PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Elonva 100 mikrogramov injekény roztok

Elonva 150 mikrogramov injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Elonva 100 mikrogramov injekény roztok

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mikrogramov korifolitropinu alfa* v 0,5 ml
injek¢éného roztoku.

Elonva 150 mikrogramov injekény roztok
Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mikrogramov korifolitropinu alfa* v 0,5 ml
injekéného roztoku.

*Kkorifolitropin alfa je glykoprotein tvoreny bunkami ovarii ¢inskeho skrecka (CHO) pomocou
rekombinantnej DNA technoldgie.

Pomocna latka (pomocné latky) so znAmym uéinkom
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry a bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Elonva je urena na riadent ovarialnu stimulaciu (COS) v kombinacii s antagonistom hormoénu
uvolnujiceho gonadotropin (GnRH), zamerand na vyvoj viacerych folikulov u zien, ktoré sa

podrobuju programu asistovanej reprodukcie (ART).

Elonva je indikovana na lie¢bu dospievajicich chlapcov (vo veku 14 rokov a starsich)
s hypogonadotropnym hypogonadizmom, v kombinécii s l'udskym choriovym gonadotropinom (hCG).

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Lie¢ba Elonvou z dévodu COS sa ma zacat’ pod dohl’adom lekara so skiisenost’ami v lie€be problémov
s plodnostou.

Lie¢bu Elonvou z dévodu hypogonadotropného hypogonadizmu ma zac¢at’ a dohliadat’ lekar
s0 skisenostami v lie¢be hypogonadotropného hypogonadizmu.

Déavkovanie

Pri liebe zZien v reprodukénom veku je davka Elonvy zaloZena na hmotnosti a veku.



- Jednorazova 100 mikrogramova davka sa odporuca u Zien, ktoré vazia menej alebo rovnych
60 kilogramov a ktoré maju 36 rokov alebo menej.

- Jednorazova 150 mikrogramova davka sa odportica u zien:
- ktoré vézia viac ako 60 kilogramov, bez ohl'adu na vek.

- ktoré vazia 50 kilogramov alebo viac a ktoré st starSie ako 36 rokov.

Zeny starsie ako 36 rokov, ktoré vazili menej ako 50 kilogramov sa neskimali.

Telesna hmotnost’
Menej ako 50 kg 50 — 60 kg Viac ako 60 kg
36 rokov alebo 100 mikrogramov | 100 mikrogramov | 150 mikrogramov
Vek menej
Starsie ako Neskimalo sa 150 mikrogramov | 150 mikrogramov
36 rokov

Odportcéané davky Elonvy sa stanovili len v liecebnom cykle s antagonistom GnRH, ktory sa podaval
nasledne od 5. alebo 6. diia stimulacie (pozri ¢asti 4.1, 4.4 a 5.1).

1. deni stimulacie:
Elonva sa ma podavat ako jednorazova subkutanna injekcia, prednostne do brusnej steny, poc¢as ranej
folikularnej fazy menstruacného cyklu.

5. alebo 6. deni stimulacie:

Liecba antagonistom GnRH sa ma zacat’ na 5. deni alebo na 6. deni stimulacie v zavislosti od odpovede
ovarii, t.j. od po¢tu a velkosti rastdcich folikulov. Uzito¢né moze byt aj sibezné stanovenie hladiny
estradiolu v sére. Antagonista GnRH sa pouZziva na zabranenie pred¢asného vyplavenia luteinizaéného
horménu (LH).

8. den stimulacie:

Sedem dni po podani injekcie Elonvy v 1. defi stimulacie mozno pokrac¢ovat’ v COS liecbe
kazdodennym podavanim injekcii (rekombinantného) folikuly stimulujiceho horménu [(rec)FSH], az
kym sa nedosiahne kritérium indukcie zavereéného dozrievania oocytov (3 folikuly > 17 mm). Denna
davka (rec)FSH moze zavisiet' od odpovede ovarii. U 0s0b s normalnou reakciou sa odportica denna
davka (rec)FSH 150 IU. V zavislosti od odpovede ovarii mozno v defi podania 'udského
choriogonadotropinu (hCG) podanie (rec)FSH vynechat’. Vo v§eobecnosti sa adekvatny folikularny
vyvoj dosiahne v priemere do deviateho dia lie¢by (rozmedzie 6 az 18 dni).

Hned’ ako sa spozoruju tri folikuly > 17 mm, na vyvolanie zdvere¢ného dozrievania oocytu sa poda
jednorazova injekcia 5 000 az 10 000 1U hCG v ten isty defi alebo 0 defi neskor. V pripade nadmernej
odpovede ovarii si precitajte odporucania uvedené v Casti 4.4, aby sa znizilo riziko rozvoja
ovarialneho hyperstimula¢ného syndromu (OHSS).

Specidlne skupiny pacientov

Renélna porucha

U pacientov s renalnou insuficienciou sa neuskutoénili ziadne klinické $tadie. Ked’ze rychlost’
eliminacie korifolitropinu alfa moze byt u pacientov s renalnou insuficienciou znizend, pouzivanie
Elonvy sa u tychto pacientov neodporaca (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene
Hoci Udaje o pacientoch s poruchou funkcie peéene nie st dostupné, nie je pravdepodobné, Ze by
porucha funkcie pecene ovplyviiovala eliminaciu korifolitropinu alfa (pozri ¢ast’ 5.2).




Pediatricka populacia

Pri lie¢be dospievajucich chlapcov (vo veku 14 rokov a star$ich) s hypogonadotropnym
hypogonadizmom je davka Elonvy zalozena na telesnej hmotnosti.

Dospievajuci chlapci s telesnou hmotnost'ou niz$ou alebo rovnou 60 kg

100 mikrogramov Elonvy raz za dva tyZdne pocas 12 tyzdiiov, po ktorych nasleduje subezné
podavanie Elonvy (raz za 2 tyzdne) s hCG. U pacientov, u ktorych sa lie¢ba za¢ne 100 mikrogramami,
sa ma zvazit’ zvySenie davky, ak sa v priebehu lieby ich telesna hmotnost’ zvysi na viac ako 60 kg.

Dospievajuci chlapci s telesnou hmotnostou vyssou ako 60 kg
150 mikrogramov Elonvy raz za dva tyzdne pocas 12 tyzdiov, po ktorych nasleduje subezné
podavanie Elonvy (raz za 2 tyzdne) s hCG.

Moze byt potrebna kombinovana lietba s hCG dvakrat tyzdenne (500 az 5 000 1U) trvajuca
52 tyzdnov alebo dlhsie, aby sa dosiahol vyvoj dospelych pohlavnych Zliaz.

K dispozicii nie st udaje podporujice bezpecnost’ a ucinnost’, ked’ liecba trva dlhsie ako 52 tyzdiiov
a/alebo ked’ sa poda po dosiahnuti veku 17 rokov.

Spdsob podavania

U Zien

Subkutannu injekciu Elonvy si méze podat’ Zena sama alebo jej partner pod podmienkou, Ze jej/jemu
lekar poskytne nalezité skolenie. Svojpomocne si Elonvu moéze podavat’ len zena, ktora je dobre
motivovana, nalezite vyskolena a ma k dispozicii odborné poradenstvo.

Pediatricka populécia

U dospievajucich chlapcov (vo veku 14 rokov a starsich)

Subkutannu injekciu do brusnej steny si méze podat’ pacient alebo mu ju moéze podat’ jeho opatrovatel’
pod podmienkou, Ze boli naleZite zaskoleni. Elonva sa ma podavat’ raz za dva tyzdne, rano v rovnaky
den v tyzdni, v kombincii s hCG (500 az 5 000 IU) podavanym dvakrat tyzdenne.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
o Nadory vaje¢nikov, prsnika, maternice, hypofyzy alebo hypotalamu.
Abnormalne (iné nez menstruacné) gynekologické krvacanie bez znamej/diagnostikovane;
priciny.
Primarne ovarialne zlyhanie.
Cysty na vajecnikoch alebo zvicSené vajecniky.
Mydmy maternice vylucujlice graviditu.
Malformacie pohlavnych organov vylucujlce graviditu.
Rizikové faktory pre OHSS:
o Ovarialny hyperstimulaény syndrom (OHSS) v anamnéze.
o Predchadzajuci COS cyklus, ktory mal za nasledok viac ako 30 folikulov > 11 mm
merané ultrazvukovym vysetrenim.
o Pocet bazalnych antralnych folikulov > 20.
o Syndrém polycystickych ovérii (PCOS).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.



