PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1.

NAZOV LIEKU

Ovitrelle 250 mikrogramov/0,5 ml, injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 250 mikrogramov choriogonadotropinu alfa*
(zodpoveda priblizne 6 500 IU) v 0,5 ml roztoku.

* rekombinantny 'udsky choriovy gonadotropin, r-hCG, produkovany v ovarialnych bunkéach
¢inskych skreckov (Chinese Hamster Ovary, CHO) rekombinantnou DNA technolégiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

Ciry bezfarebny az Zltkasty roztok.
pH roztoku je 7,0 £ 0,3, jeho osmolalita 250 — 400 mOsm/kg.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Opvitrelle je indikovany na liecbu

4.2

Dospelych zien podstupujucich superovulaciu pred metdédami asistovanej reprodukcie (ART),
ako je in vitro fertiliz&cia (I\VF): Ovitrelle sa podava na spustenie finalnej folikularnej maturacie
a luteinizacie po stimulacii folikularneho rastu,

Dospelych zien s anovulaciou alebo oligoovulaciou: Ovitrelle sa podava na vyvolanie ovulacie
a luteinizécie u Zien s anovulaciou alebo oligoovulaciou po stimulacii folikularneho rastu.

Davkovanie a sposob podavania

Liecba Ovitrellom sa ma vykonat’ pod dohl'adom lekara so skiisenostami s lie€bou portich plodnosti.

Déavkovanie

Maximalna davka je 250 mikrogramov. M4 sa pouZit’ nasledovna davkovacia schéma:

Zeny podstupujuce superovulaciu pred metoédami asistovanej reprodukcie (ART), ako je in vitro
fertilizacia (IVF):

Podava sa naplnena injekéna striekacka Ovitrelle (250 mikrogramov) 24 az 48 hodin po
poslednom podani preparatu folikuly stimulujiceho hormoénu (FSH) alebo F'udského
menopauzalneho gonadotropinu (hMG), t.j. po dosiahnuti optimalnej stimulécie folikularneho
rastu.



o Zeny s anovuléciou alebo oligoovulaciou:
Podava sa naplnena injekéna striekacka Ovitrelle (250 mikrogramov) 24 az 48 hodin po
dosiahnuti optimalnej stimulacie folikularneho rastu. Pacientke sa odporu¢i mat’ pohlavny styk

Vv deni podania Ovitrelle a v nasledujtici den.

Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie obliciek alebo pecene
Bezpecnost', u¢innost’ a farmakokinetické vlastnosti Ovitrellu u pacientok s poskodenim obliciek
alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populacia
Pouzitie Ovitrellu sa netyka pediatrickej populacie.

Spbsob podavania

Na subkutanne pouzitie. Samopodanie Ovitrellu si méZzu vykonat’ iba pacientky, ktoré s adekvatne
zaskolené a maju pristup k odporucaniu odbornika. Ovitrelle je len na jednorazové pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Tumory hypotalamu alebo hypofyzy

Zvacsenie ovarii alebo cysty nesuvisiace so syndromom polycystickych vaje¢nikov
Gynekologické krvacanie neznamej etioldgie

Karcindm ovérii, maternice alebo prsnika

Aktivne tromboembolické ochorenia

Ovitrelle sa nesmie pouzivat’ pri stavoch, pri ktorych nie je mozné dosiahnut’ a¢inni odpoved’, ako
napriklad

. primarna insuficiencia ovarii,

o malformacie pohlavnych organov nezludite'né s graviditou,
o myomy maternice nezlucitel'né s graviditou,

o postmenopauzalne zeny.

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.

VSeobecné odporucania

Pred zaciatkom liecby sa ma prislusne vysetrit’ neplodnost’ oboch partnerov a zhodnotit’ mozné
kontraindikacie gravidity. Pacientky sa maju vySetrit’ najmé na hypotyre6zu, adrenokortikalnu
insuficienciu, hyperprolaktémiu a tumory hypofyzy alebo hypotalamu a podat’ vhodnu $pecificku
terapiu.

Ked'Ze neexistuj klinické skuisenosti s Ovitrellom v lie¢be inych stavov (ako su nedostato¢nost’ ZItého
telieska (corpus luteum) alebo muzské stavy), Ovitrelle nie je pri tychto stavoch indikovany.



Ovarialny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)

Ista miera zva¢Senia vaje¢nikov je v pripade kontrolovanej ovarilnej stimulacie o¢akavanym
prejavom. Tento jav je mozné CastejSie pozorovat’ u zien so syndromom polycystickych vajecnikov a
obycajne ustipi bez nutnosti liecby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zvécsenia vajecnikov, predstavuje (OHSS) stav, ktory sa moéze
prejavit’ postupne klesajucou mierou zavaznosti. Tento proces zahrituje ndpadné zvicsenie vajecnikov,
vysoku hladinu pohlavnych steroidnych hormonov v sére a zvysenu permeabilitu ciev, ¢o moze v
koneénom dosledku viest’ k akumulacii tekutiny v peritonealnej, pleurélnej a zriedkavo aj v
perikardialnej dutine.

Mierne prejavy OHSS moézu zahriiovat’ abdominalnu bolest’, abdominalny diskomfort a distenziu
a zvacSenie vajecnikov. Stredne tazké prejavy OHSS sa mozu navyse prejavit’ formou nauzey,
vracanim, ultrazvukovo potvrdenym ascitom alebo napadnym zvaésenim vaje¢nikov.

Vazne prejavy OHSS zahriuji symptomy zavazného zvacsenia vajecnikov, prirastok na vahe,
dyspnoe alebo oliguriu. Klinické vySetrenie mdze odhalit’ prejavy ako hypovolémia,
hemokoncentracia, elektrolytova nerovnovaha, ascites, pleuralny vytok alebo akatnu pulmonalnu
uzkost’. Mimoriadne zriedkavo sa m6ze OHSS komplikovat torziou vajecnikov alebo
tromboembolickymi prihodami, ako st pulmonalna embolizacia, ischemickd mozgova prihoda alebo
infarkt myokardu.

Nezavislé rizikové faktory pre rozvoj OHSS st nizky vek, nizka telesna hmotnost’, syndrom
polycystickych ovarii, vyssie davky exogénnych gonadotropinov, vysoké absolttne hodnoty alebo
rychlo stapajuce hladiny sérového estradiolu a predoslé epizédy OHSS, vysoky pocet vyvijajucich sa
ovarialnych folikulov a velky poc¢et oocytov z ART cyklov.

Dokladné dodrziavanie odporuc¢aného davkovania Ovitrellu a rezim podéavania lieku mézu
minimalizovat’ riziko ovarialnej hyperstimulacie. Monitorovanie stimula¢nych cyklov prostrednictvom
ultrazvukového vysetrenia, ako aj meranie hladiny estradiolu st v tomto pripade odporucané postupy,
ktoré umoznia v€as odhalit’ potencialne rizikové faktory.

Existuju dokazy, ktoré potvrdzujt, ze hCG hra kI'ai¢ovi ulohu v procese spistania OHSS a ze
samotny syndrom méze prebiehat’ omnoho zavaznejSie a Vv pripade tehotenstva aj dlhodobejsie. Preto
Vv pripade prejavenia sa priznakov hyperstimulacie vajecnikov, sa odporaca neaplikovat’ hCG a
pacientkam sa odporuca zdrziavat’ sa pohlavného styku, alebo pouzit’ adekvatnu formu antikoncepcie
pocas nasledujtcich 4 dni.

Vzhl'adom na to, Ze OHSS méze prebiehat’ rychlo (v priebehu 24 hodin) alebo v priebehu niekol’kych
dni, kedy sa mo6ze pretransformovat’ do zavaznych zdravotnych komplikacii, pacientky maju byt
dokladne pozorované v priebehu najmenej dvoch tyzdiiov od podania hCG.

Mierne alebo stredne t'azké prejavy OHSS zvycCajne spontanne odzneju. V pripade vyskytu zavaznej
formy OHSS sa odporuca prerusit’ liecbu gonadotropinom, pacientku hospitalizovat’ a zacat’ vhodnu

formu liecby.

Mnohopodetné gravidita

U pacientok, ktoré sa podrobuju indukcii ovulacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetnej gravidity a
poérodov v porovnani s prirodzenym pocatim. Va¢Sina pripadov mnohopocetnej gravidity sa
manifestuje dvojickami. Mnohopocetné gravidity, predovSetkym gravidity s tromi a viac zarodkami,
nesu vyssie riziko neziaducich tehotenskych a perinatalnych vysledkov.

Na minimalizaciu rizika mnohopocetnej gravidity s tromi alebo viac zarodkami, sa odportc¢a pozorne
monitorovat’ reakcie vaje¢nikov. U pacientok, ktoré podstupuju vykony ART, riziko mnohopocetne;j
gravidity stvisi predovSetkym s poctom umiestnenych embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.



