przed kazdym kolejnym zwigkszeniem dawki, co pomaga w nastawieniu wlasciwej
dawki.

Czyszczenie

o W razie potrzeby, zewngtrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna oczy$ci¢ szmatka zwilzong
woda.

o Nie wklada¢ wstrzykiwacza do wody, ani do zadnego innego ptynu.

Przechowywanie

o Zawsze przechowywac¢ wstrzykiwacz z natozong nasadka i bez zatozonej igly.

o Nie uzywaé wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci (EXP), ktéry wydrukowano na
etykiecie wstrzykiwacza.

o Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w skrajnych temperaturach, ani miejscach narazonych na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub bardzo niskich temperatur, na przyktad w
samochodzie lub zamrazarce.

o Przechowywac¢ wstrzykiwacz w miejscu niedostepnym dla dzieci 1 0sob, ktore nie zostaty
przeszkolone w uzywaniu wstrzykiwacza.

Przed uzyciem:
. Przechowywa¢ wstrzykiwacz w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.
. W przypadku przechowywania poza lodéwka (w temperaturze rownej lub ponizej 25°C),
wstrzykiwacz zachowuje trwato$¢ do 3 miesigcy, wliczajac w to okres jego uzywania.
Jesli wstrzykiwacz nie byt uzywany, nalezy go wyrzuci¢ (utylizowac) po 3 miesigcach.

Po pierwszym uzyciu (w trakcie uzywania):
. Wstrzykiwacz moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni w temperaturze
rownej lub ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia leku REKOVELLE

< 1 x gazik nasaczony sdc:;tig::zana .
p\\GOho‘ / alkoholem D/ wsztrzykiwaczem)
1 x gazik jalowy lub 1 x pojemnik odporny
kukazwaty — o na przedziurawienie

| Rekovelle | '

Wstrzykiwacz z lekiem REKOVELLE
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Przed uzyciem - (Krok 1)

Krok 1:

. Umy¢ rece.

o Sprawdzié, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest
uszkodzony.

o Sprawdzi¢, czy znajdujacy sie¢ we wstrzykiwaczu (wktadzie) roztwor jest przejrzysty i nie

zawiera nierozpuszczonych czastek statych. Nie uzywaé wstrzykiwacza zawierajgcego we
wkladzie czastki state lub metny roztwor.

o Upewnic¢ sig, czy uzywa si¢ wstrzykiwacza z lekiem o wlasciwej mocy.

o Sprawdzi¢ termin wazno$ci na etykiecie wstrzykiwacza.

Moc

‘W Termin
Waznosci

Zakladanie igly — (Kroki od 2 do 6)

Wazne:
. Do kazdego wstrzyknigcia zawsze zaktada¢ nowg igle.
. Uzywa¢ wylgcznie jednorazowych igiet z zatrzaskowym mechanizmem mocujgcym,

znajdujacych si¢ w zestawie ze wstrzykiwaczem.

Krok 2:
o Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
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Krok 3:
. Oderwac foli¢ ochronng z igty.

Krok 4:
o Woecisng¢ igle.
o Gdy igta zostanie bezpiecznie zamocowana powinno dac si¢ stysze¢ lub wyczuc¢ kliknigcie.
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Mozna rowniez nakrecic igle. Wyczucie lekkiego oporu oznacza¢ bedzie jej bezpieczne
zamocowanie.

Krok 5:

Zdja¢ zewnetrzng nasadke z igly.
Nie wyrzuca¢ zewnetrznej nasadki igly. Bedzie potrzebna do zdjecia i wyrzucenia (utylizacji)
igly po wstrzyknieciu leku.

Krok 6:

Odpowietrzanie wkladu — (Kroki od 7 do 9)

Przed uzyciem wstrzykiwacza po raz pierwszy nalezy usuna¢ z wktadu pecherzyki powietrza,
aby zapewni¢ mozliwos¢ prawidlowego nastawiania dawki leku.

Odpowietrzanie wykonuje si¢ tylko przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza.

Nalezy wykona¢ Kroki od 7 do 9, nawet jesli nie widzi si¢ pecherzykow powietrza.

Jezeli wstrzykiwacz byt juz weze$niej uzywany, nalezy przejs¢ bezposrednio do Kroku 10.

Krok 7:

Przekreci¢ pokretlo nastawiajace dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara az
do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

W przypadku nastawienia nieprawidtowej dawki do odpowietrzania wstrzykiwacza, dawke t¢
mozna skorygowa¢ w gore lub w dot bez utraty leku poprzez obrocenie pokretla nastawiajgcego
dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze
wskaznikiem dawki.

Wskaznik dawki Symbol kropli
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Krok 8:
o Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z iglg skierowana ku gorze.
e Postuka¢ palcem w komor¢ wktadu tak, aby ewentualne pecherzyki powietrza we wkladzie
przemiescity si¢ do gornej czesci wkiadu.

Krok 9:

o Trzymajac wstrzykiwacz z igla wcigz skierowang ku gorze (z dala od twarzy), wcisng¢ do
konca przycisk podania dawki, az liczba ,,0” ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

o Sprawdzié, czy na szczycie igly pojawita si¢ kropla ptynu.

o Jezeli nie pojawita sie kropla, powtdrzy¢ Kroki od 7 do 9 (odpowietrzanie), az kropla pojawi
sig.

o Jezeli po 5 probach nadal nie pojawia si¢ kropla, zdja¢ igte (patrz Krok 13), zatozy¢ nowg igle
(patrz Kroki od 3 do 6) i powtdrzy¢ odpowietrzanie (patrz Kroki od 7 do 9).

o Jesli nadal nie wida¢ kropli po uzyciu nowej igly, wyprobowac nowy wstrzykiwacz.

Nastawianie dawki - (Krok 10)
Patrz ,,Przyktady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 21%,

Krok 10:

o Przekreci¢ pokretlo nastawiajgce dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az
przepisana dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki w okienku dawki.

o Dawke mozna skorygowaé, zwiekszajac ja lub zmniejszajgc bez utraty leku, poprzez obrécenie
pokretta nastawiajacego dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy odpowiednia
dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

o Nie wciskac¢ przycisku podania dawki podczas nastawiania dawki, aby unikna¢ utraty leku.
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Dzielenie przepisanej dawki:

o Czasami konieczne jest uzycie wigcej niz jednego wstrzykiwacza w celu podania catej
przepisanej dawki.
. Jezeli nie ma mozliwoS$ci nastawienia catej przepisanej dawki, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu

pozostata niewystarczajaca ilos¢ leku. Trzeba bedzie wykonaé wstrzyknigcia podzielonej dawki
lub wyrzuci¢ (utylizowac) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ do wstrzyknigcia nowego
wstrzykiwacza.

