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Ovitrelle (choriogonadotropin alfa)

Prehlad o lieku Ovitrelle a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Ovitrelle a na &o sa pouziva?

Ovitrelle je liek, ktory sa pouziva u Zien podstupujucich lie¢bu na stimulaciu vajecnikov, aby sa
vyvolala ovulacia (uvolnenie vajicka z vaje¢nikov) a vyvinula Specidlna struktura vo vaje¢niku (tzv. zlté
teliesko), ktoré napomaha otehotneniu.

M6ze sa pouzivat u zien podrobujlcich sa lie¢be neplodnosti (napr. fertilizacii in vitro) a u zien s
anovulaciou (u ktorych sa netvoria vajicka) alebo s oligoovulaciou (u ktorych sa vajicka tvoria len
zriedkavo).

Liek Ovitrelle obsahuje lieCivo choriogonadotropin alfa.
Ako sa liek Ovitrelle pouziva?

Vydaj lieku Ovitrelle je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lie¢bou problémov v stvislosti s neplodnostou.

Liek Ovitrelle sa podava injek¢ne pod kozu. Davka 250 mikrogramov sa podava 24 az 48 hodin po tom,
ako sa vo vajecnikoch vytvorili dostato¢ne zrelé folikuly (vajicka pripravené na ovulaciu). U zien
podrobujlcich sa lieCbe neplodnosti to vo vSseobecnosti znamena 24 az 48 hodin po ukonceni lie¢by na
stimulaciu vajecnikov (napriklad horménom stimulujiucim folikuly [FSH] alebo liekom obsahujlcim
ludsky menopauzélny gonadotropin [hMG]). Zena si mdze podavat injekcie sama alebo jej ho moze
podavat partner, ak na to boli zaskoleni a maju pristup k odbornému poradenstvu.

Viac informacii o pouzivani lieku Ovitrelle si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Ovitrelle GcCinkuje?

Liecivo lieku Ovitrelle, choriogonadotropin alfa, je képiou prirodzeného hormoénu ludského chériového
gonadotropinu (hCG), ktory sa tieZ nazyva tehotensky hormon a ktory pomaha udrzat tehotenstvo. Z
dovodu podobnosti s luteinizacnym hormdnom (LH) sa liek Ovitrelle pouziva aj na vyvolanie ovulacie.

Aké prinosy lieku Ovitrelle boli preukazané v stadiach?

Liek Ovitrelle sa skimal najmé u zien, ktoré sa podrobuju liecbe neplodnosti (1 140 pacientok). Liek
Ovitrelle (250 alebo 500 mikrogramov) sa porovnaval s prirodzenym hCG hormdénom, ktory sa ziskal z

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

mocu. Ucinnost lieku Ovitrelle sa merala sledovanim poctu uvolnenych vaji¢ok. V jednej étudii sa tiez
skimali zeny, u ktorych nedochadzalo k ovulacii.

Z hladiska vyvolania ovulacie bol liek Ovitrelle rovnako ucinny ako hCG ziskany z mocu a davka 250
mikrogramov lieku Ovitrelle bola rovnako Uc¢inna ako davka 500 mikrogramov. U Zien s anovulaciou sa
ovulacia vyskytla u 92 % zien lie¢enych liekom Ovitrelle.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ovitrelle?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Ovitrelle (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su reakcie v mieste
podania injekcie, bolest hlavy, vracanie, nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna bolest (bolest
brucha), abdominélna distenzia (pocit nadlvania) a ovarialny hyperstimula¢ny syndrém (napriklad
pocit nevolnhosti, prirastok hmotnosti, hnacka). Ovarialny hyperstimula¢ny syndrém sa vyskytuje, ak
vajecniky nadmerne reaguju na liecbu, najma pri pouzivani liekov vyvolavajucich ovulaciu.

Liek Ovitrelle sa nesmie pouzivat u pacientok s nddormi hypotalamu, podmozgovej zlazy, vajecnikov,
maternice ¢i prsnika. Nesmie sa pouzivat, ked' nemozno dosiahnut odpoved’ (napriklad v pripade
zlyhania vaje¢nikov). Nesmie sa pouzivat u zien so zvaéSenymi vaje¢nikmi alebo cystami, ktoré
nesuvisia s polycystickym ochorenim vajecnikov, ani u zZien s nevysvetlenym posvovym krvacanim.
Liek Ovitrelle sa nesmie pouzivat ani u pacientok s aktivhymi tromboembolickymi poruchmi (poruchami
zrazania krvi). Zoznam vsetkych vedlajsich U¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku
Ovitrelle sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ovitrelle povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Ovitrelle su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Ovitrelle

Lieku Ovitrelle bolo dfia 2. februara 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ovitrelle sa nachddzajl na webovej stranke agentiry:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle
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