Zanik gravidity

Incidencia zaniku gravidity pri spontannom potrate alebo interrupcii je vyssia u pacientok
podrobujdcich sa stimulacii rastu folikulov na vyvolanie ovulacie alebo ART ako v pripade
prirodzeného pocatia.

Mimomaternicova gravidita

U zien s ochorenim vaji¢kovodov v anamnéze existuje vyssie riziko mimomaternicovej gravidity, ¢i
uz po spontannom oplodneni alebo po liecbe neplodnosti. Vyskyt mimomaternicovej gravidity po
ART je v tejto populécii vys$si ako v beznej populacii.

Vrodené malformécie

Vyskyt vrodenych malformacii po ART moze byt mierne vys$si neZ po spontannom pocati. Pripisuje
sa to rozdielom v charakteristike rodi¢ov (napr. vek matky, charakteristika spermii) a vysSej incidencii
mnohopocetnych tehotenstiev.

Tromboembolické prihody

U Zien s nedavno prekonanym tromboembolickym ochorenim alebo u Zien so vSeobecne znamymi
rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobna alebo rodinna anamnéza, méze
liecba gonadotropinmi este viac zvysit’ riziko zhorsenia alebo vyskytu tychto prihod. U tychto Zien je
potrebné zvazit’ prinos podavania gonadotropinu oproti rizikam. Treba vSak poukazat’ aj na to, Ze
samotna gravidita, ako aj OHSS, prinasaju tiez zvySené riziko tromboembolickych prihod.

Neoplazie reprodukéného systému

U zien, ktoré podstupili rozli¢né lieCebné rezimy v ramci lieCby neplodnosti boli zaznamenané pripady
vyskytu rozliénych benignych a malignych neoplazii vaje¢nikov a reprodukéného systému. Doteraz
nebolo potvrdené, ¢i lieCba gonadotropinmi zvysuje riziko vzniku tychto nadorov u neplodnych zien,
alebo nie.

Narusanie vySetrovania séra alebo mocéu

Po aplikacii moze Ovitrelle az do desiatich dni naruSovat’ imunologické stanovenia sérového alebo
urinarneho hCG, ¢o mdze potencidlne viest’ k faloSne pozitivnemu tehotenskému testu. Pacientky
maju byt o tomto upovedomené.

Obsah sodika

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

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne $pecifické interak¢éné studie Ovitrellu s inymi liekmi, no v priebehu liecby
s hCG sa nezaznamenali ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Neexistuje Ziadna indikacia na pouZitie Ovitrellu podas gravidity. Udaje ziskané z obmedzeného poétu

gravidnych Zien nenaznacuju ziadne zvySené riziko vyskytu malformécii alebo fetdlnej/neonatalnej
toxicity. Nevykonali sa ziadne reprodukéné studie s choriogonadotropinom alfa na zvieratach (pozri



¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi.
Dojcenie

Ovitrelle nie je indikovany pocas dojéenia. Nie st Ziadne tdaje o vyluéovani choriogonadotropinu alfa
do mlieka.

Fertilita

Ovitrelle je indikovany na liecbu neplodnosti (pozri ¢ast’ 4.1).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ovitrelle nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

V porovnavacich $tudiach s roznymi davkami Ovitrellu sa pre OHSS zistila stvislost’ s Ovitrellom
v spbsobe zavislom od davky. OHSS sa pozoroval priblizne u 4 % pacientok lieCenych Ovitrellom.
Zavazny OHSS sa zaznamenal u menej nez 0,5 % pacientok (pozri Cast’ 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii

Na terminologiu frekvencie vyskytu pouzivant v tomto texte sa vzt'ahuju tieto definicie: 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), nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: mierne az zavazné reakcie precitlivenosti vratane vyrazky, anafylaktickych
reakcii a Soku

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: tromboembolizmus (stvisiaci s OHSS, ako aj nezavisly od neho)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha, distenzia brucha, nevol'nost’, vracanie
Menej Casté: neprijemny pocit v bruchu, hnacka

vyrazkaPoruchy reprodukcného systému a prsnikov
Casté: mierny az stredne zavazny OHSS
Mene;j Casté: zavazny OHSS

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: reakcie v mieste podania injekcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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


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

49 Predavkovanie

Utinky predavkovania Ovitrellom nie s zname. Predsa viak existuje moznost’, ze¢ OHSS moze byt
nasledok predavkovania Ovitrellom (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormony a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny,
ATC kod: GO3GAO08

Mechanizmus uéinku

Ovitrelle je liek obsahujdci choriogonadotropin alfa vyrabany rekombinantnou DNA technoldgiou.
Ma rovnaku sekvenciu aminokyselin ako urinarny hCG. Choriovy gonadotropin sa viaze na bunky
ovarialneho vaku (a granuldza) na transmembranovy receptor, viazuci aj luteiniza¢ny hormoén, LH/CG
receptor.

Farmakodynamické uéinky

Hlavna farmakodynamicka aktivita u zien je obnovenie oocytovej meidzy, ruptura folikulu (ovulacia),
tvorba ZItého telieska a produkcia progesterénu a estradiolu zltym telieskom.

U zien posobi choriovy gonadotropin ako nahrada LH (luteinizacny hormén)- viny, ktora sptsta
ovulaciu.

Ovitrelle sa pouziva na spustenie konecného dozrievania folikulov a skorej luteinizacie po pouziti
liekov na stimulaciu folikularneho rastu.

Klinick4 G¢innost’ a bezpeénost’

V porovnavacich klinickych stadidch mala podana davka 250 mikrogramov Ovitrellu taka G¢innost’
ako 5 000 IU a 10 000 IU urinarneho hCG v navodeni kone¢ného dozrievania folikulov a skorej
luteinizacie pri metddach asistovanej reprodukcie a u¢innost’ ako 5 000 IU urinarneho hCG na
indukciu ovulécie.

Zatial sa u I'udi nenasli Ziadne znamky tvorby protilatok na Ovitrelle. Opakovana expozicia na
Ovitrelle sa pozorovala iba u pacientov muzského pohlavia. Klinické skasanie u Zien v indikacii ART
a pri anovulacii bolo limitované na jeden cyklus.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani sa choriogonadotropin alfa distribuuje do extracelularnych tekutin
s distribu¢nym pol¢asom priblizne 4,5 hodiny. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 6 |
a celkovy klirens 0,2 1/h. Neexistuj Ziadne dékazy o tom, Ze by sa choriogonadotropin alfa
metabolizoval alebo vylucoval z organizmu inak ako endogénny hCG.

Po subkutannej aplikacii sa choriogonadotropin alfa eliminuje z tela s terminalnym pol¢asom priblizne
30 hodin a celkova biologicka dostupnost’ je priblizne 40 %.

Porovnavacia $tudia medzi lyofilizatom a tekutou formou ukazali bioekvivalenciu medzi oboma
formami.



5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stadie
karcinogénneho potencialu sa nevykonali. Je to odovodnené bielkovinovou povahou lieciva

a negativnym vysledkom testov na genotoxicitu.

Reprodukéné Stadie na zvieratach sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

metionin

poloxamér 188

kyselina fosforecna (na upravu pH)

hydroxid sodny (na Upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Po otvoreni sa liek musi okamzite pouzit’. PouziteI'na stabilita sa vSak dokazala pocas 24 hodin pri
+2°Caz8 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Uchovavajte v povodnom obale. Pocas asu pouzitelnosti
mozno roztok uchovavat’ pri alebo do 25 °C az do 30 dni bez opitovného ochladzovania pocas tohto
obdobia. Ak sa po tychto 30 diioch nepouzije, musi sa zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) so zatkou piesta (halobutylova guma) a
piestom (plastovy) a injek¢énou ihlou (nehrdzavejuca) — balenie po 1.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ma sa pouzit’ len Ciry roztok bez Castic.
Len na jednorazové pouzitie.

Samopodanie Ovitrellu si mézu vykonat’ iba pacientky, ktoré su adekvatne zaskolené a maju pristup
k odporuéeniu odbornika.

Vsetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV LIEKU

Ovitrelle 250 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mikrogramov choriogonadotropinu alfa* (zodpoveda priblizne
6 500 I1U).

* rekombinantny 'udsky choriovy gonadotropin, r-hCG, produkovany v ovarialnych bunkéach
¢inskych $kreckov (Chinese Hamster Ovary, CHO) rekombinantnou DNA technoldgiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok v naplnenom pere.

Ciry bezfarebny az Zltkasty roztok.

pH roztoku je 7,0 £ 0,3, jeho osmolalita 250 — 400 mOsm/kg.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Ovitrelle je indikovany na liecbu

o Dospelych zien podstupujicich superovulaciu pred metdédami asistovanej reprodukcie (ART),
ako je in vitro fertiliz&cia (I\VF): Ovitrelle sa podava na spustenie finalnej folikularnej maturacie

a luteinizécie po stimulécii folikularneho rastu,

o Dospelych Zien s anovulaciou alebo oligoovuléaciou: Ovitrelle sa podava na vyvolanie ovulacie
a luteinizacie u zien s anovulaciou alebo oligoovulaciou po stimulcii folikularneho rastu.