Zobacz ,,Podawanie podzielonej dawki leku REKOVELLE” na stronach od 22 do 23!, gdzie podane sg
przyktady, jak obliczac i zapisywac podzielong dawke.

Wstrzykiwanie dawki — (Kroki 11 do 12)

Wazne:

o Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli lek zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

o Przeczytaé opis Kroku 11 i 12 na stronach od 14 do 15 przed wykonaniem iniekgcji.

o Lek nalezy wstrzykna¢ tuz pod skorg (podskdrnie) jamy brzusznej w okolicy zotgdka.

o Kazde kolejne wstrzyknigcie nalezy wykonywac¢ w innym miejscu, aby zmniejszy¢ ryzyko

reakcji skornych, takich jak zaczerwienienie i podraznienie.
Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, ktore jest bolesne (drazliwe), posiniaczone, zaczerwienione,
stwardniate, pokryte bliznami ani w miejscach, gdzie sa rozstepy.

Kroki 11 i 12

o Miejsce wstrzyknigcia na skorze przetrze¢ wacikiem nasaczonym alkoholem. Nie dotykac tego
miejsca ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Wstrzykiwacz trzymac tak, aby podczas wstrzykiwania bylo widoczne okienko dawki.

Ujac¢ fatd skory i wktu¢ igle prosto w skore tak, jak zademonstrowat fachowy pracownik
medyczny. Nie dotykaé jeszcze przycisku podania dawki.

Po wktuciu igly przytozy¢ kciuk do przycisku podania dawki.

Wecisna¢ do konca przycisk podania dawki 1 przytrzymac go.

Przytrzymac przycisk podania dawki wcisniety i gdy bedzie wida¢ liczbe ,,0” ustawiong w linii
ze wskaznikiem dawki, odczekac 5 sekund (liczy¢ powoli do pigciu). W ten sposob uzyskamy
pewnos¢, ze podano catg dawke.

\ Miejsce |
j wsrrzykmeﬂa .
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e Po przytrzymaniu wcisni¢tego przycisku podania dawki przez 5 sekund, zwolni¢ przycisk
podania dawki. Nastepnie, powoli usuna¢ igle z miejsca wstrzyknigcia, wyciagajac ja prosto ze
skory.

o Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, przycisnaé lekko gaze lub kulke z waty do
miejsca wstrzykniecia.

Uwaga:

o Nie przechyla¢ wstrzykiwacza podczas wstrzykiwania i usuwania igly ze skory.

o Przechylenie wstrzykiwacza moze spowodowac¢ zgiecie lub oderwanie igly.

o Jezeli oderwana igla utkwi w ciele lub pozostanie pod skoéra, nalezy natychmiast zglosic si¢

po pomoc medyczna.
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Usuwanie igly - (Krok 13)

Krok 13:

o Ostroznie zalozy¢ zewnetrzng nasadke na igle, mocno jg dociskajgc (A).

o Odkreci¢ igle, obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, w celu
odlaczenia jej od wstrzykiwacza (B + C).

o Wyrzuci¢ zuzyta igle, zachowujac ostroznos¢ (D).

. Patrz “Utylizacja” na stronie 18,

Zewnetrzna Wewnetrzna
nasadka igly nasadka igly

g

P

Uwaga:

o Po kazdym uzyciu nalezy zawsze usung¢ igle. Igly sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

o Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozong igta.

Nakladanie nasadki wstrzykiwacza - (Krok 14).

Krok 14:
. Nalozy¢ mocno nasadke na wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go na czas przerwy migdzy
wstrzyknigciami.
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=
‘1‘754’5 P

ey
“‘565';5 |
4

Uwaga:

o Nasadka wstrzykiwacza nie zmiesci si¢ na igle.

o W przypadku wstrzykiwania dawki podzielonej, dotychczasowy wstrzykiwacz nalezy wyrzucié
(utylizowaé) dopiero, gdy jest on juz pusty.

o W przypadku uzycia nowego wstrzykiwacza do wstrzyknigcia calej przepisanej dawki, zamiast
wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy wyrzucié¢ (utylizowac) dotychczasowy wstrzykiwacz,
gdy pozostata w nim ilo$¢ leku jest niewystarczajaca do podania catej dawki.

o Gdy wstrzykiwacz jest nieuzywany, powinien by¢ zabezpieczony nasadka.
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Utylizacja

Igly:

Zuzyte igly nalezy umie$ci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie, takim jak pojemnik na
zuzyte ostre przedmioty, zaraz po ich uzyciu. Nie wyrzucaé (utylizowac) zapelnionego pojemnika ze
zuzytymi ostrymi przedmiotami do domowego kosza na odpady gospodarcze.

W przypadku niedysponowania pojemnikiem na zuzyte ostre przedmioty, mozna uzy¢ pojemnika,

ktory:

o jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

o moze by¢ szczelnie zamkniety odporng na przebicie pokrywka, aby uniemozliwi¢ wypadnigcie
ostrych przedmiotow,

o stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

o jest odporny na wycieki, oraz

. jest prawidtowo oznakowany ostrzezeniem o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

Wstrzykiwacze REKOVELLE:
. Wyrzucié¢ (utylizowac) zuzyte peny zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi odpadow.

Przyklady ilustrujace sposéb nastawiania dawki

Przyklady ilustrujace sposob nastawiania dawki na wstrzykiwaczu REKOVELLE

Ponizsza tabela przedstawia przyktady przepisanych dawek, sposob nastawiania przyktadowo
przepisanych dawek oraz wyglad okienka dawki dla przyktadowo przepisanych dawek.

Przyklady Dawka do nastawienia na Wyglad okienka dawki przy
przepisanej dawki | wstrzykiwaczu przykladowo przepisanej dawce
(w mikrogramach)

01i 1 kreska 0 "
0,33 (Nastawic¢ na 0 plus 1 kliknigcie) ! =
0,66 (dawka do 0i 2 kreski

odpowietrzania)

(Nastawi¢ na 0 plus 2 kliknigcia)

El)

2,33 (ZI\IIalsti;;if: a2 plus 1 kliknigcie) r _
11,00 %I}Iastawié na 11) ﬂ r ~ =

1% g-lglais%algfés I:lil 12 plus 1 kliknigcie) Fj:r /Oi ” '

e %I?I;s%ag?: lr(lla 18 plus 2 kliknigcia) ;' ,:::—65‘_ ) 7 ! J
20,00 (Zlglastawié na 20) :F;:;— _—',P— s
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Podawanie podzielonej dawki leku REKOVELLE