VySetrenie neplodnosti pred zac¢atim lieCby

Pred zacatim lieCby sa ma primerane vyhodnotit’ neplodnost’ paru. U Zien sa ma vysetrit’
predovsetkym hypotyredza, adrenokortikalna insuficiencia, hyperprolaktinémia a nadory hypofyzy
alebo hypotalamu a podat’ prislusna Specificka lie¢ba. Pred zacatim lie¢by Elonvou sa maju tiez
zhodnotit’ zdravotné stavy, ktoré kontraindikuju graviditu.

Davkovanie pocas stimula¢ného cyklu

Elonva je urcena len na jednorazové subkutanne podanie. Pocas toho istého liecebného cyklu sa
nesmu podat’ d’alSie injekcie Elonvy (pozri tiez Cast’ 4.2).

Po podani Elonvy sa nesmie podat’ Ziadny d’al$i liek obsahujuci FSH pred 8. ditom stimulacie (pozri
tiez Cast’ 4.2).

Renélna insuficiencia

U pacientok s miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou renalnou insuficienciou méze byt rychlost’
eliminécie korifolitropinu alfa znizena (pozri Casti 4.2 a 5.2). U tychto pacientov sa preto pouzitie
Elonvy neodporuca.

Neodportcanie pouZivania s protokolom agonistu GnRH u Zien, ktoré podstupuju ART

O pouziti Elonvy v kombinécii s agonistom GnRH st obmedzené Gdaje. Vysledky malej
nekontrolovanej $tudie poukazuju na vyssiu odpoved’ ovarii, nez v kombinacii s antagonistom GnRH.
Preto sa pouzivanie Elonvy v kombinacii s agonistom GnRH neodportca (pozri tiez Cast’ 4.2).

Elonva sa neodporuda pouzivat’ u dospievajlcich chlapcov, ktori boli predtym lie¢eni GnRH,
gonadotropinmi alebo testosterénom.

K dispozicii nie st Udaje tykajlce sa pacientov, ktori boli predtym lie¢eni GnRH, gonadotropinmi
(napr. hCG, FSH) a androgénmi (napr. testosteron atd’.) s vynimkou ich pouzitia pri diagnostickych
testoch.

Ovarialny hyperstimulaény syndrom (OHSS)

OHSS je medicinsky stav odli$ny od nekomplikovaného zvaéSenia ovarii. Klinické prejavy a priznaky
mierneho az stredne zavazného OHSS su bolest’ brucha, nauzea, hnacka, mierne az stredne zavazné
zvacSenie vajecnikov a cysty na vajecnikoch. Zavazny OHSS mdZze byt Zivot ohrozujuci. Klinické
prejavy a priznaky zavazného OHSS su vel’ké cysty na vaje¢nikoch, akiitna bolest’ brucha, ascites,
pleurdlny vypotok, hydrotorax, dyspnoe, oliguria, hematologické abnormality a prirastok telesnej
hmotnosti. V zriedkavych pripadoch sa v suvislosti s OHSS méze vyskytnut’ venozna alebo arterialna
trombembolia. V savislosti s OHSS sa hlasili prechodné abnormality pecefiovych funkénych testov
sved¢iace o hepatéalnej dysfunkcii, ktoré mozu byt pri peceniovej biopsii sprevadzané morfologickymi
zmenami alebo bez nich.

OHSS moze byt’ spdsobeny podanim hCG a graviditou (endogénny hCG). K ranému OHSS obvykle
dochadza pocas 10 dni po podani hCG a méze stvisiet’ s nadmernou odpoved’ou ovarii na stimulaciu
gonadotropinom. Neskory OHSS sa vyskytuje po viac ako 10 diioch od podania hCG, a to v dosledku
hormonalnych zmien savisiacich s graviditou. Pacientky musia byt’ kvoli riziku rozvoja OHSS
sledované minimalne dva tyZdne po podani hCG.

Zeny so znamymi rizikovymi faktormi vysokej odpovede ovarii mozu byt osobitne nachylné na rozvoj
OHSS v désledku lie¢by Elonvou. U Zien, ktoré maja prvy cyklus ovaridlnej stimulacie a u ktorych sa
rizikové faktory zname len ¢iastoéne, sa odporuca dokladné sledovanie skorych prejavov a priznakov
OHSS.



Pocas programu asistovanej reprodukcie (Assisted Reproductive Technology, ART) dodrziavajte
sucasnu klinickl prax na znizenie rizika OHSS. Na zniZenie rizika OHSS je d6lezité dodrziavat’
odporacanl davku Elonvy a lie¢ebny rezim a dékladné sledovanie odpovede ovarii. Pred liecbou

a v pravidelnych intervaloch pocas liecby sa maji kvoli monitorovaniu rizika OHSS vykonat’
ultrazvukové vySetrenia vyvoja folikulov; subezné stanovenie hladiny estradiolu v sére moze byt tiez
uzitoéné. V pripade ART je zvySené riziko OHSS s 18 a viacerymi folikulmi s priemerom 11 mm

a viac.

V pripade rozvoja OHSS je treba zaviest’ a dodrziavat’ §tandardny a vhodny manazment OHSS.
Torzia ovéria

Po liecbe gonadotropinmi, vratane lieku Elonva, sa hlasila torzia ovaria. Torzia ovaria mdze suvisiet
s d’al$imi stavmi, ako je napriklad OHSS, gravidita, operécia brucha v anamnéze, torzia ovéria

Vv anamnéze a ovarialne cysty v pritomnosti alebo v anamnéze. Poskodeniu ovaria v désledku

znizeného privodu krvi sa dé predist’ v€asnou diagnostikou a okamzitou detorziou.

Viacpodetna gravidita

Pri kazdej liecbe gonadotropinom, vratane lie¢by Elonvou, sa hlasili viacpoéetné gravidity a porody.
Pacientku i jej partnera ma lekar pred zacatim lie¢by informovat’ o moznych rizikach pre matku
(komplikécie spojené s graviditou a pérodom) a pre novorodenca (nizka porodna hmotnost). U Zien,
ktoré podstupuju metddy ART, je riziko viacpocetnej gravidity spojené najma s po¢tom prenesenych
embryi.

Ektopickéa gravidita

Neplodné zeny, ktoré podstupuju ART maja zvySeny vyskyt ektopickej gravidity. Preto je dolezité,
aby sa ultrazvukom v¢as potvrdilo, Ze je gravidita intrauterinnd a vylucila sa moznost’ extrauterinne;j
gravidity.

Kongenitalne malformacie

Vyskyt kongenitalnych malformacii po ART méze byt mierne zvySeny, nez po spontannych
oplodneniach. Toto moze byt v désledku rozdielov charakteristiky rodi¢ov (napr. vek matky,
charakteristika spermii) a vyssiemu vyskytu viacpocetnych gravidit.

Néadory vajeénikov a d’alsich reprodukénych orgdnov

U zien, ktoré podstapili viacnasobnu liecbu neplodnosti, sa hlasili pripady benignych aj malignych
nadorov vaje¢nikov a d’alSich reprodukénych organov.

Nie je dokazané, ¢i liecba gonadotropinmi zvysuje alebo nezvysuje riziko tychto nadorov

u neplodnych zien.

Vaskularne komplikéacie

Po liecbe gonadotropinmi, vratane lie¢by Elonvou, boli hlasené tromboembolické prihody ¢i uz

v spojeni s OHSS alebo bez neho. Intravaskularna tromboza, ktord moéze vzniknit’ vo vendznych alebo
arterialnych cievach, moze viest' k znizenému prietoku krvi do Zivotne dolezitych organov alebo
koncatin. U Zzien so vSeobecnymi zistenymi rizikovymi faktormi pre trombembolické prihody, akymi
st osobna alebo rodinna anamnéza, zdvazna obezita alebo trombofilia, moze lie¢ba gonadotropinmi
sposobit’ d’alSie zvysenie rizika. U tychto zien musi prinos podavania gonadotropinu prevazit’ rizika.
Musi sa vSak poukazat na to, ze gravidita sama tiez prinaSa zvySené riziko trombodzy.

Pediatrick& populéacia



Zvysené hladiny endogénneho FSH sved¢ia o primarnom zlyhani semennikov. Takito pacienti
nereaguju na liecbu Elonvou/hCG.

Po skonéeni obdobia puberty, po¢as ktorého sa podavala kombinovana lie¢ba Elonvou a hCG, je

u pacientov s hypogonadotropnym hypogonadizmom (HH) potrebna dlhodoba lie¢ba testosteronom,
aby sa udrziavali sekundarne pohlavné znaky. Avsak protokoly naslednej liecby zamerané

na hormonalnu substittciu neboli vyhodnotené.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tudie interakcii s Elonvou a inymi liekmi. Ked’Ze korifolitropin alfa nie je
substratom enzymov cytochromu P450, nepredpokladaju sa jeho metabolické interakcie s inymi
liekmi.