4.2 Déavkovanie a spbsob podavania

Liecba Ovitrellom sa ma vykonat’ pod dohl'adom lekara so skiisenost'ami s lie¢bou portich plodnosti.
Déavkovanie

Maximalna davka je 250 mikrogramov. M4 sa pouZit’ nasledovna davkovacia schéma:

o Zeny podstupujuce superovulaciu pred metoédami asistovanej reprodukcie (ART), ako je in vitro
fertilizacia (I\VF):

Podava sa naplnené pero Ovitrelle (250 mikrogramov) 24 az 48 hodin po poslednom podani
preparatu folikuly stimulujuceho horménu (FSH) alebo 'udského menopauzalneho
gonadotropinu (hMG), t.j. po dosiahnuti optimalnej stimulacie folikularneho rastu.

o Zeny s anovulaciou alebo oligoovuléciou:
Podava sa naplnené pero Ovitrelle (250 mikrogramov) 24 az 48 hodin po dosiahnuti optimalnej

stimulacie folikularneho rastu. Pacientke sa odporu¢i mat’ pohlavny styk v dei podania
Ovitrelle a v nasledujuci den.
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Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie obliciek alebo pecene
Bezpecnost,, Gc¢innost a farmakokinetické vlastnosti Ovitrellu u pacientok s poskodenim oblic¢iek
alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populécia
Pouzitie Ovitrellu sa netyka pediatrickej populécie.

Spdsob podavania

Na subkutanne pouzitie. Prasok sa ma rozpustit’ bezprostredne pred pouzitim v prilozenom
rozpustadle. Samopodanie Ovitrellu si m6zu vykonat’ iba pacientky, ktoré su adekvatne zaskolené
a maju pristup k odportacaniu odbornika.

Opvitrelle je len na jednorazové pouZitie.

Pokyny na podavanie naplnenym perom, pozri ¢ast’ 6.6 a ,,Navod na pouzitie* dodany v Skatul’ke.
4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Tumory hypotalamu alebo hypofyzy

Zvécsenie ovarii alebo cysty nesuvisiace so syndromom polycystickych vajecnikov
Gynekologické krvacanie neznamej etiol6gie

Karcindm ovérii, maternice alebo prsnika

Aktivne tromboembolické ochorenia

Ovitrelle sa nesmie pouzivat’ pri stavoch, pri ktorych nie je mozné dosiahnut’ a¢innt1 odpoved’, ako
napriklad

. priméarna insuficiencia ovarii,

o malformécie pohlavnych organov nezltéitel'né s graviditou,

o myomy maternice nezluditelné s graviditou,

. postmenopauzalne zeny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

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

Vseobecné odporucéania

Pred zaciatkom lieCby sa ma prislusne vysetrit’ neplodnost’ oboch partnerov a zhodnotit’ mozné
kontraindikacie gravidity. Pacientky sa maju vySetrit’ najmé na hypotyre6zu, adrenokortikalnu
insuficienciu, hyperprolaktémiu a tumory hypofyzy alebo hypotalamu a podat’ vhodnu $pecificku
terapiu.

Ked'ze neexistuju klinické skusenosti s Ovitrellom v liec¢be inych stavov (ako st nedostatocnost’ zItého
telieska (corpus luteum) alebo muzské stavy), Ovitrelle nie pri je tychto stavoch indikovany.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)

Istd miera zvacSenia vajeCnikov je v pripade kontrolovanej ovaridlnej stimulacie o¢akavanym
prejavom. Tento jav je mozné CastejSie pozorovat u zien so syndromom polycystickych vaje¢nikov a
obycajne ustipi bez nutnosti liecby.
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Na rozdiel od nekomplikovaného zvacsenia vajeCnikov, predstavuje (OHSS) stav, ktory sa moze
prejavit’ postupne klesajucou mierou zavaznosti. Tento proces zahriiuje napadné zvacsenie vajecnikov,
vysokd hladinu pohlavnych steroidnych horménov v sére a zvySent permeabilitu ciev, ¢o moze v
kone¢nom doésledku viest’ k akumulacii tekutiny v peritoneélnej, pleuralnej a zriedkavo aj v
perikardialnej dutine.

Mierne prejavy OHSS mozu zahriiovat’ abdominalnu bolest’, abdominalny diskomfort a distenziu
a zvacSenie vajecnikov. Stredne tazké prejavy OHSS sa m6zu navySe prejavit’ formou nauzey,
vracanim, ultrazvukovo potvrdenym ascitom alebo napadnym zvacSenim vajecnikov.

Vézne prejavy OHSS zahriuji symptomy zavazného zvicsenia vajecnikov, prirastok na véhe,
dyspnoe alebo oliguriu. Klinické vySetrenie moze odhalit’ prejavy ako hypovolémia,
hemokoncentrécia, elektrolytova nerovnovaha, ascites, pleurélny vytok alebo akdtnu pulmonalnu
uzkost’. Mimoriadne zriedkavo sa m6ze OHSS komplikovat torziou vajecnikov alebo
tromboembolickymi prihodami, ako st pulmonalna embolizacia, ischemick& mozgova prihoda alebo
infarkt myokardu.

Nezavislé rizikové faktory pre rozvoj OHSS st nizky vek, nizka telesna hmotnost, syndrom
polycystickych ovarii, vyssie davky exogénnych gonadotropinov, vysoké absolutne hodnoty alebo
rychlo stapajuce hladiny sérového estradiolu a predoslé epizédy OHSS, vysoky pocet vyvijajucich sa
ovarialnych folikulov a velky pocet oocytov z ART cyklov.

Dékladné dodrziavanie odporucaného davkovania Ovitrellu a rezim podavania lieku mézu
minimalizovat’ riziko ovaridlnej hyperstimuldcie. Monitorovanie stimula¢nych cyklov prostrednictvom
ultrazvukového vysetrenia, ako aj meranie hladiny estradiolu st v tomto pripade odporucané postupy,
ktoré umoznia v¢as odhalit’ potencialne rizikové faktory.

Existuju dokazy, ktoré potvrdzuju, ze hCG hra kI'a€ovu tlohu v procese spstania OHSS a ze
samotny syndrom mdze prebiehat’ omnoho zavaznejsie a Vv pripade tehotenstva aj dlhodobejsie. Preto
v pripade prejavenia sa priznakov hyperstimulacie vajecnikov, sa odportica neaplikovat’ hCG a
pacientkam sa odporuca zdrziavat’ sa pohlavného styku, alebo pouzit’ adekvatnu formu antikoncepcie
pocas nasledujtcich 4 dni.

Vzhladom na to, ze OHSS moéze prebiehat’ rychlo (v priebehu 24 hodin) alebo v priebehu niekol’kych
dni, kedy sa moze pretransformovat’ do zavaznych zdravotnych komplikacii, pacientky maju byt
dokladne pozorované v priebehu najmenej dvoch tyzdiov od podania hCG.

Mierne alebo stredne tazké prejavy OHSS zvyc€ajne spontanne odzneja. V pripade vyskytu zavaznej
formy OHSS sa odporuaca prerusit’ lie€bu gonadotropinom, pacientku hospitalizovat’ a zacat’ vhodnua

formu liecby.

Mnohopodetna gravidita

U pacientok, ktoré sa podrobuju indukcii ovulacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetnej gravidity a
porodov v porovnani s prirodzenym pocatim. Vac¢sina pripadov mnohopocetnej gravidity sa
manifestuje dvojickami. Mnohopocetné gravidity, predovSetkym gravidity s tromi a viac zarodkami,
nesu vysSie riziko neZiaducich tehotenskych a perinatalnych vysledkov.

Na minimalizéciu rizika mnohopocetnej gravidity s tromi alebo viac zarodkami, sa odpor¢a pozorne

monitorovat’ reakcie vaje¢nikov. U pacientok, ktoré podstupuju vykony ART, riziko mnohopocetne;j
gravidity savisi predovsetkym s poctom umiestnenych embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.
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Zanik gravidity

Incidencia zaniku gravidity pri spontannom potrate alebo interrupcii je vyssia u pacientok
podrobujucich sa stimulécii rastu folikulov na vyvolanie ovulacie alebo ART ako v pripade
prirodzeného pocatia.

Mimomaternicova gravidita

U Zien s ochorenim vaji¢kovodov v anamnéze existuje vyssie riziko mimomaternicovej gravidity, ¢i
uz po spontannom oplodneni alebo po liecbe neplodnosti. Vyskyt mimomaternicovej gravidity po
ART je v tejto populacii vyssi ako v beznej populacii.