Jezeli nie ma mozliwos$ci nastawienia na wstrzykiwaczu calej przepisanej dawki, oznacza to, ze we
wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca ilos¢ leku do podania catej dawki. Trzeba bedzie podaé
czg$¢ przepisanej dawki przy uzyciu dotychczasowego wstrzykiwacza, a pozostata czgs¢ dawki przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza (wstrzykiwanie dawki podzielonej). Alternatywnie, mozna wyrzucié¢
(utylizowac) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza do podania catej przepisanej
dawki w 1 wstrzyknigciu. W przypadku wyboru metody wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy
postepowac zgodnie z przedstawionymi ponizej instrukcjami i zapisac, jakie ilosci leku nalezy podac
tak, jak przedstawiono w dzienniczku dawek podzielonych na stronie 23*.

e Kolumna A przedstawia przyktady przepisanej dawki. Zapisa¢ przepisang dawke w kolumnie A.

e  Kolumna B przedstawia przyktady wartos$ci dawki, jaka pozostata we wstrzykiwaczu (jest ona
rowna wartosci, jaka daje si¢ ustawi¢ na wstrzykiwaczu).

e  Zapisa¢ w kolumnie B warto$¢ dawki, jaka pozostala we wstrzykiwaczu. Wykonaé
wstrzyknigcie, wykorzystujac reszte leku pozostalego we wstrzykiwaczu.

e  Przygotowac i odpowietrzy¢ nowy wstrzykiwacz (Kroki 1 do 9).

e  Obliczy¢ i zanotowac pozostatg dawke do wstrzyknigcia w kolumnie C, odejmujac warto$¢ z
kolumny B od warto$ci z kolumny A. W razie potrzeby sprawdzi¢ obliczenia na kalkulatorze.

e Jedli potrzeba, patrz ,,Przyklady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 21*.

e  Dawki nalezy zaokragla¢ do najblizszej, oznaczonej skokowo wartosci X.00, X.33 lub X.66
mikrogramow. Na przyklad, jesli wartos¢ w kolumnie C wynosi 5,34, to pozostatg dawke nalezy
zaokragli¢ do 5,33. Jezeli warto§¢ w kolumnie C wynosi 9,67, pozostata dawke nalezy zaokragli¢
do 9,66.

e W razie watpliwosci dotyczacych obliczania dawki podzielonej, nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym.

o  Wstrzykna¢ pozostata cze$¢ dawki leku (warto$¢ z kolumny C), korzystajac z nowego
wstrzykiwacza, aby uzupelni¢ przepisang dawke.

Dzienniczek dawek dzielonych

A B C=A minus B
Przepisana Dawka pozostata we wstrzykiwaczu Dawka do wstrzykniecia nowym wstrzykiwaczem
dawka (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki w
dawki w okienku dawki) okienku dawki )

11,33 4,00 (4) 7,33 [7i 1 kreska (Nastawic na 7 plus 1 klikniecie)]

12,66 12,33 [12i 1 kreska (12 plus 1 klikniecie)] 0,33 [0i 1 kreska (Nastawic na 0 plus 1 klikniecie)]

11,00 3,00 (3) 8,00 [8 (Nastawic na 8)]

12,00 6,66 [6 i 2 kreski (6 i 2 klikniecia)] Zaokrqgli¢ 5,34 do 5,33 [5 i 1 kreska (Nastawic na 5
plus 1 klikniecie)]

18,33 8,66 [8i 2 kreski (8 i 2 klikniecia)] Zaokrqgli¢ 9,67do 9,66 [9 i 2 kreski (Nastawic na 9
plus 2 klikniecia)]

NajczeSciej zadawane pytania
1. Czy odpowietrzanie wstrzykiwacza trzeba wykonywac przed kazdym wstrzyknieciem?
e Nie. Odpowietrzanie musi by¢ przeprowadzone jedynie przed wykonaniem pierwszego
wstrzyknigcia nowym wstrzykiwaczem.

2. Skad bedzie wiadomo, ze wstrzykniecie si¢ zakonczyto?
e  Przycisk podania dawki jest wcisniety do konca.
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e Liczba,0” jest ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki.
e  Policzono powoli do pigciu, przytrzymujac przycisk podania dawki weisnigty z igla nadal
whbita pod skore.

3. Dlaczego trzeba liczy¢ do 5 podczas przytrzymywania wcisnigtego przycisku podania dawki?
e  Przytrzymanie przycisku podania dawki przez 5 sekund pozwala na wstrzykniecie catej
dawki i jej wchloniecie sie pod skorg.

4, A jesli pokretta nastawiajacego dawke nie mozna nastawi¢ na wymagang dawke?

e  Wklad we wstrzykiwaczu moze nie zawiera¢ wystarczajacej ilosci leku do podania
przepisanej dawki.

e  Wstrzykiwacz nie pozwala nastawi¢ dawki wigkszej od dawki, jaka pozostala we
wkladzie.

e  Mozna wstrzykna¢ lek pozostaty we wstrzykiwaczu i dokonczy¢ podawanie przepisanej
dawki przy uzyciu nowego wstrzykiwacza (dawka podzielona) lub uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do podania catej przepisanej dawki.

Ostrzezenia

o Nie uzywac wstrzykiwacza, ktory zostat upuszczony lub ktérym uderzono w twarda
powierzchnig.

o Jesli przycisk podania dawki nie daje si¢ tatwo wcisnaé, nie nalezy robi¢ tego na site. Nalezy

zmieni¢ igle. Jesli przycisk podania dawki nadal nie daje si¢ fatwo wcisnaé po zmianie igly,
nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

o Nie probowac naprawia¢ uszkodzonego wstrzykiwacza. Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony,
nalezy skontaktowac si¢ z fachowym pracownikiem medycznym lub miejscowym
przedstawicielem posiadacza zezwolenia na obrét handlowy (dane kontaktowe mozna znalez¢é w
ulotce dotaczonej do opakowania).

Informacje dodatkowe

Igty

Igty dostarczane sg razem ze wstrzykiwaczem. Jezeli potrzebne sg dodatkowe igty, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z fachowym pracownikiem medycznym. Uzywac¢ tylko tych igiet, ktore dostarczane
sa z fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem REKOVELLE lub igiet przepisanych przez fachowego
pracownika medycznego.

Kontakt

W razie jakichkolwiek pytan lub problemoéw zwigzanych ze wstrzykiwaczem, nalezy skontaktowacé si¢
z fachowym pracownikiem medycznym lub przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego (dane
kontaktowe mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania).

1. Numery stron odnosza si¢ do drukowanej broszury ,,Instrukcja Uzycia” a nie do numerdw stron w tym dokumencie.

61



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

REKOVELLE, 72 mikrogramy/2,16 ml, roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
follitropinum delta

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Rekovelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle
Jak stosowac¢ lek Rekovelle

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Rekovelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

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

Lek Rekovelle zawiera folitroping delta, hormon folikulotropowy (FSH) nalezacy do rodziny
hormondéw zwanych gonadotropinami. Gonadotropiny odgrywaja istotng role w procesie rozrodu.