Elonva moze spdsobit’ falo$ne pozitivny hCG tehotensky test, pokial’ sa test vykona v ¢ase ovarialnej

stimulacie ART cyklu. M6Ze to byt’ spdsobené skrizenou reaktivitou niektorych hCG tehotenskych
testov s peptidom karboxylového konca B-podjednotky Elonvy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

V pripade netimyselného vystavenia ucinku Elonvy pocas gravidity, klinické tdaje nie su dostato¢né
na vylucenie neziaduceho dopadu na graviditu. V ramci $tudii na zvieratich sa pozorovala
reprodukéna toxicita (pozri Cast’ 5.3). Elonva nie je indikovana na pouzitie pocas gravidity.

Dojcenie

Elonva nie je indikovana na pouzitie pocas dojCenia.

Fertilita

Elonva je indikovana na pouzitie pri neplodnosti u zien:

U Zien sa Elonva pouziva na riadenu ovarialnu stimulaciu (COS) v kombin&cii s GnRH pocas
programov ART (pozri Cast’ 4.1).

Elonva je indikovana na liecbu HH u dospievajucich chlapcov:

U dospievajucich chlapcov (vo veku 14 rokov a starSich) sa Elonva pouziva na lie¢bu
hypogonadotropného hypogonadizmu v kombinécii s hCG (pozri ¢ast’ 4.1). Nie je vSak zname, ¢i ma
tato liecba ucinok na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Elonva moze vyvolat’ zavrat. Je potrebné upozornit’ pacientov aby, ak citia zavraty, neviedli vozidla
ani neobsluhovali stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych skusaniach u Zien (N=2 397) sa pocas liecby Elonvou najcastejsie hlasili neziaduce
reakcie diskomfort v oblasti panvy (6,0 %), OHSS (4,3 %, pozri tiez Cast’ 4.4), bolest’ hlavy (4,0 %),
bolest’ v panve (2,9 %), nauzea (2,3 %), Unava (1,5 %) a citlivost’ prsnikov (1,3 %).

Tabul'’kovy zoznam neZziaducich reakcii

Nizsie uvedena tabul’ka uvadza najdolezitejsie neziaduce reakcie u dospelych lie¢enych Elonvou

Vv klinickych sktsaniach a pocas sledovania po uvedeni lieku na trh podla tried organovych systémov
a frekvencie; vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych udajov).
V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej

z&vaznosti.
Trieda orgdnového systému Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy imunitného systému  Nezname Reakcie z precitlivenosti,

lokélne aj celkové, vratane
vyrazky*

Psychické poruchy

Menej Casté

Zmeny nalady

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy

Menej Casté Zavrat
Poruchy ciev Menej Casté Navaly hortcavy
Poruchy gastrointestinalneho  Casté Nevolnost’

traktu

Menej Casté

Distenzia brucha, vracanie,
hnacka, zapcha

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté

Bolest’ chrbta

Stavy v gravidite, v
Sestonedeli a perinatalnom
obdobi

Menegj Casté

Spontanny potrat

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Casté

Menej Casté

OHSS, bolest’ v panve,
diskomfort v oblasti panvy,
citlivost’ prsnikov

Torzia ovaria, bolest’
maternicovych priveskov,
predc¢asna ovulacia, bolest’
prsnikov

Celkové poruchy a reakcie
Vv mieste podania

Casté

Menej Casté

Unava

Hematdém v mieste vpichu
injekcie, bolest’ v mieste
vpichu injekcie, podrazdenost’

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

Menej Casté

Zvysena
alaninaminotransferaza,
zvysSena
aspartataminotransferaza

Urazy, otravy a komplikécie
liecebného postupu

Menej Casté

Bolest’ pri lieCebnom postupe

*Neziaduce reakcie boli identifikované v ramci sledovania po uvedeni lieku na trh.



Popis vybranych neziaducich reakcii

Okrem toho sa hlasila ektopicka gravidita a viacpocetné tehotenstva. Predpoklada sa ich suvislost’
s ART alebo s néslednou graviditou.

Tak ako aj pri inych gonadotropinoch, sa s lie¢bou Elonvou Vv zriedkavych pripadoch spajala
tromboembolia.

Pediatrick& populacia (vo veku 14 rokov a star$ia)

V nasledujucej tabulke su uvedené neziaduce reakcie suvisiace s Elonvou, ktoré boli hlasené
Vv klinickom skusani u dospievajucich chlapcov (liek bol podavany 17 pacientom), podl’a triedy
organovych systémov (system organ class, SOC) a frekvencie: ¢asté (> 1/100 az < 1/10).

SOC Frekvencia? Neziaduca reakcia
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Casté Vracanie

Poruchy ciev Casté Niévaly horti¢avy
Celkove poruchy a reakcie Casté Bolest’ v mieste vpichu
vV mieste podania injekcie

1 Neziaduce reakcie, ktoré su hlasené iba jedenkrat, si uvedené ako Casté, pretoZe jedno hlasenie zvySuje
frekvenciu nad 1 %.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U Zien

Podanie viac nez jednej injekcie Elonvy pocas jedného lieCebného cyklu alebo podanie prili§ vysokej
davky Elonvy a/alebo (rec)FSH moéze zvysit’ riziko OHSS (pozri OHSS v ¢asti 4.4).

Pediatricka populacia

Ucinky predavkovania Elonvou v populacii dospievajucich chlapcov nie st zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormony a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny
ATC kod: GO3GA09

Mechanizmus uéinku

Korifolitropin alfa bol vytvoreny ako podporny stimulant folikulov s rovnakym farmakodynamickym
profilom ako (rec)FSH, no s vyrazne predizenym ¢asom trvania aktivity FSH. Dlhodobé trvanie
aktivity FSH sa dosiahlo pridanim peptidu karboxylového konca B-podjednotky humanneho
choriogonadotropinu (hCG) k B-retazcu humanneho FSH. Korifolitropin alfa nevykazuje ziadnu
vnutornd LH/hCG aktivitu.


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

U Zien

Kvéli schopnosti korifolitropinu alfa iniciovat’ a podporovat’ rast viacpo¢etnych folikulov pocas
celého tyzdna, mozno v lieCebnom cykle riadenej ovarialnej stimulacie (COS) nahradit’ prvych sedem
injekcii ktoréhokol'vek denne aplikovaného lieku (rec)FSH jednorazovou subkutdnnou injekciou
odportcanej davky Elonvy.

Pediatricka populécia — dospievajuci chlapci (vo veku 14 rokov a starsi)

Korifolitropin alfa svojou pretrvavajlcou aktivitou FSH stimuluje nezrelé Sertoliho bunky

v semennikoch, aby sa inicioval vyvoj pohlavnych zliaz, ¢im sa podpori budlca spermatogenéza.
Podavanie kombinécie FSH a hCG ma za ciel spustit’ pubertu so stimulaciou funkcie Leydigovych
buniek a zvysit’ produkciu testosteronu, az kym objem semennikov nedosiahne dospela vel'kost’.

Klinicka Géinnost’ a bezpe€nost’

V troch randomizovanych, dvojito zaslepenych klinickych sktsaniach sa lie¢ba jednorazovou
subkutannou injekciou Elonvy, 100 mikrogramov (§tadia ENSURE) alebo 150 mikrogramov (Stadia
ENGAGE a PURSUE), pocas prvych siedmich dni riadenej ovarialnej stimulacie (COS) porovnavala
s lie¢bou s dennou davkou 150, 200 alebo 300 U recFSH, v tomto poradi. Potlacenie hypofyzy
antagonistom GnRH (denné davka 0,25 mg injekcie ganirelix acetatu) sa pouzilo v kazdom z troch
klinickych skasani.

V stadii ENSURE sa lieéilo pocas jedného cyklu s ddvkou Elonvy 100 mikrogramov a potlacenim
hypofyzy antagonistom GnRH ako stcast’ programu ART 396 zdravych zien s normalnou ovulaciou,
vo veku od 18 do 36 rokov s telesnou hmotnostou menej alebo rovnych 60 kg. Primarnym
ukazovatel'om uéinnosti bol pocet ziskanych oocytov. Median celkového trvania stimulécie bol 9 dni
pre obe skupiny, ¢o naznacuje, Ze na ukoncenie ovarialnej stimulécie boli potrebné dva dni podavania
recFSH nésledne od 8. diia stimulacie (pre tato $tadiu sa recFSH podal v defi hCG).