Vrodené malformécie

Vyskyt vrodenych malformacii po ART moze byt mierne vyss§i nez po spontannom pocati. Pripisuje
sa to rozdielom v charakteristike rodi¢ov (napr. vek matky, charakteristika spermii) a vys$Sej incidencii
mnohopocetnych tehotenstiev.

Tromboembolické prihody

U Zien s nedavno prekonanym tromboembolickym ochorenim alebo u Zien so v§eobecne znamymi
rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobné alebo rodinna anamnéza, moze
liecba gonadotropinmi este viac zvysit’ riziko zhorSenia alebo vyskytu tychto prihod. U tychto Zien je
potrebné zvazit’ prinos podavania gonadotropinu oproti rizikam. Treba vSak poukazat’ aj na to, Ze
samotna gravidita, ako aj OHSS, prinasaju tiez zvySené riziko tromboembolickych prihod.

Neoplazie reprodukéného systému

U zien, ktoré podstupili rozli¢né liecebné rezimy v ramci lieCby neplodnosti boli zaznamenané pripady
vyskytu rozliénych benignych a malignych neoplazii vajecnikov a reprodukéného systému. Doteraz
nebolo potvrdené, ¢i lieCba gonadotropinmi zvySuje riziko vzniku tychto nadorov u neplodnych zien,
alebo nie.

NaruSanie vySetrovania séra alebo mocu

Po aplikacii mdze Ovitrelle az do desiatich dni naruSovat’ imunologické stanovenia sérového alebo
urinarneho hCG, ¢o mdze potencidlne viest’ k falosne pozitivnemu tehotenskému testu. Pacientky
maju byt’ o tomto upovedomené.

Obsah sodika

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

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa Ziadne $pecifické interak¢éné studie Ovitrellu s inymi liekmi, no v priebehu liecby
s hCG sa nezaznamenali ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuje ziadna indikéacia na pouZitie Ovitrellu pocas gravidity. Udaje ziskané z obmedzeného poétu
gravidnych zien nenaznacuju ziadne zvySené riziko vyskytu malformacii alebo fetalnej/neonatalne;j
toxicity. Nevykonali sa ziadne reprodukéné studie s choriogonadotropinom alfa na zvieratach (pozri

¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi.
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Dojcenie

Ovitrelle nie je indikovany pocas dojcenia. Nie su Ziadne udaje o vylucovani choriogonadotropinu alfa
do mlieka.

Fertilita

Ovitrelle je indikovany na lie¢bu neplodnosti (pozri ¢ast’ 4.1).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ovitrelle nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V porovnavacich stadiach s réznymi davkami Ovitrellu sa pre OHSS zistila suvislost’ s Ovitrellom
Vv sposobe zavislom od davky. OHSS sa pozoroval priblizne u 4 % pacientok lieCenych Ovitrellom.
Zavazny OHSS sa zaznamenal u menej nez 0,5 % pacientok (pozri ¢ast’ 4.4).

Zoznam neZiaducich reakcii

Na terminoldgiu frekvencie vyskytu pouzivant v tomto texte sa vztahuji tieto definicie: vel'mi Casté
(= 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitneho systému
Vel'mi zriedkavé: mierne az zavazné reakcie precitlivenosti vratane vyrazky, anafylaktickych
reakcii a Soku

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: tromboembolizmus (stvisiaci s OHSS, ako aj nezavisly od neho)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha, distenzia brucha, nevolnost’, vracanie
Menegj Casté: neprijemny pocit v bruchu, hnacka

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Casté: mierny az stredne zavazny OHSS
Mene;j Casté: zavazny OHSS

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: reakcie v mieste podania injekcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

Utinky predavkovania Ovitrellom nie s zname. Predsa viak existuje moznost’, ze¢ OHSS moze byt
nasledok predavkovania Ovitrellom (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormony a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny,
ATC kod: GO3GAO08

Mechanizmus uéinku

Ovitrelle je liek obsahujuci choriogonadotropin alfa vyrabany rekombinantnou DNA technolégiou.
Ma rovnaku sekvenciu aminokyselin ako urinarny hCG. Choriovy gonadotropin sa viaze na bunky
ovarialneho vaku (a granuldza) na transmembranovy receptor, viaZuci aj luteinizacny hormon, LH/CG
receptor.

Farmakodynamické uéinky

Hlavna farmakodynamicka aktivita u zien je obnovenie oocytovej meidzy, ruptura folikulu (ovulacia),
tvorba ZItého telieska a produkcia progesterénu a estradiolu zltym telieskom.

U zien posobi choriovy gonadotropin ako nahrada LH (luteinizacny hormén)- viny, ktora sptsta
ovulaciu.

Ovitrelle sa pouziva na spustenie konecného dozrievania folikulov a skorej luteinizacie po pouziti
liekov na stimulaciu folikularneho rastu.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

V porovnavacich klinickych stadidch mala podana davka 250 mikrogramov Ovitrellu taka G¢innost’
ako 5 000 IU a 10 000 IU urinarneho hCG v navodeni kone¢ného dozrievania folikulov a skorej
luteinizacie pri metddach asistovanej reprodukcie a u¢innost’ ako 5 000 IU urinarneho hCG na
indukciu ovulécie.

Zatial sa u I'udi nenasli Ziadne znamky tvorby protilatok na Ovitrelle. Opakovana expozicia na
Ovitrelle sa pozorovala iba u pacientov muzského pohlavia. Klinické skasanie u Zien v indikacii ART
a pri anovulacii bolo limitované na jeden cyklus.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani sa choriogonadotropin alfa distribuuje do extracelularnych tekutin
s distribu¢nym pol¢asom priblizne 4,5 hodiny. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 6 |
a celkovy klirens 0,2 1/h. Neexistuj Ziadne dékazy o tom, Ze by sa choriogonadotropin alfa
metabolizoval alebo vylucoval z organizmu inak ako endogénny hCG.

Po subkutannej aplikacii sa choriogonadotropin alfa eliminuje z tela s terminalnym pol¢asom priblizne
30 hodin a celkova biologicka dostupnost’ je priblizne 40 %.

Porovnavacia $tudia medzi lyofilizatom a tekutou formou ukazali bioekvivalenciu medzi oboma
formami.

15



5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stadie
karcinogénneho potencialu sa nevykonali. Je to odovodnené bielkovinovou povahou lieciva

a negativnym vysledkom testov na genotoxicitu.

Reprodukéné Stadie na zvieratach sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

metionin

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
poloxamér 188

kyselina fosfore¢na (na Upravu pH)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Po otvoreni sa lick musi okamzite pouzit’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

3 ml napln (sklo typu | so zatkou piesta z brombutylovej gumy a hlinikovym ochrannym krytom
s brombutylovou gumou) zabudovana do naplneného pera. Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 ml
injek¢ného roztoku.

Balenie po 1 naplnenom pere a 2 injekénych ihlach (jedna nahradnd).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pozri ,,Navod na pouzitie* dodany v Skatulke.

Ma sa pouzit’ len Ciry roztok bez Castic. Kazdu ihlu a pero pouzite len raz.

Samopodanie Ovitrellu si mézu vykonat’ iba pacientky, ktoré su adekvatne zaskolené a maju pristup
k odporti¢aniu odbornika.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/165/008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2. februara 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 2. februara 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOG ICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Svajéiarsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
70026 Modugno (Bari)
Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom 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 zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi 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

SKATULKA PRE 1 NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU

1.  NAZOV LIEKU

Ovitrelle 250 mikrogramov/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
choriogonadotropin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 250 mikrogramov (6 500 1U) choriogonadotropinu alfa.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol, metionin, poloxamér 188, kyselina fosfore¢na (na Gpravu pH), hydroxid sodny (na upravu
pH), voda na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml injekéného roztoku

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
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

Uchovavajte v chladnic¢ke. Uchovavajte v povodnom obale. Mozno uchovavat’ pri alebo do + 25 °C az
do 30 dni bez opédtovného ochladzovania pocas tohto obdobia a ak sa pocas tychto 30 dni nepouZije,
musi sa zlikvidovat'.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/165/007

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ovitrelle 250/0,5 mli

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE 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

Ovitrelle 250 mikrogramov/0,5 ml injekény roztok
choriogonadotropin alfa
Subkutanne pouzitie

[2. SPOSOB PODAVANIA |

[3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

250 mikrogramov/0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUIKA S 1 NAPLNENYM PEROM

1.  NAZOV LIEKU

Ovitrelle 250 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere
choriogonadotropin alfa

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mikrogramov (priblizne 6 500 1U) choriogonadotropinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol, metionin, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, poloxamér 188, kyselina fosfore¢na (na Gpravu pH), hydroxid sodny (na apravu pH), voda
na injekcie.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero obsahujdce 0,5 ml roztoku
2 injekéné ihly

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
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

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/165/008

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ovitrelle 250 pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NA NAPLNENOM PERE

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ovitrelle 250 mikrogramov injek¢ény roztok
choriogonadotropin alfa
Subkutanne pouzitie

[2. SPOSOB PODAVANIA |

[3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

250 mikrogramov/0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Ovitrelle 250 mikrogramov/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
choriogonadotropin alfa

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
. Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Géinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Ovitrelle a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ovitrelle

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Ovitrelle a na o sa pouZiva
Co je Ovitrelle

Ovitrelle obsahuje liek nazyvany ,,choriogonadotropin alfa®, ktory sa vyraba v laboratériu $pecidlnou
rekombinantnou DNA technol6giou. Choriogonadotropin alfa je podobny horménu prirodzene sa
vyskytujucemu vo vasom tele s nazvom,,choriovy gonadotropin®, ktory sa zacastiiuje na pohlavnom
rozmnozovani a plodnosti.