Lek Rekovelle stosuje si¢ w leczeniu nieptodnosci u kobiet i leczeniu kobiet bioracych udziat

W programach wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro
fertilisation - IVF) i wewnatrzcytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika do komorki jajowej (ang.
intracytoplasmic sperm injection - ICSI). Lek Rekovelle pobudza jajniki do wzrostu i rozwoju wielu
peczerzykow jajnikowych, z ktorych pobiera si¢ komorki jajowe i dokonuje ich zaplodnienia

w laboratorium.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rekovelle

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem lekarz powinien zbadac¢ pacjentke i jej partnera w celu
ustalenia przyczyn zaburzen ptodnosci.

Kiedy nie stosowac leku Rekovelle:

J jesli pacjentka ma uczulenie na hormon folikulotropowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)
. jesli u pacjentki wystepuje guz macicy, jajnika, piersi, przysadki mézgowej lub podwzgorza

o jesli u pacjentki wystepuja powiekszone jajniki lub torbiele jajnikow (nie spowodowane
zespolem policystycznych jajnikow)

o jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie

o jesli u pacjentki stwierdzono wczesng menopauze

o jesli u pacjentki wystepuja wady rozwojowe narzaddéw plciowych uniemozliwiajace rozwoj
Ciazy

o jesli u pacjentki wystepuja wtokniakomigs$niaki macicy uniemozliwiajace rozwoj ciazy
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rekovelle nalezy omowic to z lekarzem.

Zespot hiperstymulacji jajnikéw

Gonadotropiny, takie jak ten lek, mogg powodowa¢ zespot hiperstymulacji jajnikow. Dzieje sie tak,
gdy pecherzyki jajnikowe rozwijajg si¢ nadmiernie i stajg si¢ duzymi torbielami.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjentki wystapia:

o bol brzucha, obrzgk brzucha lub dyskomfort w jamie brzusznej

nudnosci

wymioty

biegunka

wzrost masy ciata

trudnosci w oddychaniu

Lekarz moze zaleci¢ pacjentce przerwanie stosowania tego leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka przestrzega zalecen dotyczacych dawkowania i schematu podawania, wystapienie
zespotu hiperstymulacji jajnikow jest mniej prawdopodobne.

Zaburzenia krzepniecia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych (zytach i tgtnicach) sg bardziej prawdopodobne u kobiet,
ktore sg w ciazy. Leczenie nieptodnosci moze zwigkszaé takie ryzyko, zwlaszcza jesli pacjentka ma
nadwage lub wystepuje u niej lub u jej krewnych choroba zakrzepowa (trombofilia). Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka uwaza, ze jej to dotyczy.

Skret jajnikow
Istniejg doniesienia o wystagpowaniu skretu jajnikow po leczeniu technikami wspomaganego rozrodu.
Skret jajnika moglby odcigé doptyw krwi do jajnika.

Ciaza mnoga i wady wrodzone

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu mozliwo$¢ cigzy mnogiej (takiej jak
bliznigta) jest glownie zwiazane z liczbg zarodkow umieszczonych wewnatrz macicy, jakoscia
zarodkow 1 wiekiem pacjentki. Cigza mnoga moze prowadzi¢ do wystgpienia powiktan u pacjentki

i jej dzieci. Ponadto, ryzyko wystapienia wad wrodzonych moze by¢ nieznacznie wigksze po leczeniu
nieplodno$ci. Uwaza sig, ze jest to spowodowane cechami rodzicoéw (takimi jak wiek pacjentki

i parametry nasienia partnera) i cigzg mnoga.

Utrata cigzy
U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystgpienia

poronienia jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu.

Cigza pozamaciczna

U pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu prawdopodobienstwo wystgpienia cigzy
pozamacicznej jest wigksze niz po naturalnym zaptodnieniu. Ryzyko wystapienia cigzy pozamacicznej
jest wieksze, jesli pacjentka przebyta chorobe jajowodow.

Guzy jajnikéw i inne guzy uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu guzow jajnika i innych guzow uktadu rozrodczego u kobiet, ktore
byty leczone z powodu nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy leczenie lekami stosowanymi do
leczenia nieptodnosci zwigksza ryzyko wystepowania tych guzéw u nieptodnych kobiet.

Inne schorzenia
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu:

o czy pacjentka byta informowana przez innego lekarza, ze cigza moze by¢ niebezpieczna dla
pacjentki
o czy u pacjentki stwierdzono chorobe nerek lub watroby

63



Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Ten lek nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy.

Lek Rekovelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Rekovelle nie wolno stosowac w cigzy i okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Rekovelle zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Rekovelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza i w dawkach przepisanych przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza.

Dawka leku Rekovelle w pierwszym cyklu leczenia zostanie ustalona przez lekarza na podstawie masy
ciata pacjentki oraz stezenia we krwi hormonu antymillerowskiego (AMH), ktory jest biomarkerem
reakcji jajnikdw na stymulacje gonadotropinami. Dlatego wynik badania AMH z prébki krwi
(pobranej w okresie ostatnich 12 miesigcy) powinien by¢ dostepny przed rozpoczgciem leczenia.
Roéwniez przed rozpoczgciem leczenia zostanie zmierzona masa ciata pacjentki. Dawke leku
Rekovelle okresla si¢ w mikrogramach.

Dawka leku Rekovelle jest stata przez caty okres leczenia, bez zadnych korekt zwigkszajacych lub
zmniejszajacych dawke dobowa. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowac skutecznos$¢ leczenia

i leczenie zostaje przerwane, gdy jest juz odpowiednia liczba pecherzykow jajnikowych. Zwykle
pacjentce podaje si¢ jedno wstrzyknigcie leku zwanego ludzka gonadotroping kosmowkowa (hCG)
w dawce 250 mikrograméw lub 5000 TU w celu wywotania ostatecznej dojrzatosci pecherzykow.

Jesli reakcja organizmu na leczenie jest za staba lub za silna, lekarz moze podjaé decyzj¢ o przerwaniu
leczenia lekiem Rekovelle. W takim przypadku, w kolejnym cyklu leczenia lekarz ustali dla pacjentki
wigksza lub mniejsza dobowa dawke leku Rekovelle.

Jak wykonuje si¢ wstrzyknigcia

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji uzycia fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza. Nie nalezy
uzywac fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza, jesli roztwor zawiera czastki state lub nie jest
klarowny.