V stadii ENGAGE sa liecilo pocas jedného cyklu s davkou Elonvy 150 mikrogramov a potlac¢enim
hypofyzy antagonistom GnRH ako st¢ast’ programu ART 1 506 zdravych zien s normalnou ovulaciou,
vo veku od 18 do 36 rokov s telesnou hmotnost'ou viac ako 60 kg a menej alebo rovnych 90 kg.
Spoloénymi primarnymi ukazovatel'mi uéinnosti boli miera prebiehajdcich gravidit a pocet ziskanych
oocytov. Median celkoveho trvania stimulécie bol 9 dni pre obe skupiny, ¢o naznacuje, Ze na
ukonéenie ovarialnej stimulacie boli potrebné dva dni podavania recFSH nasledne od 8. diia stimulacie
(pre tuto $tadiu sa recFSH podal v det hCG).

V studii PURSUE sa lie¢ilo pocas jedného cyklu s ddvkou Elonvy 150 mikrogramov a potlacenim
hypofyzy antagonistom GnRH ako stcast’ programu ART 1 390 zdravych zien s normalnou ovulaciou,
vo veku od 35 do 42 rokov s telesnou hmotnost'ou viac alebo rovnych 50 kg. Primarnym
ukazovatel'om G¢innosti bola miera vitalnych gravidit. Pocet ziskanych oocytov bol kl'a¢ovym
sekundarnym ukazovatel'om uc¢innosti. Median celkového trvania stimuléacie bol 9 dni pre obe
skupiny, ¢o naznacuje, Ze na ukoncenie ovarialnej stimulécie bol potrebny jeden deri podavania
recFSH nasledne od 8. diia stimulacie (pre tuto stadiu sa nepodal recFSH v deit hCG).

Pocet ziskanych oocytov

Vo vsetkych troch stadiach liecba jednorazovou injekciou Elonvy, 100 alebo 150 mikrogramov, pocas
prvych siedmich dni riadenej ovarialnej stimulacie (COS) viedla k vyssiemu poétu ziskanych oocytov
v porovnani s dennou davkou recFSH. Rozdiely vSak boli v ramci vopred definovanych hranic
ekvivalencie (ENGAGE a ENSURE) alebo non-inferiority (PURSUE). Pozri Tabulku 1 nizsie.
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Tabul’ka 1: Priemerny pocet oocytov ziskanych v ENSURE, ENGAGE a PURSUE

Populécia podPa lie¢ebného zameru (ITT)

ENGAGE

ENSURE (vek 18-36 rokov) (vekPSLéI-QA,SZUrEkov)
p (vek 18-36 rokov) (telesnd hmotnost’ viac ako . )
arameter ) , . . P (telesnd hmotnost’ viac alebo
(telesna hmotnost’ menej 60 kg a menej alebo rovnych rovnych 50 kg)
alebo rovnych 60 kg) 90 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH Elonva recFSH
100 ug 150 1U 150 ug 200 1U 150 g 300 1U
N=268 N=128 N=756 N=750 N=694 N=696
Priemerny
pocet 13,3 10,6 13,8 12,6 10,7 10,3
oocytov
Rozdiel
[95 % IS] 2,5[1,2; 3,9] 1,2[0,5; 1,9] 0,5[-0,2; 1,2]

Gravidita z cerstvych cyklov ENGAGE a PURSUE

V stadii ENGAGE bola non-inferiorita preukdzana v mierach prebiehajlcich gravidit medzi Elonvou
a recFSH, s mierou prebichajucich gravidit definovanou ako pritomnost’ asponi jedného plodu so
srdcovou ¢innost'ou vyhodnotenou najmenej 10 tyzdiiov po prenose embrya.

V stadii PURSUE bola non-inferiorita preukdzand v miere vitalnych gravidit medzi Elonvou
a recFSH, s mierou vitalnych gravidit definovanou ako percento 0sdb s aspon jednym plodom so
srdcovou ¢innost'ou vyhodnotenou 5 az 6 tyZdiiov po prenose embrya.

Vysledky gravidit z ¢erstvych cyklov ENGAGE a PURSUE su zhrnuté v Tabul’ke 2 niZsie.

Tabulka 2: Vysledky gravidit z €erstvych cyklov ENGAGE a PURSUE
Popul&cia podrPa lie¢ebného zdmeru (ITT)

Parameter Cerstvé cykly ENGAGE' Cerstvé cykly PURSUE?
(vek 18-36 rokov) (vek 35-42 rokov)
(telesn& hmotnost’ viac ako 60 kg (telesna hmotnost’ viac alebo rovnych
a menej alebo rovnych 90 kg) 50 kg)
Elonva recFSH Rozdiel Elonva recFSH Rozdiel
150 pg 200 1U [95 % IS] 150 pg 300 IU [95 % IS]
N=756 N=750 N=694 N=696
Miera 39,9 % 39,1% | 1,1[-3,8;5,9] 23,9 % 26,9 % -3,0[-7,3;
vitalnych 1,4]
gravidit
Miera 39,0 % 38,1% | 1,1[-3.8;5,9] 22,2 % 24,0 % -1,9 [-6,1;
prebiehajucich 2,3]
gravidit
Miera 35,6 % 344% | 1,3[-3,5; 6,1] 21,3 % 23,4 % -2,3[-6,5;
zivorodenosti* 1,9]

TPrimélrnym ukazovatelom G¢innosti v §tadii ENGAGE bola prebiehajlca gravidita (vyhodnotena najmenej
10 tyzdiiov po prenose embrya).

fPrimarnym ukazovatel'om uginnosti v $tadii PURSUE bola miera vitalnych gravidit definovana ako percento
0s0b s aspoti jednym plodom so srdcovou ¢innost'ou vyhodnotenou najmenej 5 az 6 tyzdnov po prenose

embrya.

*Miera zivorodenosti bola sekundarnym ukazovatel'om G¢innosti v ENGAGE a PURSUE.
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V tychto klinickych skuSaniach bol bezpe¢nostny profil jednorazovej injekcie Elonvy porovnatelny
s kazdodennymi injekciami recFSH.

Gravidita z cyklov prenosu zmrazeného-rozmrazeného embrya (Frozen-Thawed Embryo Transfer,
FTET) ENGAGE a PURSUE

Nésledné sledovanie FTET pre ENGAGE zahrialo Zeny, ktoré mali rozmrazené najmenej jedno
embryo na pouzitie az do najmenej jedného roka po kryokonzervéacii. Priemerny pocet embryi
prenesenych v cykloch FTET studie ENGAGE bol 1,7 v oboch lie¢enych skupinach.

Nésledné sledovanie FTET pre PURSUE zahtnalo Zeny, ktoré mali rozmrazené najmenej jedno
embryo na pouzitie v priebehu dvoch rokov od datumu poslednej kryokonzervacie pre toto skusanie.
Priemerny pocet embryi prenesenych v cykloch FTET studie ENGAGE bol 2,4 v oboch lie¢enych
skupinéch. Toto skusanie taktiez poskytlo (daje o bezpe¢nosti u dojéiat narodenych

z kryokonzervovanych embryi.

Maximalny pocet cyklov FTET bol 5 a 4 pre nasledné sledovanie FTET pre ENGAGE a PURSUE,
v tomto poradi. Vysledky gravidit z prvych dvoch cyklov FTET §tadii ENGAGE a PURSUE su
zhrnuté v Tabul’ke 3 nizsie.