Na ¢o sa Ovitrelle pouziva

Ovitrelle sa pouziva spolu s inymi liekmi:

o na podporu vyvoja a dozrievania viacerych folikulov (kazdy obsahujuci vajicko) u zien, ktoré sa
podrobuji metédam asistovanej reprodukcie (metdda, ktord vam mdze pomoct’ otehotniet’), ako
je ,in vitro fertilizacia®. Najskor sa podajt iné lieky, ktoré sposobia rast niekolkych folikulov.

o na podporu uvol'nenia vajicka z vajecnika (vyvolanie ovulacie) u zien, ktoré nemoézu
produkovat vajicka (,,anovulacia‘“), alebo u zien, ktoré tvoria ve'mi malo vajic¢ok
(,,oligoovulacia“). Najskor sa podaju iné lieky na vyvoj a dozrievanie folikulov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ovitrelle
NepouZivajte Ovitrelle
o ak ste alergicka na choriogonadotropin alfa alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v ¢asti 6),
o ak mate nador hypotalamu a hypofyzy (oba st stcast'ou mozgu),

o ak mate vel’ké vaje¢niky alebo dutiny s tekutinou na vaje¢nikoch (ovariélne cysty) neznameho
pbvodu,

o ak mate neobjasnené krvacanie z posvy,

o ak mate nador vajecnikov, maternice alebo prsnika,

29



o ak mate tazky zapal zil alebo sa vam zraza krv v Zilach (aktivne tromboembolické ochorenia),

o ak ste v stave, ktory zvycajne vylucuje normalne tehotenstvo, ako je menopauza alebo
predcasnad menopauza (zlyhanie vajecnikov) alebo malformacie (vyvojové poruchy tvarov)
pohlavnych organov.

Nepouzivajte Ovitrelle, ked’ sa vas tyka niektoré z uvedeného. Ak si nie ste nie¢im istd, pred pouzitim
tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Pred zacatim liecby mé vasu plodnost’ a plodnost’ vasho partnera vySetrit’ lekdr so skiisenost’ami
s lieCbou portch plodnosti.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)

Tento lieck moze zvysit riziko vzniku OHSS. To nastane vtedy, ked’ sa vase folikuly prili§ vyvina
a stanu sa z nich vel’ké cysty.

Ak zacénete pocitovat’ bolesti v podbrusku, rychlo priberate na vahe, ak citite nevolnost’, vraciate
alebo mate t'azkosti s dychanim, nepodajte si injekciu Ovitrelle a okamzite o tom informujte svojho
lekara (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas vyvija OHSS, méze vam byt’ povedané, aby ste najmene;j Styri dni
nemali pohlavny styk alebo pouzivali bariérovi metoédu antikoncepcie.

Riziko vzniku OHSS je znizené, ak sa pouziva zvy¢ajna davka Ovitrellu a ak vas v priebehu
liecebného cyklu pozorne sledujt (napr. krvné testy na meranie hladin estradiolu a ultrazvuk).

Mnohopod&etné tehotenstvo a/alebo vrodené poruchy

Pri pouziti Ovitrellu je riziko tehotenstva S viac ako jednym plodom (,,mnohopocetné tehotenstvo®,
vacsinou dvojicky) vyssie ako pri prirodzenom pocati. Mnohopocetné tehotenstvo méze spdsobit’
zdravotné komplikacie vam aj vasim detom. Pri podstipeni metddy asistovanej reprodukcie suvisi
riziko vzniku mnohopocetného tehotenstva s vasim vekom, kvalitou a po¢tom oplodnenych vaji¢ok
alebo embryi, ktoré vam boli vlozené. Mnohopocetné tehotenstva a Specifické charakteristiky parov
s problémami s plodnost’'ou (napriklad z dovodu veku) mézu tiez suvisiet’ so zvysenym rizikom
vrodenych poruch.

Riziko vzniku mnohopocetného tehotenstva je znizené, ak vas v priebehu liecebného cyklu pozorne
sleduja (napr. krvné testy na meranie hladin estradiolu a ultrazvuk).

Mimomaternicové tehotenstvo

Tehotenstvo mimo maternice (mimomaternicové tehotenstvo) sa moze vyskytnit' u zien

s poskodenymi vajickovodmi (kanaliky, cez ktoré prechadza vajicko z vaje¢nikov do maternice). Preto
ma vas lekar vykonat’ v€asné ultrazvukové vySetrenie na vylucenie moznosti tehotenstva mimo
maternice.

Spontanny potrat

Ak podstupujete metodu asistovanej reprodukcie alebo stimulaciu vaje¢nikov na tvorbu vaji¢ok, je
vyskyt spontanneho potratu u vas pravdepodobnejsi ako u priemernej Zeny.

Poruchy zrazania krvi (tromboembolické prihody)

Ak sa u vas alebo niekoho z vasej rodiny vyskytla krvna zrazenina v nohe alebo pl'icach, srdcovy
infarkt alebo mftvica, povedzte o tom svojmu lekarovi pred pouZzitim licku Ovitrelle. M6Zete byt
vystavena vysSiemu riziku tvorby zadvaznych krvnych zrazenin alebo sa existujice zrazeniny mozu
zhorsit’ pocas liecby liekom Ovitrelle.

30



Nadory pohlavnych organov

U zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lieCebnym rezZimom na lie¢bu neplodnosti, boli hlasené
nezhubné aj zhubné nadory na vaje¢nikoch a inych pohlavnych organoch.

Tehotenské testy

Ak si po pouziti Ovitrellu urobite tehotensky test zo séra alebo z mocu, do desiatich dni sa moze stat’,
ze dostanete faloSny pozitivny vysledok. Ak si nie ste nie¢im ista, porad’'te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Ovitrelle nie je ur€eny na pouZitie u deti a dospievajucich.
Iné lieky a Ovitrelle

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Nepouzivajte Ovitrelle, ked’ ste tehotna alebo dojcite.
Ak ste tehotna alebo dojéite, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by Ovitrelle ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ovitrelle obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Ovitrelle

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

KoPko lieku pouzit’
o Odporac¢ana davka je 1 naplnend injekéna striekacka (250 mikrogramov/0,5 ml) podavana ako
jednorazova injekcia.

o Vas lekar vam presne vysvetli, kedy si mate tito injekciu podat’.

Pouzivanie tohto lieku

o Ovitrelle je ur€eny na subkutanne pouzitie, co znamena podanie vo forme injekcie pod kozu.

o KaZzda naplnena injekcna striekacka je urcend len na jednorazové pouzitie. M4 sa pouZit’ iba Ciry
roztok bez Castic.

o Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako pouzivat’ naplnent injek¢nu striekacku
Opvitrelle na injek¢né podanie lieku.

o Podajte si injek¢éne Ovitrelle tak, ako vas inStruoval vas lekar alebo zdravotna sestra.

o Pouzitu injekénu striekacku po injekcii bezpeéne zlikvidujte.
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Ak si podavate Ovitrelle sama, prec€itajte si, prosim, pozorne nasledovny navod:
1. Umyte si ruky. Je vel'mi ddlezité, aby vase ruky a predmety, ktoré pouZzijete, boli Co najcistejSie.

2. Pripravte si vSetko, o budete potrebovat’. Prosim, uvedomte si, Ze tampony
napustené alkoholom, nie st sti¢ast’'ou balenia. Najdite si ¢isté miesto a vSetko nan ulozte:
- dva tampony napustené alkoholom,
- jednu naplnenu injekénu striekacku liekom.

3. Injekcia:
'\

Ihned’ si vpichnite roztok: vas lekar alebo zdravotna sestra vam uz
vopred poradili, kam si mate podat’ injekciu (napr. brucho, predna
strana stehna). Ocistite vybrané miesto tampénom

napustenym alkoholom. Pevne stla¢te kozu k sebe a vpichnite ihlu
pod 45° az 90° uhlom pohybom podobnym hadzaniu $ipok.
Dostaiite sa pod kozu, ako vas inStruovali. Nevpichnite priamo do
zily. Vstreknite roztok jemnym tlakom na piest. Tlacte ho dovtedy,
kym nevystreknete vsetok roztok. Thned’ vytiahnite ihlu a kruzivym
pohybom ocistite kozu tampénom napustenym alkoholom.