Pierwsze wstrzyknigcie tego leku powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza lub pielegniarki.
Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze sobie sama podawac kolejne dawki leku w domu, jednak
dopiero po przebyciu odpowiedniego przeszkolenia.

Ten lek nalezy podawac jako wstrzykniecie pod skore (podskornie), zazwyczaj w $ciang jamy
brzusznej. Fabrycznie napetlniony wstrzykiwacz moze by¢ stosowany do wielu wstrzykniec.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rekovelle

Nie sg znane skutki przyjecia zbyt duzej dawki tego leku. Moze wystapi¢ zespdt hiperstymulacji
jajnikow, ktory jest opisany w punkcie 4.
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Pominiecie zastosowania leku Rekovelle
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Po stwierdzeniu, ze
dawka leku zostala pominigta nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

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 wystgpia.
Ciezkie dzialania niepozadane:

Hormony stosowane w leczeniu nieptodnosci, takie jak ten lek, moga powodowac wysoki poziom
aktywnosci jajnikow (zespot hiperstymulacji jajnikow). Objawy moga obejmowac bol brzucha,
dolegliwosci brzuszne, obrzek brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunke, przybieranie na wadze lub
trudno$ci w oddychaniu. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest nast¢pujacymi kategoriami:

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentek):

o Bol glowy

o Nudnosci

o Zespot hiperstymulacji jajnikow (patrz wyzej)

o Bol i dolegliwosci w obrgbie miednicy, w tym pochodzenia jajnikowego
o Uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentek):

Zmiany nastroju

Senno$¢

Zawroty glowy

Biegunka

Wymioty

Zaparcie

Dyskomfort w jamie brzusznej

Krwawienie z pochwy

Dolegliwosci ze strony piersi (w tym bol piersi, obrzek piersi, tkliwos¢ piersi i (lub) bol sutkow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rekovelle
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie

napetnionego wstrzykiwacza po napisie ,,EXP” oraz na pudetku po napisie ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Rekovelle mozna przechowywaé¢ w temperaturze rownej lub ponizej 25°C przez okres do

3 miesiecy, wliczajac w to okres po pierwszym uzyciu. Nie moze by¢ ponownie schtadzany i musi by¢
zniszczony, jesli nie zostal uzyty w ciagu 3 miesiecy.

Po pierwszym uzyciu: 28 dni, pod warunkiem przechowywania w temperaturze réwnej lub
ponizej 25°C.

Po zakonczeniu leczenia wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczy¢.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rekovelle

- Substancja czynna leku jest folitropina delta.
Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz wielokrotnego dawkowania zawiera 72 mikrogramy
folitropiny delta w 2,16 mililitrach roztworu. 1 mililitr roztworu zawiera 33,3 mikrograma
folitropiny delta

- Pozostate sktadniki to: fenol, Polisorbat 20, L-metionina, sodu siarczan dziesi¢ciowodny,
disodu wodorofosforan dwunastowodny, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rekovelle i co zawiera opakowanie

Lek Rekovelle jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu (wstrzykniecie). Dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 1 fabrycznie
napetiony wstrzykiwacz i 15 igiet do wstrzykiwan do wstrzykiwacza.

Podmiot odpowiedzialny
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dania

Wytworca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
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Bbbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti

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

E\\ado
Ferring EALGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Clinres farmacija d.o.o.

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

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355

EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal
Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com
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Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Instrukcja uzycia

REKOVELLE fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
follitropinum delta

Przed pierwszym wstrzyknieciem fachowy pracownik medyczny powinien zademonstrowacé, jak
prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac¢ lek REKOVELLE.

Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku dopoki prawidtowy sposob
wstrzykiwania nie zostanie zademonstrowany przez fachowego pracownika medycznego.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig tej broszury w catosci przed uzyciem wstrzykiwacza REKOVELLE oraz
za kazdym razem po otrzymaniu nowego wstrzykiwacza. Mogg znajdowac si¢ w niej nowe
informacje. Nalezy postepowac $cisle wedlug niniejszej instrukcji, nawet jesli w przesztosci
korzystato si¢ z podobnego wstrzykiwacza. Nieprawidlowe uzycie wstrzykiwacza moze spowodowaé
podanie niewlasciwej dawki leku.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wstrzykiwania leku REKOVELLE nalezy skontaktowacé si¢
z fachowym pracownikiem medycznym (lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta).

Wstrzykiwacz REKOVELLE jest jednorazowym wstrzykiwaczem z mozliwoscig nastawiania dawki,
ktory umozliwia podanie wigcej niz 1 dawki leku REKOVELLE. Dostepne sa 3 wersje wstrzykiwacza
majace r6zng moc:

o 12 mikrograméw/0,36 ml

o 36 mikrogram6w/1,08 ml

o 72 mikrograméw/2,16 ml

Wstrzykiwacz REKOVELLE i jego cze$ci skladowe

Zewnetrzna nasadka igly Igta
Folia ochronna Przycisk podania
Wewnetrzna nasadka igty Wskaznik dawki dawki
' l : Pokretto
1 { . nastawiajace
| Wkiad z lekiem
L Skala dawek dawke

Nasadka wstrzykiwacza Komora wkladu Okienko dawki

Instrukcja uzycia - REKOVELLE (follitropinum delta) fabrycznie napelniony wstrzykiwacz

Wazne informacje

o Wstrzykiwacz REKOVELLE oraz igly sg przeznaczone do uzycia tylko przez jedng osobg i nie
nalezy uzycza¢ go innym.

o Wstrzykiwacz nalezy stosowac wytgcznie w schorzeniu, do leczenia ktorego zostat przepisany,
i zgodnie z zalecaniami lekarza.
o Osoby niewidome lub ze stabym wzrokiem, ktore nie moga odczytac¢ skali dawek w okienku

dawki, nie powinny korzysta¢ z tego wstrzykiwacza bez pomocy. Osoby takie powinny zwrdcic¢
si¢ 0 pomoc do osoby z dobrym wzrokiem, ktora zostata przeszkolona w uzywaniu
wstrzykiwacza.

o W razie watpliwosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z fachowym pracownikiem medycznym lub
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego (dane kontaktowe mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania) przed dokonaniem wstrzyknigcia leku REKOVELLE.
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Informacje na temat wstrzykiwacza REKOVELLE

Wstrzykiwacz umozliwia nastawianie dawek od 0,33 mikrograma do 20 mikrograméw leku
REKOVELLE, w oznaczonych skokowo przyrostach dawki co 0,33 mikrograma. Patrz ,,Przyktady
ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 211,

o Skala dawek wstrzykiwacza ma liczbowg podziatkg od 0 do 20 mikrogramow.

o Pomigdzy kazdg liczba znajduja si¢ dwie linie; kazda linia odpowiada zwigkszeniu dawki
0 0,33 mikrograma.

o Podczas obracania pokretta w celu nastawienia dawki stycha¢ kliknigcie 1 wyczuwa si¢ opor
pokretta przed kazdym kolejnym zwigkszeniem dawki, co pomaga w nastawieniu wlasciwej
dawki.