TabulPka 3: Vysledky gravidit z cyklov FTET studii ENGAGE a PURSUE
Populacia podla lie¢ebného zameru (ITT)

Cykly FTET studie ENGAGE Cykly FTET stidie PURSUE
(vek 18-36 rokov) (vek 35-42 rokov)
(telesna hmotnost’ viac ako 60 kg | (telesna hmotnost’ viac alebo rovnych
a menej alebo rovnych 90 kg) 50 kg)
Elonva recFSH Elonva recFSH
150 p 200 1U 150 pg 300 1U
n N % n N % n N % n N %
cyklus 12 FTET
Prebiehajuce 55 | 148 | 37,2 | 45 | 147 | 30,6 | 43 | 152 | 28,3 | 42 | 145 | 29,0
gravidity
Zivorodenost’ - - - - - - 43 | 152 | 28,3 | 41 | 145 | 28,3
cyklus 22 FTET
Prebiehajuce 9 | 38 |237| 9 | 31290 8 23 | 348 | 6 14 | 42,9
gravidity
Zivorodenost’ - - - - - - 8 23 | 34,8 6 14 | 42,9

n = pocet 0s6b s udalost'ou; N = celkovy pocet 0sdb
4na prenos embrya

Kongenitalne malforméacie hlasené u novorodencov narodenych po cykle prenosu zmrazeného-
rozmrazeného embrya (FTET)

Pocas obdobia sledovania sa v $tdii PURSUE po podani Elonvy narodilo 61 novorodencov po cykle
FTET a v kombinovanych stadiach ENSURE, ENGAGE a PURSUE, sa po podani Elonvy narodilo
607 novorodencov po fresh ART cykloch. Miery vyskytu kongenitalnych malformécii (kombinécia
zavaznych a miernych) hlasenych u novorodencov narodenych po cykle FTET pocas obdobia
sledovania v §tadii PURSUE (16,4 %) boli podobné ako miery hlasené u novorodencov narodenych
po fresh ART cykloch v kombinovanych stadidch ENSURE, ENGAGE a PURSUE. (16,8 %).
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Imunogenita

Z 2 511 zien lieCenych Elonvou, u ktorych sa hodnotila tvorba protilatok po lie¢be, u $tyroch (0,16 %)
sa naSiel dokaz tvorby protilatok, vratane troch, ktorym bola podana Elonva jedenkrét a jednej, ktorej
bola podana Elonva dvakrat. V kazdom pripade boli tieto protilatky non-neutralizaéné

a neovplyvnovali odpoved’ na stimulaciu alebo normalne fyziologické odpovede osi hypotalamus-
hypofyza-ovaria (HPO). Dve z tychto Styroch Zien otehotneli pocas rovnakého lie¢ebného cyklu,

Vv ktorom sa zistili protilatky, ¢o naznaduje, Ze pritomnost’ non-neutraliza¢nych protilatok po stimulécii
Elonvou nie je Kklinicky relevantna.

Pediatrick& populécia

Uskutoc¢nila sa otvorena §tidia ucinnosti a bezpecnosti s jednou liecebnou skupinou, ktorej cielom
bolo vyhodnotit liecbu Elonvou v kombinécii s hCG zameran( na vyvolanie a/alebo obnovenie
puberty a na vyvolanie a/alebo obnovenie spermatogenézy u 17 dospievajucich chlapcov vo veku
14 rokov a starsich s hypogonadotropnym hypogonadizmom. Obdobie ,,primingu* s Elonvou namiesto
hCG u dospievajucich s HH bolo zahrnuté, aby sa napodobnila sekrécia gonadotropinov typicka pre
normalnu pubertu, preto sa stimulovali receptory pre FSH na Sertoliho bunkach pomocou
korifolitropinu alfa pred stimulaciou receptorov pre LH na Leydigovych bunkach pomocou hCG.
Zo stadie boli vylaceni chlapci, ktori boli predtym lie¢eni GnRH, gonadotropinmi alebo
testosteronom. Elonva bola podavané raz za 2 tyzdne pocas 64 tyzdiov, pricom pocas prvych

12 tyzdnov sa podavala samotna Elonva (obdobie ,,primingu‘, ¢iZe predlie¢by) a nasledne sa poc¢as
52 tyzdinov podavala v kombinécii s hCG (500 az 5 000 IU) podavanym dvakrat tyzdenne (obdobie
kombinovanej liecby).

Primarny ciel'ovy ukazovatel’ u¢innosti bol preukdzany prostrednictvom zvysenia objemu semennikov,
meraného ako sucet objemov I'avého a pravého semennika pomocou ultrazvukového vysetrenia.
ZvySenie objemu semennikov zaznamenané pocas celkového obdobia lie¢by zodpovedalo v 64. tyzdni
zmene geometrického priemeru z 1,4 ml na 12,9 ml, ¢o predstavuje v priemere 9,43-nasobné zvysenie
(95 % IS: 7,44; 11,97). V zmysle primarneho cielového ukazovatel'a bezpeénosti sa preukazalo, ze
korifolitropin alfa bol vo v8eobecnosti dobre tolerovany, nezistili sa Ziadne pripady potvrdenej tvorby
protilatok proti korifolitropinu alfa, ani neo¢akavané hodnoty alebo zmeny vo vysledkoch
laboratornych testov alebo merani vitalnych funkcii (pozri aj ¢ast’ 4.8).

Dalsie zistenia v 64. tyzdni, ktoré zahfiali zvy$enu hladinu testosteronu, rychlost’ rastu a progresiu
puberty (Tannerove §tadia I1I, IV a V), svedc¢ili o adekvatnej odpovedi na podavanie hCG. Klesajuca
hladina Anti-Miillerovho horménu (AMH) a vzostupy hladiny inhibinu B poukazovali na spustenie
spermatogenézy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametre korifolitropinu alfa sa hodnotili po subkutdnnom podani u zien
podstupujucich liecebny cyklus riadnej ovarialnej stimulacie (COS).

Vzhladom na dlhy eliminaény pol¢as sU serové koncentréacie korifolitropinu alfa po podani
odportcanej davky postacujuce na udrzanie rastu viacpocetnych folikulov pocas celého tyzdna. Vd'aka
tomu mozno nahradit’ denné podéavanie (rec)FSH formou prvych siedmich injekcii podanim
jednorazovej subkutannej injekcie Elonvy v riadenej ovarialnej stimulécii (COS) na vyvoj
viacpocetnych folikulov a graviditu v programe ART (pozri ¢ast’ 4.2).

Determinantom expozicie korifolitropinu alfa je telesna hmotnost’. Expozicia korifolitropinu alfa je po
jednorazovej subkutannej injekcii 665 hodin*ng/ml (AUC, 426-1 037 hodin*ng/ml*) a je podobna
expozicii po podani 100 mikrogramov korifolitropinu alfa Zenam s telesnou hmotnost'ou menej alebo
rovnych 60 kilogramov, a expozicii po podani 150 mikrogramov korifolitropinu alfa Zenam s telesnou
hmotnost'ou viac ako 60 kilogramov.

! Predpovedané rozpétie pre 90 % 0sob

13



Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej injekcii Elonvy je maximalna sérova koncentracia korifolitropinu alfa
4,24 ng/ml (2,49-7,21 ng/ml*) a dosiahne sa 44 hodin (35-57 hodin?) po podani davky. Absolltna
biologicka dostupnost’ je 58 % (48-70 %?1).

Distribucia

Distribucia, metabolizmus a eliminacia korifolitropinu alfa si vel'mi podobné s inymi gonadotropinmi
ako s FSH, hCG a LH. Po absorbcii do krvi sa korifolitropin alfa distribuuje predovsetkym do ovarii
a obli¢iek. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 9,2 | (6,5-13,1 I'). Expozicia korifolitropinu alfa
sa zvySuje umerne s davkou v rozsahu od 60 mikrogramov do 240 mikrogramov.

Eliminacia

Elimina¢ny pol&as korifolitropinu alfa je 70 hodin (59-82 hodin?) a klirens je 0,13 I/h (0,10-0,18 I/h*).
Elimindcia korifolitropinu alfa sa prednostne uskutocituje oblickami a rychlost’ eliminacie méze byt
znizZena U pacientok s renalnou insuficienciou (pozri ¢asti 4.2 a 4.4). Hepatalny metabolizmus
prispieva k eliminécii korifolitropinu alfa v nepatrnej miere.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Hoci nie su dostupné udaje od pacientok s poruchou funkcie pecene, porucha funkcie pecene
pravdepodobne neovplyvni farmakokineticky profil korifolitropinu alfa.

Pediatricka populécia

V §tadii u dospievajlcich chlapcov vo veku od 14 rokov do menej ako 18 rokov

s hypogonadotropnym hypogonadizmom (n = 17), ktorym bola Elonva podavana v davke

100 mikrogramov (telesna hmotnost’ niZ$ia alebo rovna 60 kg) alebo 150 mikrogramov (telesna
hmotnost’ vyssia ako 60 kg) raz za dva tyzdne, boli priemerné minimalne (,,trough®) koncentracie
Elonvy v sére (dva tyzdne po podani davky) 591 ng/ml, ked’ sa podavala samotné Elonva,

a 600 ng/ml, ked’ sa Elonva podavala subezne s hCG (podavanym dvakrat tyzdenne). Koncentracie
Elonvy v sére boli u ucastnikov, ktori dostavali Elonvu v davke 100 mikrogramov, a u tych, ktori ju
dostavali v davke 150 mikrogramov, porovnatel'né.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii toxicity po jednorazovom a
opakovanom podavani a farmakologickej bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Studie reprodukénej toxicity na potkanoch a kréalikoch preukézali, ze korifolitropin alfa neovplyviiuje
nepriaznivo fertilitu. Podanie korifolitropinu alfa potkanom a kralikom pred a bezprostredne po pareni
sa viedlo pocas ranej gravidity k embryotoxicite. U kralikov, ktorym sa podaval pred parenim, sa
pozorovala teratogenita. Embryotoxicita aj teratogenita, sa povazuju za dosledok superovulacného
stavu u zvierat’a, ktoré nie je schopné podporit’ po¢et embryi nad fyziologickt horna hranicu. Tieto
zistenia maju pre klinické pouzitie Elonvy obmedzeny vyznam.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Citronan sodny

Sacharoza

Polysorbéat 20

Metionin

Hydroxid sodny (na Upravu pH)

Kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Na ul'ah¢enie moze pacientka liek uchovavat’ pri alebo do 25 °C pocas obdobia nie dlhsiecho ako
1 mesiac.

Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Elonva sa dodava v naplnenych injekénych striekackach typu Luer Lock s objemom 1 ml
(hydrolytické sklo typu I), uzavreté piestom z brombutylového elastoméru a s krytom na hrote.
Injek¢na striekacka je kvoli bezpecnosti vybavend automatickym bezpeénostnym systémom, aby sa
zabrénilo poraneniu pri neziaducom vpichu po pouziti a je balena spolu so sterilnou injek¢énou ihlou.
Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,5 ml injekéného roztoku.

Elonva je dostupna s velkost'ou balenia 1 naplnena injek¢éna striekacka.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte Elonvu, ak roztok nie je Ciry.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko
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8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/609/001

EU/1/09/609/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 25. januar 2010

Datum predlzenia registracie: 22. august 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

N.V. Organon
Vollenhovermeer 2
5347 JV Oss
Holandsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych ddtumov
Unie (zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Elonva 100 mikrogramov injekény roztok
korifolitropin alfa

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mikrogramov korifolitropinu alfa v 0,5 ml
injek¢éného roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: citronan sodny, sachardza, polysorbét 20, metionin, hydroxid sodny (na Gpravu pH),
kyselina chlorovodikova (na Upravu pH), voda na injekciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injek¢na striekacka s automatickym bezpecnostnym systémom (ochrana pred vpichom
ihly) a sterilna injekéna ihla. 0,5 ml.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ku.
Subkutanne pouzitie (s.c.)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lek&rnikom
Uchovéavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:
1. Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
2. Uchovavajte pri alebo do 25 °C pocas obdobia nie dlhsieho ako 1 mesiac.

Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko
12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)
EU/1/09/609/001
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
\ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
\ 15. POKYNY NA POUZITIE
\ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

<Zddvodnenie neuvadzat informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje>

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA STITOK

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Elonva 100 mikrogramov injekcia
korifolitropin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5ml

23



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Elonva 150 mikrogramov injekény roztok
korifolitropin alfa

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mikrogramov korifolitropinu alfa v 0,5 ml
injek¢éného roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: citronan sodny, sachardza, polysorbét 20, metionin, hydroxid sodny (na Gpravu pH),
kyselina chlorovodikova (na Upravu pH), voda na injekciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injek¢na striekacka s automatickym bezpecnostnym systémom (ochrana pred vpichom
ihly) a sterilna injekéna ihla. 0,5 ml.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ku.
Subkutanne pouzitie (s.c.)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavanie lek&rnikom
Uchovéavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:
1. Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
2. Uchovavajte pri alebo do 25 °C pocas obdobia nie dlhsieho ako 1 mesiac.

Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko
12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)
EU/1/09/609/002
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
\ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
\ 15. POKYNY NA POUZITIE
\ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

<Zddvodnenie neuvadzat informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje>

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA STITOK

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Elonva 150 mikrogramov injekcia
korifolitropin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Elonva 100 mikrogramov injekény roztok
Elonva 150 mikrogramov injekény roztok
korifolitropin alfa

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Elonva a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elonvu
Ako pouzivat’ Elonvu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Elonvu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Elonva a na ¢o sa pouZiva

Elonva obsahuje lie¢ivo korifolitropin alfa a patri do skupiny liekov nazyvanych gonadotropné
hormény. Gonadotropné hormdny hraji vyznamnu Glohu v plodnosti a rozmnozovani 'udi. Jeden

z tychto gonadotropnych hormoénov je folikulostimulacny hormén (FSH), ktory je u Zien potrebny na
rast a dozrievanie folikulov (malé okruhle vacky vo vasich vaje¢nikoch, ktoré obsahuju vajicka),

a u dospievajucich chlapcov (vo veku 14 rokov a star§ich) na lieCbu oneskorenej puberty v dosledku
hypogonadotropného hypogonadizmu (HH), v kombindcii s liekom nazyvanym l'udsky choriovy
gonadotropin (hCG).

U Zien

Elonva sa pouZziva na podporu otehotnenia u zien podstupujucich lie¢bu neplodnosti, ako je in vitro
oplodnenie (IVF). IVF zahfna odber vaji¢ok z vaje¢nikov, ich oplodnenie v laboratériu a prenos
embryi do maternice o niekol’ko dni neskor. Elonva spdsobuje rast a dozrievanie niekol’kych folikulov
v rovnakom ¢ase kontrolovanou stimulaciou vaje¢nikov.

U dospievajucich chlapcov (vo veku 14 rokov a starSich)
Elonva sa pouziva na podnietenie vyvoja a fungovania semennikov a na navodenie vyvoja muzskych
pohlavnych znakov u dospievajucich chlapcov s oneskorenou pubertou v désledku HH.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elonvu

Nepouzivajte Elonvu, ak:

- ste alergicka (precitlivend) na korifolitropin alfa alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6)

- mate rakovinu vajecnikov, prsnika, maternice alebo mozgu (podmozgovej zl'azy alebo
hypotalamu)

- ste nedavno mali neoCakavané krvacanie z poSvy, iné nez menstruacné, bez diagnostikovanej
priciny

- mate nefunkéné vajecniky v dosledku stavu, ktory sa nazyva primarne zlyhanie vaje¢nikov

- mate cysty na vajecnikoch alebo zva¢sené vajecniky
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- méte malformacie pohlavnych organov, ktoré neumoziuju norméalne tehotenstvo

- méate myomy maternice, ktoré neumoziiujt normalne tehotenstvo

- mate rizikovy faktor OHSS (OHSS je zavazny zdravotny problém, ktory mdze vzniknuat’ pri
nadmernej stimulacii vajeénikov. Dalsie vysvetlenie pozri niZie.):
o maéte syndrém polycystickych ovarii (PCOS)
o mali ste ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)

o predtym ste absolvovali lieCebny cyklus riadenej stimulacie vaje¢nikov, ktory mal za
nasledok vyvoj viac ako 30 folikulov s velkost'ou 11 mm alebo viac
o mate bazalny pocet antralnych folikulov (pocet malych folikulov pritomnych vo vasich

vajeCnikoch na zaciatku menstrua¢ného cyklu) vyssi ako 20
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Elonvu, obrat’te sa na svojho lekara.

Ovarialny hyperstimulaé¢ny syndrom (OHSS)

Lie¢ba gonadotropnymi hormoénmi, ako je Elonva, moze spdsobit’ ovarialny hyperstimula¢ny syndrom
(OHSS). Je to zavazny zdravotny stav, pri ktorom sU vajeéniky nadmerne stimulované a dozrievajlce
folikuly sa stavaju vaésimi nez je bezné. V zriedkavych pripadoch moze byt zavazny OHSS Zivot
ohrozujuci. Preto je vel'mi dolezity starostlivy dohl'ad vasho lekara. Na overenie u¢inkov lie¢by vas
lekar urobi ultrazvukové vysetrenie vasich vajecnikov. Vas lekar vam tiez moéze skontrolovat’ hladiny
hormonov v krvi (pozri ¢ast’ 4).

OHSS spdsobuje nahle nahromadenie tekutiny v oblasti Zaludka a hrudnika a méze sposobit’ tvorbu
krvnych zrazenin. Kontaktujte ihned’ lekara ak mate:

- zavazny opuch brucha a bolest’ v oblasti zaludka (brucha)

- pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie)

- vracanie

- nahle zvySenie hmotnosti kvoli nahromadeniu tekutiny

- hnacku

- znizené vylucovanie mocu

- tazkosti s dychanim

Elonvu moézete pouzit’ len raz v ramci toho istého lieCebného cyklu, pretoze sa inak mbze zvysit’
pravdepodobnost’ vyskytu OHSS.

Predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, informujte svojho lekara ak ste niekedy mali ovarialny
hyperstimula¢ny syndrom (OHSS).