4. Odstranenie vsetkych pouzitych predmetov:
Po podani injekcie ihned’ odstrante vsetky prazdne injekéné strickacky do odpadovych nadob.
Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Ak pouZzijete viac Ovitrellu, ako mate

Uginky predavkovania Ovitrellom nie s zname, je viak pravdepodobné, Ze sa mdZe objavit’ ovarialny
hyperstimulaé¢ny syndrom (OHSS), ktory je bliz§ie opisany v Casti 4.

AK zabudnete pouzit’ Ovitrelle
Ak zabudnete pouzit’ Ovitrelle, oznamte to svojmu lekarovi hned’, ako to zistite.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ Ovitrelle a okamZite vyhladajte lekara, ak zistite ktorykol'vek z tychto

zavaznych vedPajSich uc¢inkov (je moZné, Ze budete potrebovat’ siirne lekarske osetrenie):

o Alergické reakcie, ako st vyrazka, rychly alebo nepravidelny pulz, opuchnutie jazyka alebo
hrdla, kychanie, sipot alebo zavazné tazkosti s dychanim st vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat
menej ako 1 z 10 000 T'udi).

o Bolest’ v podbrusku, nafiknutie brucha alebo neprijemny pocit v bruchu spolu s pocitom
nevolnosti (nutkanim na vracanie) alebo vracanim moézu byt priznakmi ovarialneho
hyperstimula¢ného syndromu (OHSS). Toto mdze poukazovat na to, Ze vaje¢niky nadmerne
reagovali na lie¢bu a Ze sa na vaje¢nikoch vyvinuli velké cysty (pozri tiez v Casti 2, odsek
,Ovaridlny hyperstimulaény syndrom®). Tento vedl'ajsi ucinok je ¢asty (moze postihovat’ menej
ako 1 z 10 'udi).

o OHSS sa modze stat’ zavaznym so zreteI'ne zva¢Senymi vajecnikmi, znizenou tvorbou mocu,
prirastkom telesnej hmotnosti, tazkostami s dychanim a pripadnym nahromadenim tekutin

v bruchu alebo v hrudi. Tento vedl'ajsi uc¢inok je menej ¢asty (mdze postihovat’ menej ako
1 z0 100 T'udi).
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o Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst’ k zavaznym komplikaciam spojenym s vyskytom
krvnych zrazenin (tromboembolické prihody) obcas nezavislym od OHSS. Mdze to spdsobit’
bolest’ v hrudi, dychavi¢nost’, cievnu mozgovu prihodu alebo infarkt myokardu (pozri tiez
Vv Casti 2, odsek ,,Poruchy zrazania krvi®).

DalSie vedPajsie udinky
asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 'udi)

bolest’ hlavy
lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest’, sCervenenie alebo opuch

e o

Mengj ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
o hnacka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ovitrelle

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Uchovéavajte v pdvodnom obale. Ovitrelle 250 mikrogramov
injek¢ény roztok mozno uchovavat’ pri izbovej teplote (pri alebo do +25 °C) az do 30 dni bez
opatovného ochladzovania poc¢as tohto obdobia, a ak sa pocas tychto 30 diioch nepouzije, musi sa
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ovitrelle obsahuje

o Lie¢ivo je choriogonadotropin alfa, vyrabany rekombinantnou DNA technoldgiou.

o Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 250 mikrogramov/0,5 ml (zodpoveda 6 500 U).

o Dalsie zlozky st manitol, metionin, poloxamér 188, kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny, voda
na injekcie.

Ako vyzera Ovitrelle a obsah balenia

Ovitrelle sa dodava ako injek¢ny roztok. Je dostupny ako jednorazova naplnena injek¢na striekacka
(balené po 1).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobca

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Ovitrelle 250 mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
choriogonadotropin alfa

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Ovitrelle a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ovitrelle

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Ovitrelle a na &o sa pouZiva
Co je Ovitrelle

Ovitrelle obsahuje liek nazyvany ,,choriogonadotropin alfa, ktory sa vyraba v laboratoriu $pecialnou
rekombinantnou DNA technolédgiou. Choriogonadotropin alfa je podobny horménu prirodzene sa
vyskytujucemu vo vasom tele s nazvom,,choriovy gonadotropin®, ktory sa zucastiuje na pohlavnom
rozmnozovani a plodnosti.

Na ¢o sa Ovitrelle pouziva

Ovitrelle sa pouziva spolu s inymi liekmi:

o na podporu vyvoja a dozrievania viacerych folikulov (kazdy obsahujuci vajicko) u zien, ktoré sa
podrobuju metédam asistovanej reprodukcie (metodda, ktord vam moéze pomdct’ otehotniet’), ako
je ,.in vitro fertilizacia“. Najskor sa podaju iné lieky, ktoré spdsobia rast niekol’kych folikulov.

o na podporu uvolnenia vajicka z vajec¢nika (vyvolanie ovulacie) u zien, ktoré nemozu
produkovat’ vajic¢ka (,,anovulacia“), alebo u Zien, ktoré tvoria vel'mi malo vajicok
(,;oligoovulacia®). Najskor sa podaju iné lieky na vyvoj a dozrievanie folikulov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ovitrelle
NepouZivajte Ovitrelle
. ak ste alergicka na choriogonadotropin alfa alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku

(uvedenych v ¢asti 6),
o ak mate nador hypotalamu a hypofyzy (oba st sticastou mozgu),

o ak mate vel'ké vajecniky alebo dutiny s tekutinou na vajecnikoch (ovarialne cysty) neznameho
pbvodu,

o ak mate neobjasnené krvacanie z posvy,

o ak mate nador vajecnikov, maternice alebo prsnika,

o ak mate tazky zapal zil alebo sa vam zraza krv v zilach (aktivne tromboembolické ochorenia),
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o ak ste v stave, ktory zvycajne vylucuje normalne tehotenstvo, ako je menopauza alebo
pred¢asna menopauza (zlyhanie vajecnikov) alebo malformacie (vyvojové poruchy tvarov)
pohlavnych organov.

Nepouzivajte Ovitrelle, ked’ sa vas tyka niektoré z uvedeného. Ak si nie ste nie¢im ista, pred pouzitim
tohto lieku sa porad’te so svojim lek4rom.

Upozornenia a opatrenia

Pred zacatim lieCby mé vasu plodnost’ a plodnost’ vasho partnera vySetrit’ lekdr so skiisenost’ami
s lieCbou portch plodnosti.

Ovarialny hyperstimulaény syndrom (OHSS)

Tento lieck moze zvysit riziko vzniku OHSS. To nastane vtedy, ked’ sa vase folikuly prili$ vyvin
a stanu sa z nich vel'ké cysty.

Ak zacénete pocitovat’ bolesti v podbrusku, rychlo priberate na vahe, ak citite nevol'nost’, vraciate
alebo mate t'azkosti s dychanim, nepodajte si injekciu Ovitrelle a okamzite o tom informujte svojho
lekéra (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas vyvija OHSS, moze vam byt’ povedané, aby ste najmenej Styri dni
nemali pohlavny styk alebo pouzivali bariérovi metoédu antikoncepcie.

Riziko vzniku OHSS je znizené, ak sa pouziva zvy€ajna davka Ovitrellu a ak vas v priebehu
lieGebného cyklu pozorne sleduju (napr. krvné testy na meranie hladin estradiolu a ultrazvuk).

Mnohopodetné tehotenstvo a/alebo vrodené poruchy

Pri pouziti Ovitrellu je riziko tehotenstva s viac ako jednym plodom (,,mnohopocetné tehotenstvo®,
vacsinou dvojicky) vyssie ako pri prirodzenom pocati. Mnohopocetné tehotenstvo méze spdsobit’
zdravotné komplikacie vam aj vasim detom. Pri podstipeni metddy asistovanej reprodukcie suvisi
riziko vzniku mnohopocetného tehotenstva s vasim vekom, kvalitou a po¢tom oplodnenych vaji¢ok
alebo embryi, ktoré vam boli vlozené. Mnohopocetné tehotenstva a Specifické charakteristiky parov
s problémami s plodnost’'ou (napriklad z dovodu veku) mozu tiez suvisiet’ so zvySenym rizikom
vrodenych poruch.

Riziko vzniku mnohopocetného tehotenstva je znizené, ak vas v priebehu liecebného cyklu pozorne
sleduja (napr. krvné testy na meranie hladin estradiolu a ultrazvuk).