Czyszczenie

. W razie potrzeby, zewngtrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna oczy$ci¢ szmatka zwilzong
woda.

o Nie wklada¢ wstrzykiwacza do wody, ani do zadnego innego ptynu.

Przechowywanie

o Zawsze przechowywac¢ wstrzykiwacz z natozong nasadka i bez zalozonej igly.

o Nie uzywaé wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci (EXP), ktéry wydrukowano na
etykiecie wstrzykiwacza.

o Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w skrajnych temperaturach, ani miejscach narazonych na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub bardzo niskich temperatur, na przyktad w
samochodzie lub zamrazarce.

o Przechowywac¢ wstrzykiwacz w miejscu niedostepnym dla dzieci i 0sob, ktore nie zostaty
przeszkolone w uzywaniu wstrzykiwacza.

Przed uzyciem:
. Przechowywaé wstrzykiwacz w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.
. W przypadku przechowywania poza lodowka (w temperaturze rownej lub ponizej 25°C),
wstrzykiwacz zachowuje trwato$¢ do 3 miesigcy, wliczajac w to okres jego uzywania.
Jesli wstrzykiwacz nie byt uzywany, nalezy go wyrzuci¢ (utylizowac) po 3 miesigcach.

Po pierwszym uzyciu (w trakcie uzywania):
o Wstrzykiwacz moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni w temperaturze
rownej lub ponizej 25°C.

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia leku REKOVELLE

< 1 x gazik nasaczony sdc:;tig::zana .
p\\GOho‘ / alkoholem D/ wsztrzykiwaczem)
1 x gazik jalowy lub Al 1 x pojemnik odporny
kukazwaty — o na przedziurawienie

| Rekovelle | '

Wstrzykiwacz z lekiem REKOVELLE
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Przed uzyciem - (Krok 1)

Krok 1:

. Umy¢ rece.

o Sprawdzié, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest
uszkodzony.

o Sprawdzi¢, czy znajdujacy sie¢ we wstrzykiwaczu (wktadzie) roztwor jest przejrzysty i nie

zawiera nierozpuszczonych czastek statych. Nie uzywaé wstrzykiwacza zawierajagcego we
wktadzie czgstki state lub metny roztwor.

o Upewnic¢ sig, czy uzywa si¢ wstrzykiwacza z lekiem o wlasciwej mocy.

o Sprawdzi¢ termin wazno$ci na etykiecie wstrzykiwacza.

Moc

‘W Termin
Waznosci

Zakladanie igly — (Kroki od 2 do 6)

Wazne:
. Do kazdego wstrzyknigcia zawsze zaktada¢ nowg igle.
. Uzywa¢ wylgcznie jednorazowych igiet z zatrzaskowym mechanizmem mocujgcym,

znajdujacych si¢ w zestawie ze wstrzykiwaczem.

Krok 2:
o Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
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Krok 3:
. Oderwac foli¢ ochronng z igty.

Krok 4:
o Woecisng¢ igle.
o Gdy igta zostanie bezpiecznie zamocowana powinno dac si¢ stysze¢ lub wyczuc¢ kliknigcie.
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Mozna rowniez nakrecic igle. Wyczucie lekkiego oporu oznacza¢ bedzie jej bezpieczne
zamocowanie.

Krok 5:

Zdja¢ zewnetrzng nasadke z igly.
Nie wyrzuca¢ zewnetrznej nasadki igly. Bedzie potrzebna do zdjecia i wyrzucenia (utylizacji)
igly po wstrzyknieciu leku.

Krok 6:

Odpowietrzanie wkladu — (Kroki od 7 do 9)

Przed uzyciem wstrzykiwacza po raz pierwszy nalezy usuna¢ z wktadu pecherzyki powietrza,
aby zapewni¢ mozliwos¢ prawidlowego nastawiania dawki leku.

Odpowietrzanie wykonuje si¢ tylko przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza.

Nalezy wykona¢ Kroki od 7 do 9, nawet jesli nie widzi si¢ pecherzykow powietrza.

Jezeli wstrzykiwacz byt juz wezesniej uzywany, nalezy przejs¢ bezposrednio do Kroku 10.

Krok 7:

Przekreci¢ pokretlo nastawiajace dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara az
do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

W przypadku nastawienia nieprawidtowej dawki do odpowietrzania wstrzykiwacza, dawke t¢
mozna skorygowa¢ w gore lub w dot bez utraty leku poprzez obrocenie pokretla nastawiajgcego
dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze
wskaznikiem dawki.

Wskaznik dawki Symbol kropli
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Krok 8:
o Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z iglg skierowana ku gorze.
e Postuka¢ palcem w komor¢ wktadu tak, aby ewentualne pecherzyki powietrza we wkladzie
przemiescity si¢ do gérnej czgsci wkiadu.

Krok 9:

o Trzymajac wstrzykiwacz z iglag wcigz skierowang ku gorze (z dala od twarzy), wcisna¢ do
konca przycisk podania dawki, az liczba ,,0” ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

o Sprawdzié, czy na szczycie igly pojawita si¢ kropla ptynu.

o Jezeli nie pojawita sie kropla, powtorzy¢ Kroki od 7 do 9 (odpowietrzanie), az kropla pojawi
sig.

o Jezeli po 5 probach nadal nie pojawia si¢ kropla, zdja¢ igle (patrz Krok 13), zatozy¢ nowg igle

o (patrz Kroki od 3 do 6) i powtdrzy¢ odpowietrzanie (patrz Kroki od 7 do 9).

o Jesli nadal nie wida¢ kropli po uzyciu nowej igly, wyprobowa¢ nowy wstrzykiwacz.

Nastawianie dawki - (Krok 10)

Patrz ,,Przyktady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 21%,

Krok 10:

o Przekreci¢ pokretto nastawiajgce dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az
przepisana dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki w okienku dawki.

o Dawke mozna skorygowac, zwigkszajac jg lub zmniejszajac bez utraty leku, poprzez obrocenie

pokretta nastawiajacego dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy odpowiednia
dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.
o Nie wciskac¢ przycisku podania dawki podczas nastawiania dawki, aby unikna¢ utraty leku.
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Dzielenie przepisanej dawki:

o Czasami konieczne jest uzycie wigcej niz jednego wstrzykiwacza w celu podania catej
przepisanej dawki.
. Jezeli nie ma mozliwoS$ci nastawienia catej przepisanej dawki, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu

pozostata niewystarczajaca ilos¢ leku. Trzeba bedzie wykonac wstrzyknigcia podzielonej dawki
lub wyrzuci¢ (utylizowac) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ do wstrzyknigcia nowego
wstrzykiwacza.