Torzia vaje¢nika
Torzia vajecnika je otoCenie vajenika. Otocenie vajecnika moze spdsobit, Ze krv prestane prudit’ do
vajecnika.

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, informujte svojho lekara ak:
- ste niekedy mali ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS).

- ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna.

- ste niekedy mali operaciu zaludka (brucha).

- ste niekedy mali otoCenie vaje¢nika.

- ste mali alebo mate cysty na vajecniku alebo vajecnikoch.

Krvna zrazenina (trombdza)
Liecba gonadotropnymi horménmi, ako je Elonva, mdZze (rovnako ako tehotenstvo) zvysit’ riziko
vzniku krvnej zrazeniny (trombdzy). Trombdza je tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach.

Krvné zrazeniny mozu spdsobit’ zavazné zdravotné stavy, ako je napriklad:
- blokéda v pl'acach (pl'icna embolia)
- cievna mozgova prihoda
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- srdcovy infarkt

- tazkosti s krvnymi cievami (tromboflebitida)

- nedostato¢ny prietok krvi (tromboza hlbkovych zil), ktorda moze mat’ za nésledok stratu ruky
alebo nohy.

Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, obzvlast’ ak:
- uz viete, ze mate zvysené riziko vzniku trombozy

- ste vy alebo niekto z vasich blizkych pribuznych uz mali trombozu

- mate vel'ki nadvahu.

Viacpocetné porody alebo vrodené chyby

Existuje zvySené riziko, Ze budete mat’ dvojcata alebo dokonca viac ako dve deti, aj ked’ sa do
maternice prenesie len jedno embryo. Viacpocetné tehotenstva prinasaju zvysené zdravotné riziko pre
matku aj jej deti. Viacpocetné tehotenstva a urcité charakteristiky rodi¢ov s poruchami plodnosti
(napr. vek zeny, urc¢ité poruchy spermii, genetické pozadie oboch rodi¢ov) sa tiez mozu spajat’ so
zvySenym rizikom vrodenych chyb.

Komplikacie pocas tehotenstva

Ak vedie liecba Elonvou k otehotneniu, existuje vyssie riziko mimomaternicového tehotenstva
(ektopické tehotenstvo). Vas lekar vam preto urobi véasné ultrazvukové vysetrenie, aby sa vylucila
moznost’ mimomaternicového tehotenstva.

Nadory vajecnikov a d’alSich reprodukénych organov

U zien, ktoré podstupili lieCbu neplodnosti, sa hlésili pripady nadorov vaje¢nikov a d’alsich
reprodukénych organov. Nie je zname, ¢i lieky pouzivané na liecbu neplodnosti zvySuju riziko tychto
nédorov u neplodnych Zien.

Ostatné zdravotneé stavy

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, okrem iného, informujte svojho lekara ak:

- mate ochorenie obliciek.

- mate tazkosti s nekontrolovanou podmozgovou zl'azou alebo hypotalamom.

- mate znizent funkciu §titnej zI'azy (hypotyre6za).

- vase nadobli¢ky nefungujt spravne (adrenokortikalna nedostatocnost’).

- mate vysoku hladinu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia).

- maéte akékol'vek iné zdravotné stavy (napriklad cukrovku, srdcovi chorobu alebo akékol'vek iné
dlhodobé ochorenie).

- vam lekar povedal, ze tehotenstvo by bolo pre vas nebezpecné.

Iné lieky a Elonva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekarnikovi.

Ak si robite tehotensky test pocas vasej liecby neplodnosti Elonvou, ten méze nespravne naznacovat’,
Ze ste tehotna. Vas lekar vam odporudi, kedy si mozete zacat’ robit” tehotenské testy. V pripade

pozitivneho tehotenského testu kontaktujte vasho lekara.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste uz tehotna alebo dojcite, alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, nesmiete pouzivat’ Elonvu.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Elonva mdze vyvolat’ zavrat. Ak pocitujete zavrat, nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Elonva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Elonvu

Vzdy pouzivajte Elonvu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

U zien

Elonva sa pouZziva u zien podstupujucich lie¢bu neplodnosti ako je in vitro oplodnenie (IVF). Pocas
lie¢by sa Elonva pouZziva v kombinécii s liekom (tzv. antagonista GnRH) na zabranenie pred¢asného
uvolnenia vajicka z vasho vaje¢nika. Lie¢ba antagonistom GnRH zvycajne za¢ina 5 az 6 dni po
podani injekcie Elonvy.

Pouzitie Elonvy v kombinacii s agonistom GnRH (inym liekom na zabranenie predéasného uvolnenia
vajicka z v&sho vajecnika) sa neodportca.

U dospievajucich chlapcov (vo veku 14 rokov a starSich)
Elonva v kombinécii s liekom nazyvanym hCG sa pouziva na liecbu oneskorenej puberty v désledku
HH. Elonva sa mé podavat’ raz za dva tyzdne, rano v rovnaky den v tyzdni.

Déavka

Zeny
Pri lie¢be Zien v reprodukénom veku je davka Elonvy zaloZena na hmotnosti a veku.

- Jednorazova 100 mikrogramova davka sa odporti¢a u zien, ktoré vazia menej alebo rovnych
60 kilogramov a ktoré maju 36 rokov alebo menej.

- Jednorazové 150 mikrogramovéa dévka sa odportca u Zien:
- ktoré vazia viac ako 60 kilogramov, bez ohl'adu na vek.

- ktoré vazia 50 kilogramov alebo viac a ktoré st starSie ako 36 rokov.

Zeny starsie ako 36 rokov, ktoré vazili menej ako 50 kilogramov sa neskmali.

Telesnd hmotnost’
Menej ako 50 kg 50 — 60 kg Viac ako 60 kg
36 rokov alebo 100 mikrogramov | 100 mikrogramov | 150 mikrogramov
Vek menej
Starsie ako Neskimalo sa 150 mikrogramov | 150 mikrogramov
36 rokov

Pocas prvych siedmich dni po podani injekcie Elonvy nesmiete pouzit’ (rekombinantny)
folikulostimulaény hormon ((rec)FSH). Sedem dni po podani injekcie Elonvy moze vas lekar
rozhodnut’ o pokracovani stimulaéného cyklu inym gonadotropnym horménom, ako je (rec)FSH. Toto
méze pokracovat’ niekol’ko dni, az kym nie je dostatoény pocet folikulov prislusnej vel’kosti. Toto
mozno overit’ ultrazvukovym vySetrenim. LieCba s (rec)FSH sa potom ukonci a vajicka dozrievaji po
podani hCG (Pudsky choriogonadotropin). Vaji¢ka sa z vaje¢nikov odoberti o 34-36 hodin neskor.
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Dospievajuci chlapci (vo veku 14 rokov a star$i)
Dévka Elonvy je zaloZena na telesnej hmotnosti:

Dospievajlci chlapci s telesnou hmotnost'ou niz$ou alebo rovnou 60 kg

- 100 mikrogramov Elonvy raz za dva tyzdne pocas 12 tyzdiov, po ktorych nasleduje podavanie
Elonvy (raz za 2 tyzdne) s hCG. Ak sa vasa telesna hmotnost’ pocas lie€by zvysi nad 60 kg, vas
lekar méze zvysit' vasu davku Elonvy na 150 mikrogramov.

Dospievajuci chlapci s telesnou hmotnost'ou vy$sou ako 60 kg
- 150 mikrogramov Elonvy raz za dva tyZdne pocas 12 tyzdiiov, po ktorych nasleduje podavanie
Elonvy (raz za 2 tyzdne) s hCG.

Moze byt potrebna kombinovana lie¢ba s hCG (500 az 5 000 IU) podavanym dvakrat tyZdenne,
trvajlca 52 tyzdiov alebo dlhsie, aby sa dosiahol vyvoj dospelych pohlavnych Zliaz.

AKko sa ma Elonva podavat’

Lie¢ba Elonvou ma byt pod dohl'adom lekara, ktory ma skisenosti s liecbou portich plodnosti. Elonva
sa musi podavat’ pod kozu (subkutanne) do koznej riasy (uchopenim koze medzi palec a ukazovék),
prednostne tesne pod pupkom. Injekciu moze podat’ zdravotnicky pracovnik (napriklad zdravotna
sestra), vas partner alebo vy sama po dokladnom pouceni vasim lekarom. Vzdy pouzite Elonvu presne
tak, ako vdm to povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika. Na konci tejto pisomnej informécie je ,,Navod na pouzitie“ popisany krok po kroku.

Elonvu nepodavajte do svalu.

Elonva je dodavana v naplnenych injekénych striekackach s automatickym bezpe¢nostnym systémom,
ktory zabranuje neziaducemu vpichu ihly po pouziti.