Mimomaternicové tehotenstvo

Tehotenstvo mimo maternice (mimomaternicové tehotenstvo) sa méze vyskytnat u zien

s poskodenymi vajickovodmi (kanaliky, cez ktoré prechadza vajicko z vaje¢nikov do maternice). Preto
ma vas lekar vykonat’ v€asné ultrazvukové vySetrenie na vylucenie moznosti tehotenstva mimo
maternice.

Spontanny potrat

Ak podstupujete metddu asistovanej reprodukcie alebo stimulaciu vajeénikov na tvorbu vajicok, je
vyskyt spontanneho potratu u vas pravdepodobnejsi ako u priemernej Zeny.

Poruchy zrazania krvi (tromboembolické prihody)

Ak sa u vas alebo niekoho z vasej rodiny vyskytla krvna zrazenina v nohe alebo pl'icach, srdcovy
infarkt alebo mftvica, povedzte o tom svojmu lekarovi pred pouzitim lieku Ovitrelle. M6Zete byt
vystavena vysSiemu riziku tvorby zdvaznych krvnych zrazenin alebo sa existujiice zrazeniny mozu
zhorsit’ pocas liecby liekom Ovitrelle.
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Nadory pohlavnych organov

U zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lieCebnym reZimom na lie¢bu neplodnosti, boli hlasené
nezhubné aj zhubné nadory na vaje¢nikoch a inych pohlavnych organoch.

Tehotenské testy

AKk si po pouziti Ovitrellu urobite tehotensky test zo séra alebo z mocu, do desiatich dni sa méze stat’,
ze dostanete falo$ny pozitivny vysledok. Ak si nie ste nie¢im istd, porad’te sa so svojim lekdrom.

Deti a dospievajuci
Ovitrelle nie je ur€eny na pouZitie u deti a dospievajucich.
Iné lieky a Ovitrelle

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Nepouzivajte Ovitrelle, ked’ ste tehotné alebo dojcite.
Ak ste tehotna alebo dojéite, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by Ovitrelle ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ovitrelle obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Ovitrelle

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

KoPko lieku pouzit’

o Odportacéana davka je 1 naplnené pero (250 mikrogramov/0,5 ml) podavané ako jednorazova
injekcia.

o Vas lekar vam presne vysvetli, kedy si mate tto injekciu podat’.

PouZivanie tohto lieku

o Ak si podavate Ovitrelle sama, precitajte si, prosim, pozorne a dodrziavajte ,,Navod na
pouzitie®.

o Opvitrelle je ureny na podanie vo forme injekcie pod kozu (subkutanne).

o Kazdé naplnené pero je len na jednorazové pouZitie.

o Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako pouzit naplnené pero Ovitrelle na injek¢éné
podanie lieku.

. Podajte si injekéne Ovitrelle tak, ako vas inStruoval vas lekar alebo zdravotna sestra.

o Pouzitt ihlu po injekcii bezpecne zlikvidujte a pero vyhod'te.
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Ak pouZijete viac Ovitrellu, ako mate

Uginky predavkovania Ovitrellom nie st zname, je vSak pravdepodobné, Ze sa moZe objavit’ ovarialny
hyperstimula¢ny syndrom (OHSS), ktory je blizSie opisany v Casti 4.

Ak zabudnete pouzit’ Ovitrelle
Ak zabudnete pouzit’ Ovitrelle, ozndmte to svojmu lekdrovi hned’, ako to zistite.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ Ovitrelle a okamZite vyhl’adajte lekara, ak zistite ktorykol'vek z tychto

zavaznych vedlajSich uéinkov (je mozZné, Ze budete potrebovat’ sirne lekarske oSetrenie):

o Alergické reakcie, ako su vyrazka, rychly alebo nepravidelny pulz, opuchnutie jazyka alebo
hrdla, kychanie, sipot alebo zavazné tazkosti s dychanim s vel'mi zriedkavé (moézu postihnut’
najviac 1 z 10 000 l'udi).

o Bolest’ v podbrusku, nafiknutie brucha alebo neprijemny pocit v bruchu spolu s pocitom
nevol'nosti (nutkanim na vracanie) alebo vracanim mézu byt priznakmi ovarialneho
hyperstimulacného syndromu (OHSS). Toto mdze poukazovat na to, Ze vajecniky nadmerne
reagovali na lieCbu a Ze sa na vaje¢nikoch vyvinuli vel'ké cysty (pozri tiez v Casti 2, odsek
,»Oovarialny hyperstimula¢ny syndrom*). Tento vedl'ajsi ucinok je Casty (moze postihovat’ menej
ako 1 z 10 T'udi).

o OHSS sa mdze stat’ zdvaznym so zretel'ne zva¢Senymi vajecnikmi, znizenou tvorbou mocu,
prirastkom telesnej hmotnosti, tazkost'ami s dychanim a pripadnym nahromadenim tekutin
v bruchu alebo v hrudi. Tento vedl'ajsi u¢inok je menej ¢asty (mdze postihnat’ najviac
1 z0 100 T'udi).

o Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst’ k zavaznym komplikaciam spojenym s vyskytom
krvnych zrazenin (tromboembolické prihody) obcas nezavislym od OHSS. Méze to sposobit’
bolest’ v hrudi, dychavic¢nost, cievnu mozgovi prihodu alebo infarkt myokardu (pozri tiez
V Casti 2, odsek ,,Poruchy zrazania krvi®).

DalSie vedlajsie u¢inky

bolest’ hlavy

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)
[}
o lokélne reakcie v mieste vpichu injekcie, ako st bolest’, sCervenenie alebo opuch

Menegj ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
o hnacka

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie

u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Ovitrelle
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul'ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Ovitrelle, ak spozorujete akékol'vek znaky poSkodenia lieku, ak obsahuje ¢iastocky alebo

nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ovitrelle obsahuje

o Liecivo je choriogonadotropin alfa, vyrabany rekombinantnou DNA technologiou.

o Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mikrogramov choriogonadotropinu alfa v 0,5 ml (zodpoveda
priblizne 6 500 medzindrodnym jednotk&dm (International Units), 1U).

o Dalsie zlozky st manitol, metionin, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, poloxamér 188, kyselina fosfore¢na (na upravu pH),
hydroxid sodny (ha Upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzerda Ovitrelle a obsah balenia

o Ovitrelle sa dodava ako ¢ira, bezfarebna az zltkasta injek¢na tekutina v naplnenom pere.
o Kazdé pero obsahuje 0,5 ml roztoku.

o Dodéava sa v baleniach po 1 naplnenom pere a 2 injekénych ihlach (jedna nahradna).
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko

Vyrobca

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentudry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE
Ovitrelle 250 mikrogramov

Injekény roztok v naplnenom pere
choriogonadotropin alfa

Délezité informacie o naplnenom pere Ovitrelle

o Pred pouzitim naplneného pera Ovitrelle si preéitajte navod na pouzitie a pisomnu informéciu
pre pouzivatel’ku.

o Vzdy dodrziavajte vSetky pokyny v tomto navode na pouzitie a pokyny poskytnuté pri Skoleni

vasim poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, pretoze sa mozu lisit’ od vasSich minulych

skuisenosti. Tieto informacie vam umoznia zabranit’ nespravne;j liecbe alebo infekcii spdsobenej

pichnutim ihlou alebo poraneniu rozbitym sklom.

Naplnené pero Ovitrelle je uréené len na podkoznt (subkutannu) injekciu.

Naplnené pero Ovitrelle je uréené len na jednorazové pouZitie.

Kazdé balenie naplneného pera Ovitrelle obsahuje jednu injeként ihlu a jednu nahradnt ihlu.

Naplnené pero Ovitrelle pouzivajte len po vyskoleni poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti

0 jeho spravnom pouzivani.

o Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke

Nedavajte pero ani ihly inej osobe.

Nepouzivajte naplnené pero Ovitrelle, ak spadlo alebo ak je prasknuté alebo poSkodené, pretoze to
mdze viest’ k poraneniu.

Oboznamte sa s naplnenym perom Ovitrelle

Vasa ihla*: Snimatelna ihla

R
I * Odlepovaci

Vonkajsi ) ) ) f uzaver
kryt ihly Vnutorny kryt ihly

Indikaéné okienko  Nastavovac davky
PlunZérovy davky |
piest

Skrutkovaci
konektor pre ihlu

Vase naplnené pero:

Viecko pera e
s naplriou

*Len na ilustracné Ucely. Dodané ihly mézu vyzerat trochu inak.
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Krok 1 Pripravte si pomocky

1.1 Pripravte Cisté prostredie a rovny povrch, ako je stdl alebo pult
v dobre osvetlenom priestore.

1.2 Budete tiez potrebovat’ (nie je sti¢astou balenia): P
¢ Alkoholové tampdny a nddobu na likvidaciu ostrych
predmetov (obrazok 1)

1.3 Umyte si ruky mydlom a vodou a dobre si ich utrite (obrazok 2).

1.4 Rukou vyberte naplnené pero Ovitrelle z balenia.

NepouZivajte Ziadne nastroje, pouzivanie nastrojov moze poskodit’ Obr. 2

pero.