Zobacz ,,Podawanie podzielonej dawki leku REKOVELLE” na stronach od 22 do 23!, gdzie podane sg
przyktady, jak obliczac i zapisywac podzielong dawke.

Wstrzykiwanie dawki — (Kroki 11 do 12)

Wazne:

o Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli lek zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

o Przeczytaé opis Kroku 11 i 12 na stronach od 14 do 15! przed wykonaniem iniekgcji.

o Lek nalezy wstrzykna¢ tuz pod skorg (podskdrnie) jamy brzusznej w okolicy zotgdka.

o Kazde kolejne wstrzyknigcie nalezy wykonywac¢ w innym miejscu, aby zmniejszy¢ ryzyko

reakcji skornych, takich jak zaczerwienienie i podraznienie.
o Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, ktore jest bolesne (drazliwe), posiniaczone, zaczerwienione,
stwardniate, pokryte bliznami ani w miejscach, gdzie sa rozstepy.

Kroki 11112

o Miejsce wstrzyknigcia na skorze przetrze¢ wacikiem nasgczonym alkoholem. Nie dotykac tego
miejsca ponownie przed wykonaniem wstrzykniecia.

o Wstrzykiwacz trzymac tak, aby podczas wstrzykiwania bylo widoczne okienko dawki.

o Uja¢ fald skory 1 wkhu¢ igle prosto w skorg tak, jak zademonstrowat fachowy pracownik
medyczny. Nie dotykaé jeszcze przycisku podania dawki.

o Po wktuciu igly przytozy¢ kciuk do przycisku podania dawki.

o Wecisna¢ do konca przycisk podania dawki 1 przytrzymac go.

. Przytrzymac przycisk podania dawki wcisniety i gdy bedzie wida¢ liczbe ,,0” ustawiong w linii
ze wskaznikiem dawki, odczekac 5 sekund (liczy¢ powoli do pigciu). W ten sposob uzyskamy
pewnos¢, ze podano catg dawke.

( Miejsce |
j wsrrzykmeﬂa .
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1 * QI et

e Po przytrzymaniu wcisni¢tego przycisku podania dawki przez 5 sekund, zwolni¢ przycisk
podania dawki. Nastepnie, powoli usuna¢ igle z miejsca wstrzyknigcia, wyciagajac ja prosto ze
skory.

o Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, przycisnaé lekko gaze lub kulke z waty do
miejsca wstrzykniecia.

Uwaga:

o Nie przechyla¢ wstrzykiwacza podczas wstrzykiwania i usuwania igly ze skory.

o Przechylenie wstrzykiwacza moze spowodowac zgigcie lub oderwanie igly.

o Jezeli oderwana igla utkwi w ciele lub pozostanie pod skoéra, nalezy natychmiast zglosic si¢

po pomoc medyczna.

74



Usuwanie igly - (Krok 13)

Krok 13:

o Ostroznie zalozy¢ zewnetrzng nasadke na igle, mocno jg dociskajgc (A).

o Odkreci¢ igle, obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, w celu
odlaczenia jej od wstrzykiwacza (B + C).

o Wyrzuci¢ zuzyta igle, zachowujac ostroznos¢ (D).

. Patrz “Utylizacja” na stronie 18,

Zewnetrzna Wewnetrzna
nasadka igly nasadka igly

g

P

Uwaga:

o Po kazdym uzyciu nalezy zawsze usung¢ igtg. Igly sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

o Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozong igta.

Nakladanie nasadki wstrzykiwacza - (Krok 14).

Krok 14:
. Nalozy¢ mocno nasadke na wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go na czas przerwy migdzy
wstrzyknigciami.
o S
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Uwaga:

o Nasadka wstrzykiwacza nie zmiesci si¢ na igle.

o W przypadku wstrzykiwania dawki podzielonej, dotychczasowy wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢
(utylizowaé) dopiero, gdy jest on juz pusty.

o W przypadku uzycia nowego wstrzykiwacza do wstrzyknigcia calej przepisanej dawki, zamiast
wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy wyrzuci¢ (utylizowaé) dotychczasowy wstrzykiwacz,
gdy pozostata w nim ilo$¢ leku jest niewystarczajaca do podania catej dawki.

o Gdy wstrzykiwacz jest nieuzywany, powinien by¢ zabezpieczony nasadkg.
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Utylizacja

Igly:

Zuzyte igly nalezy umie$ci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie, takim jak pojemnik na
zuzyte ostre przedmioty, zaraz po ich uzyciu. Nie wyrzucaé (utylizowac) zapelnionego pojemnika ze
zuzytymi ostrymi przedmiotami do domowego kosza na odpady gospodarcze.

W przypadku niedysponowania pojemnikiem na zuzyte ostre przedmioty, mozna uzy¢ pojemnika,

ktory:

o jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

o moze by¢ szczelnie zamkniety odporng na przebicie pokrywka, aby uniemozliwi¢ wypadnigcie
ostrych przedmiotow,

o stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

o jest odporny na wycieki, oraz

. jest prawidtowo oznakowany ostrzezeniem o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

Wstrzykiwacze REKOVELLE:
. Wyrzucié¢ (utylizowac) zuzyte peny zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi odpadow.

Przyklady ilustrujace sposéb nastawiania dawki

Przyklady ilustrujace sposob nastawiania dawki na wstrzykiwaczu REKOVELLE

Ponizsza tabela przedstawia przyktady przepisanych dawek, sposob nastawiania przyktadowo
przepisanych dawek oraz wyglad okienka dawki dla przyktadowo przepisanych dawek.