AK pouzijete viac Elonvy alebo (rec)FSH, ako méte
Ak si myslite, ze ste pouzili viac Elonvy alebo (rec)FSH ako ste mali, bezodkladne sa obratte na
svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Elonvu
Ak ste si zabudli podat’ Elonvu v stanoveny den, bezodkladne sa obratte na svojho lekara.
Nepodavajte si Elonvu bez toho, aby ste sa neporozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

JOSTE B

nadmerna stimulacia vaje¢nikov. Riziko tejto komplikacie mozno znizit’ pozornym sledovanim poctu
dozrievajucich folikulov. Vas lekar vam preto urobi ultrazvukové vysetrenia vaSich vaje¢nikov na
pozorné sledovanie poctu dozrievajucich folikulov. Vas lekar vam tiez moze skontrolovat’ hladiny
hormonov v krvi. Prvymi priznakmi nadmernej stimulcie vajeénikov mozu byt prejavy ako je bolest’
zaludka (brucha), pocit nevolnosti alebo hnacka. Nadmerna stimulacia vajecnikov sa méze rozvinut’
do zdravotného stavu nazyvaného ovarialny hyperstimulacny syndrom (OHSS), co moze predstavovat’
zavazny zdravotny problém. V zavaznejsich pripadoch to moze viest’ k zvacSeniu vajecnikov,
nahromadeniu tekutiny v bruchu a/alebo v hrudniku (¢o méze sposobit’ nahle zvysenie telesnej
hmotnosti kvoli nahromadeniu tekutiny) alebo k tvorbe zrazenin v krvnych cievach.
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Bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara, ak mate bolest’ zaludka (brucha) alebo akékol'vek iné
priznaky nadmernej stimulacie vajeénikov, aj v pripade, Ze nastali niekol’ko dni po podani injekcie
Elonvy.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSieho ti¢inku je charakterizovana pomocou nasledovnych kategorii:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Zien)
- Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)
- Bolest’ v panve

- Pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie)

- Bolest hlavy

- Neprijemny pocit v oblasti panvy

- Citlivost’ prsnikov

- Unava (vy&erpanost)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Zien)
- Otocenie vajeénika (torzia vaje¢nika)

- Zvysenie pecenovych enzymov

- Spontanny potrat

- Bolest’ po odbere oocytov

- Bolest’ pri lieCebnom postupe

- Predcasné uvolnenie vajicka (pred¢asna ovulacia)
- Nafuknutie brucha

- Vracanie

- Hnacka

- Zapcha

- Bolest chrbta

- Bolest prsnikov

- Modrina alebo bolest’ v mieste vpichu

- Podrazdenost’

- Zmeny nalady

- Zavrat

- Navaly horticavy

Nezname (&astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Udajov)
- Alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti, lokalne aj celkové, vratane vyrazky).

Boli tiez hlasené mimomaternicové tehotenstvo (ektopické tehotenstvo) a mnohopocetné tehotenstva.
Tieto vedlajsie ucinky sa nepovazuji za sivisiace s pouzivanim Elonvy, ale za suvisiace s metddou
asistovanej reprodukcie (ART) alebo naslednym tehotenstvom.

Tak ako aj pri inych gonadotropinoch, sa s liecbou Elonvou v zriedkavych pripadoch spéjali krvné
zrazeniny (trombdzy), ktoré vznikli vo vnutri krvnej cievy, nasledne sa oddelili, putovali krvnym
obehom a zablokovali ind krvnu cievu (tromboembdlia).

Ak ste dospievajuci chlapec
VedPajsie ucinky hlasené u dospievajucich chlapcov:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 chlapcov)
- Vracanie

- Bolest’ v mieste vpichu injekcie

- Navaly hortcavy
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Elonvu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatuli po ,,EXP* (datum
exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavanie lekarnikom
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie pacientom

Mate dve moznosti:

1. Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

2. Uchovavajte pri alebo do 25 °C pocas obdobia nie dlhsieho ako jeden mesiac. Zaznamenajte si,
kedy ste zacali uchovavat’ liek mimo chladnic¢ky a pouzite ho do jedného mesiaca od tohto
datumu.

Injekénu striekacku uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

NepouZivajte Elonvu

- ak bol liek uchovavany mimo chladnicky dlhsie ako jeden mesiac.

- ak bol liek uchovavany mimo chladnicky pri teplote vyssej ako 25 °C.
- ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry.

- ak spozorujete, ze je injekcna striekacka alebo ihla poskodena.

Nelikvidujte prazdne alebo nepouZité injekéné striekatky domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Elonva obsahuje

- Liecivo je korifolitropin alfa. Kazda naplnena injekéna striekacka Elonva 100 mikrogramov
injekény roztok obsahuje 100 mikrogramov v 0,5 mililitra (ml) injekéného roztoku. Kazda
naplnena injek¢éna striekacka Elonva 150 mikrogramov injekény roztok obsahuje 150
mikrogramov v 0,5 mililitra (ml) injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky su: citronan sodny, sacharza, polysorbét 20, metionin a voda na injekciu. pH
mohlo byt upravené pomocou hydroxidu sodného a/alebo kyseliny chlorovodikovej.

Ako vyzera Elonva a obsah balenia

Elonva je ¢iry a bezfarebny vodny injekény roztok (injekcia) v naplnenej injekénej striekacke

s automatickym bezpecnostnym systémom, ktory zabranuje neziaducemu vpichu ihly po pouZiti.
Injekéna striekacka je zabalena spolu so sterilnou injekénou ihlou. Kazda injekéna striekacka obsahuje
0,5 ml roztoku.

Jedna naplnena injekéna striekacka je dostupna v baleni po jednom.

Elonva je dostupna v dvoch silach: 100 mikrogramov a 150 mikrogramov injekény roztok.
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Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

bbarapus

Opranon (M.A.) b.B. -ximon beirapust
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

EMGda

BIANEE= A.E

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 157 77 32 00

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com
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Hrvatska

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

Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

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

Romania

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

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

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

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

Navod na pouZzitie

Sucasti Elonvy (injek¢na striekacka s ihlou)

piest striekacka

kryt injekénej striekacky kryt ihly ihla

| .
B =2==—
|

perforacia Stitku

ochranny kryt ihly
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Priprava injekcie

(5
©

Pred pouzitim Elonvy si umyte ruky mydlom a vodou a osuste.
Vy¢istite miesto podania (oblast’ tesne pod vasim pupkom)
dezinfekénym prostriedkom (napriklad alkohol), aby ste znigili
baktérie na povrchu.

Ocistite kozu asi 5 cm okolo miesta vpichu ihly a dezinfekény
prostriedok nechajte vyschnat’ hajmenej jednu minatu pred
podanim.

Pocas ¢akania na vyschnutie dezinfek¢ného prostriedku, odstrante
perforaciu §titku a stiahnite kryt injekénej ihly.

Ochranny kryt ihly neodstranujte.

Polozte ochranny kryt ihly (spolu s ihlou) na ¢isty a suchy povrch,
kym si pripravite injek¢nt striekacku.

Uchopte injeként striekacku tak, aby sivy kryt smeroval nahor.
Jemne poklepte prstom na injek¢nt striekacku, ¢im umoznite
bublinkdm vzduchu uniknut’ nahor.

Drzte injekénu striekacku vo zvislej polohe.
Odskrutkujte kryt injek¢nej striekacky proti smeru hodinovych
ruciciek.

Drzte injekénu strickacku vo zvislej polohe.
Naskrutkujte ochranny kryt ihly (spolu s ihlou) na injeként
striekacku v smere hodinovych ruciciek.

Drzte injek¢nu striekacku vo zvislej polohe.
Stiahnite ochranny kryt ihly smerom nahor a odlozte ho.
S ihlou zaobchéadzajte OPATRNE.
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Podanie injekcie

d
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Uchopte injekénu striekacku vo zvislej polohe medzi ukazovak
a prostrednik.

Polozte palec na piest.

Opatrne zatlacte na piest smerom nahor tak, aby z hrotu ihly
vytiekla mala kvapka tekutiny.

Uchopte koznu riasu medzi palec a ukazovak druhej ruky.
Vpichnite celu ihlu pod uhlom 90° do koznej riasy.

OPATRNE zatla¢te na piest aZ do krajnej polohy a drzte ho v tejto
polohe.

POCITAITE DO PAT, aby ste sa uistili, Ze bol cely obsah podany.

Uvolnite palec z piestu.
Thla sa automaticky vtiahne do injek¢nej striekacky a ostane v nej
natrvalo zablokovana.
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