1.5  Skontrolujte, ¢i je nazov na naplnenom pere Ovitrelle.
1.6  Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni pera (obrazok 3). obr 3

Nepouzivajte naplnené pero Ovitrelle, ak uplynul datum exspiracie alebo ak na naplnenom pere nie
je napis Ovitrelle.

Krok 2 Pripravte sa na podanie injekcie

2.1  Stiahnite kryt pera (obrazok 4).

2.2 Skontrolujte, ¢i je liek Ciry, bezfarebny az Zltkasty a ¢i —
neobsahuje Castice.

Nepouzivajte naplnené pero, ak je liek sfarbeny alebo zakaleny,

pretoze to moze spdsobit’ infekciu.

Obr. 4

Zvol'te si miesto podania injekcie:
2.3 Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti vdm ma ukazat’

miesta podania injekcie v oblasti brucha, ktoré mate

pouzivat’ (obrazok 5).
2.4 Ocistite kozu na mieste podania injekcie tak, Ze ju utriete

alkoholovym tamponom. Obr. 5
Nedotykajte sa ani nezakryvajte o¢istent kozu.

Krok 3 Nasad’te ihlu

3.1  Zoberte si novt ihlu. Pouzite vyhradne jednu z dodanych
jednorazovych ihiel.

3.2 Skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny vonkajsi kryt ihly.

3.3 Pevne drzte vonkajsi kryt ihly.

3.4 Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny ani uvolneny odlepovaci (
uzaver na vonkajSom kryte ihly a ¢i neuplynul datum
exspiracie (obrazok 6). & \\

Obr. 7
3.5  Odstrante odlepovaci uzaver (obrazok 7).
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Nepouzivajte ihlu, ak je poSkodena, exspirovana alebo ak je vonkaj$i kryt ihly alebo odlepovaci
uzaver poskodeny alebo uvol'neny. Pouzivanie exspirovanych ihiel alebo ihiel s poSkodenym
odlepovacim uzaverom alebo vonkaj$im krytom ihly méze spdsobit’ infekciu. Vyhod'te ju do nadoby
na likvidaciu ostrych predmetov a pouzite druhu ihlu dodanu v baleni.

Ak mate nejaké otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.
3.6 Naskrutkujte vonkajsi kryt ihly na skrutkovaci konektor

ihly naplneného pera Ovitrelle, az kym nepocitite I'ahky
odpor (obrézok 8).

Obr. 8

Nenasadzujte ihlu prili$ tesne, pretoze po injek¢nom podani by
sa mohla dat’ tazko odstranit’.

3.7 Jemnym potiahnutim odstrante vonkajsi kryt ihly
(obrazok 9).

Obr. 9

3.8 Odlozte ho nabok na neskorsie pouzitie (obrazok 10).

Nevyhadzujte vonkajsi kryt ihly, pretoze ten zabrani poraneniu
pichnutim a infekcii pri odstrafiovani ihly z naplneného pera.

3.9  Podrzte naplnené pero Ovitrelle s ihlou smerujdcou nahor
(obrézok 11). : Obr. 12
3.10 Opatrne odstrarite a zlikvidujte vnatorny kryt (obrézok 12).

Vnutorny kryt nenasadzujte znovu na ihlu, pretoze to moze viest’ k poraneniu pichnutim ihlou
a infekcii.

3.11 Pozorne sledujte $pi¢ku ihly, kym sa neobjavi(-ia) mala(-¢) kvapocka(-y) tekutiny (obrazok 13).

Ak Vtedy
Vidite mald Prejdite priamo na krok 4:
kvapocku tekutiny Nastavte davku na 250.

Nevidite malu Musite vykonat” kroky
kvapocku na $pi¢ke | v nasledujicom odseku, aby
ihly alebo v jej ste odstranili vzduch

blizkosti v systéme.

Obr. 13
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AK pri pouziti nového pera nevidite mall(-¢) kvapdcku(-y) tekutiny v blizkosti §pi¢ky ihly alebo
priamo na nej:

Obr. 14

1. Jemne pootocte nastavova¢ davky dopredu, kym sa v indika¢nom okienku davky neobjavi
bodka (e) (obrazok 14).
e Ak nastavovac¢ davky otocite za bodku (e), mézete ho otocit’ dozadu.

Obr. 15 Obr. 16 Obr. 17

2. Drzte pero s ihlou smerujicou nahor.

3. Jemne poklepte na zasobnik s napliou (obrazok 15).

4 Zatlacte nastavovac davky tak d’aleko, ako sa da. Na hrote ihly sa objavi mala kvapocka
tekutiny (obrézok 16)*.

5. Skontrolujte, ¢i sa v indikaénom okienku davky zobrazuje ,,0“ (obrazok 17).

* Pozndmka: Ak nevidite ziadnu tekutinu, moZete eSte raz zacat’ odznova od kroku 1 (v tejto Casti).

Ak sa ani na druhy pokus neobjavi mala kvapocka tekutiny, kontaktujte svojho poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti.

Krok 4 Nastavte davku na 250

4.1  Jemne pootocte nastavovaé davky dopredu, kym sa v indikaénom okienku davky neobjavi
hodnota ,,250%.
e Vindika¢nom okienku davky sa zobrazi rovna Ciarka.
Pokracujte v otacani, kym sa nezobrazi hodnota ,,250
(obrézok 18).
Pocas otacania nestlacajte ani net’ahajte nastavovac davky.

Obr. 18
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4.2  Pred prejdenim na krok 5 nizsie skontrolujte, ¢i sa v
indika¢nom okienku davky zobrazuje hodnota ,,250%

(obrazok 19).
Ak potrebujete pomoc, kontaktujte svojho poskytovatel’a Obr. 19 250
zdravotnej starostlivosti. e

Krok 5 Podajte si injekéne davku

Dolezité: Podajte si injek¢éne davku tak, ako vas to naucil vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti.

5.1 Pomaly zapichnite celu ihlu do koze (obrazok 20).

5.2  Palec umiestnite na stred nastavovaca davky. Pomaly
stlacte nastavovac davky uplne nadol aZ na doraz
a podrzte ho dovtedy, kym sa nepodé cela injekcia
(obrazok 21).

5.3 Drzte nastavovac davky stlaceny nadol po dobu minimalne

5 sekund predtym, ako vytiahnete ihlu z koze

(obrazok 22).

e (islo davky zobrazené v indikaénom okienku davky
sa vrati spat’ na ,,0%.

e Po uplynuti minimalne 5 sekind vytiahnite ihlu z koze,
pric¢om drZte stlaceny nastavovac davky
(obréazok 23).

e Ked je ihla vytiahnuté z koze, uvolnite nastavovac
davky.

Nepustajte nastavovac davky, az kym nevytiahnete ihlu z koze.

Krok 6 Odstraiite ihlu po injekcii

6.1  Umiestnite vonkajsi kryt ihly na rovny povrch.

6.2  Jednou rukou pevne podrzte naplnené pero Ovitrelle

a zasuiite ihlu do vonkajSieho krytu ihly (obrazok 24). A €—
6.3  Pokracujte v stlacani ihly v kryte oproti pevnému =

povrchu, az kym nebude pocut’ cvaknutie (obrazok 25). —
6.4  Uchopte vonkajsi kryt ihly a ihlu odskrutkujte ota¢anim  Obr.25 ¥

do opa¢ného smeru (obrazok 26).

6.5  Pouzit ihlu bezpe¢ne zlikvidujte v nadobe na likvidaciu
ostrych predmetov (obrézok 27). S ihlou manipulujte
opatrne, aby ste sa ou neporanili.

Ihly nepouzivajte opakovane ani ich nedavajte inym osobam.
Obr. 26 Obr. 27
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Krok 7 Po injekénom podani

7.1  Skontrolujte, ¢i ste podali celt injekciu:

e  Skontrolujte, ¢i sa v indikaénom okienku davky 4
zobrazuje ,,0° (obrazok 28).

Obr. 28
Ak indika¢né okienko davky ukazuje ,,0¢, podali ste celt davku.
Ak indikaéné okienko davky neukazuje ,,0, kontaktujte svojho poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti.

Nepokusajte sa podat’ injekciu druhykrat.

Krok 8 Naplnené pero Ovitrelle zlikvidujte

Délezité: Dodané naplnené pero Ovitrelle a ihly st ur¢ené len na jednorazové pouzitie.

8.1 Nasadte kryt pera spat’ na pero (obrazok 29).

Obr. 29

8.2  Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ako zlikvidovat’ prazdne naplnené pero
Ovitrelle.

Ak mate nejaké otazky, kontaktujte svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Tento navod na pouZitie bol naposledy aktualizovany v:
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