Przyklady Dawka do nastawienia na Wyglad okienka dawki przy
przepisanej dawki | wstrzykiwaczu przykladowo przepisanej dawce
(w mikrogramach)

01i 1 kreska 0 "
0,33 (Nastawic¢ na 0 plus 1 kliknigcie) ! =
0,66 (dawka do 0i 2 kreski

odpowietrzania)

(Nastawi¢ na 0 plus 2 kliknigcia)

El)

2,33 (ZI\IIalsti;;if: a2 plus 1 kliknigcie) r _
11,00 %I}Iastawié na 11) ﬂ r ~ =

1% g-lglais%algfés I:lil 12 plus 1 kliknigcie) Fj:r /Oi ” '

e %I?I;s%ag?: lr(lla 18 plus 2 kliknigcia) ;' ,:::—65‘_ ) 7 ! J
20,00 (Zlglastawié na 20) :F;:;— _—',P— s
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Podawanie podzielonej dawki leku REKOVELLE

Jezeli nie ma mozliwos$ci nastawienia na wstrzykiwaczu calej przepisanej dawki, oznacza to, ze we
wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca ilos¢ leku do podania catej dawki. Trzeba bedzie podaé
czg¢S¢ przepisanej dawki przy uzyciu dotychczasowego wstrzykiwacza, a pozostatg cze$¢ dawki przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza (wstrzykiwanie dawki podzielonej). Alternatywnie, mozna wyrzucié¢
(utylizowaé) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza do podania calej przepisanej
dawki w 1 wstrzyknigciu. W przypadku wyboru metody wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy
postepowac zgodnie z przedstawionymi ponizej instrukcjami i zapisa¢, jakie ilosci leku nalezy podaé
tak, jak przedstawiono w dzienniczku dawek podzielonych na stronie 23*.

e Kolumna A przedstawia przyktady przepisanej dawki. Zapisa¢ przepisang dawke w kolumnie A.

e  Kolumna B przedstawia przyktady wartos$ci dawki, jaka pozostata we wstrzykiwaczu (jest ona
roéwna wartosci, jaka daje si¢ ustawi¢ na wstrzykiwaczu).

e  Zapisa¢ w kolumnie B warto$¢ dawki, jaka pozostala we wstrzykiwaczu. Wykonaé
wstrzyknigcie, wykorzystujac reszte leku pozostalego we wstrzykiwaczu.

e  Przygotowac i odpowietrzy¢ nowy wstrzykiwacz (Kroki 1 do 9).

e  Obliczy¢ i zanotowac pozostatg dawke do wstrzyknigcia w kolumnie C, odejmujac warto$¢ z
kolumny B od wartosci z kolumny A. W razie potrzeby sprawdzi¢ obliczenia na kalkulatorze.

e Jedli potrzeba, patrz ,,Przyklady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 212,

e  Dawki nalezy zaokragla¢ do najblizszej, oznaczonej skokowo wartosci X.00, X.33 lub X.66
mikrogramow. Na przyklad, jesli wartos¢ w kolumnie C wynosi 5,34, to pozostatg dawke nalezy
zaokragli¢ do 5,33. Jezeli warto§¢ w kolumnie C wynosi 9,67, pozostata dawke nalezy zaokragli¢
do 9,66.

e W razie watpliwosci dotyczacych obliczania dawki podzielonej, nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym.

o  Wstrzykna¢ pozostatg cze$¢ dawki leku (warto$¢ z kolumny C), korzystajac z nowego
wstrzykiwacza, aby uzupelni¢ przepisang dawke.

Dzienniczek dawek dzielonych

A B C=A minus B
Przepisana Dawka pozostata we wstrzykiwaczu Dawka do wstrzykniecia nowym wstrzykiwaczem
dawka (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki w
dawki w okienku dawki) okienku dawki )
11,33 4,00 (4) 7,33 [7i 1 kreska (Nastawic na 7 plus 1 klikniecie)]
12,66 12,33 [12i 1 kreska (12 plus 1 klikniecie)] 0,33 [0i 1 kreska (Nastawic na 0 plus 1 klikniecie)]
11,00 3,00 (3) 8,00 [8 (Nastawic na 8)]
12,00 6,66 [6 i 2 kreski (6 i 2 klikniecia)] Zaokrqgli¢ 5,34 do 5,33 [5 i 1 kreska (Nastawic na 5
plus 1 klikniecie)]
18,33 8,66 [8i 2 kreski (8 i 2 klikniecia)] Zaokrqgli¢ 9,67do 9,66 [9 i 2 kreski (Nastawic na 9
plus 2 klikniecia)]

NajczeSciej zadawane pytania
1. Czy odpowietrzanie wstrzykiwacza trzeba wykonywac przed kazdym wstrzyknieciem?
e Nie. Odpowietrzanie musi by¢ przeprowadzone jedynie przed wykonaniem pierwszego

wstrzyknigcia nowym wstrzykiwaczem.

2. Skad bedzie wiadomo, ze wstrzykniecie si¢ zakonczyto?
e  Przycisk podania dawki jest wcisnigty do konca.
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e Liczba,0” jest ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki.
e  Policzono powoli do pigciu, przytrzymujac przycisk podania dawki weisnigty z igla nadal
whbita pod skore.

3. Dlaczego trzeba liczy¢ do 5 podczas przytrzymywania wceisnietego przycisku podania dawki?
e  Przytrzymanie przycisku podania dawki przez 5 sekund pozwala na wstrzykniecie catej
dawki i jej wchloniecie sie pod skorg.

4, A jesli pokretta nastawiajacego dawke nie mozna nastawi¢ na wymagang dawke?

e  Wklad we wstrzykiwaczu moze nie zawiera¢ wystarczajacej iloci leku do podania
przepisanej dawki.

e  Wstrzykiwacz nie pozwala nastawi¢ dawki wigkszej od dawki, jaka pozostala we
wkladzie.

e  Mozna wstrzykna¢ lek pozostaty we wstrzykiwaczu i dokonczy¢ podawanie przepisanej
dawki przy uzyciu nowego wstrzykiwacza (dawka podzielona) lub uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do podania catej przepisanej dawki.

Ostrzezenia

o Nie uzywac wstrzykiwacza, ktory zostat upuszczony lub ktérym uderzono w twarda
powierzchnig.

o Jesli przycisk podania dawki nie daje si¢ tatwo wcisnaé, nie nalezy robi¢ tego na site. Nalezy

zmieni¢ igle. Jesli przycisk podania dawki nadal nie daje si¢ fatwo wcisngé po zmianie igly,
nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

o Nie probowac naprawia¢ uszkodzonego wstrzykiwacza. Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony,
nalezy skontaktowac si¢ z fachowym pracownikiem medycznym lub miejscowym
przedstawicielem posiadacza zezwolenia na obrot handlowy (dane kontaktowe mozna znalez¢ w
ulotce dotaczonej do opakowania).

Informacje dodatkowe

Igty

Igty dostarczane sg razem ze wstrzykiwaczem. Jezeli potrzebne sg dodatkowe igty, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z fachowym pracownikiem medycznym. Uzywac¢ tylko tych igiet, ktore dostarczane
sa z fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem REKOVELLE lub igiet przepisanych przez fachowego
pracownika medycznego.

Kontakt

W razie jakichkolwiek pytan lub problemoéw zwigzanych ze wstrzykiwaczem, nalezy skontaktowacé si¢
z fachowym pracownikiem medycznym lub przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego (dane
kontaktowe mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania).

1. Numery stron odnosza si¢ do drukowanej broszury ,,Instrukcja Uzycia” a nie do numerdw stron w tym dokumencie.
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