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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injekény roztok v naplnenom pere
REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok v naplnenom pere
REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injekény roztok v naplnenom pere
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injekény roztok
Jedno naplnené viacdavkove pero dodava 12 mikrogramov folitropinu delta* v 0,36 ml roztoku.

REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok
Jedno naplnené viacdavkové pero dodava 36 mikrogramov folitropinu delta* v 1,08 ml roztoku.

REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injekény roztok
Jedno naplnené viacdavkove pero dodava 72 mikrogramov folitropinu delta* v 2,16 ml roztoku.

Jeden ml roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta*
*rekombinantny l'udsky folikuly stimulujici hormén (FSH) produkovany l'udskymi bunkovymi
liniami (PER.C6) pomocou rekombinantnej DNA technoldgie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok v naplnenom pere (injekcia).

Ciry bezfarebny roztok s pH 6,0 - 7,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kontrolovand ovarialna stimulécia na vyvolanie rastu viacerych folikulov u Zien podstupujucich
asistovanu reprodukciu (ART), ako su in vitro fertilizacia (IVF) alebo intracytoplazmaticka injekcia
spermie (ICSI).

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou poruch plodnosti.

Déavkovanie

Dévkovanie REKOVELLE je individualne u kazdej pacientky a jeho ciel'om je ziskanie odpovede
ovarii, ktora je v zhode s priaznivym profilom bezpe¢nosti a G¢innosti, t.j. ciefom je dosiahnutie
dostatocného poctu oocytov a znizenie poctu intervencii, aby sa predislo ovarialnemu
hyperstimulaénému syndromu (OHSS). REKOVELLE sa davkuje v mikrogramoch (pozri ¢ast’ 5.1).
Davkovaci rezim je Specificky pre REKOVELLE a davku v mikrogramoch nie je mozné aplikovat u
inych gonadotropinov.

V prvom lie¢ebnom cykle sa jednotliva denna davka stanovi na zaklade koncentracie anti-Millerovho
horménu (AMH) v sére Zeny a jej telesnej hmotnosti. Davka ma vychadzat’ z nedavneho stanovenia
AMH (t.j. v priebehu poslednych 12 mesiacov) a ma sa merat’ nasledovnym diagnostickym testom :
ELECSYS AMH Plus immunoassay spolo¢nosti Roche (t.j. test pouzivany v klinickych skusaniach)



alebo alternativne ACCESS AMH Advanced od spolo¢nosti Beckman Coulter, alebo LUMIPULSE G
AMH od spoloc¢nosti Fujirebio (pozri ¢ast’ 4.4). Individualna denna davka sa ma zachovat po celt
dobu stimul&cie. U Zien s AMH < 15 pmol/l je denna davka 12 mikrogramov nezavisle od telesnej
hmotnosti. U zien s AMH > 15 pmol/l sa denna davka zniZi z 0,19 na 0,10 mikrogramov/kg pri
rastticej koncentracii AMH (tabul’ka 1). Davka ma byt zaokrihlena na najblizsich 0,33 mikrogramov,
¢o zodpoveda davkovacej Skale na injek¢nom pere. Maximalna denna davka v prvom lie¢ebnom cykle
je 12 mikrogramov.

Pre vypocet davky REKOVELLE sa telesna hmotnost’ meria bez topanok a vrchného odevu, tesne
pred zaciatkom stimulacie.

Tabulka 1 Davkovaci rezim

AMH (pmol/l) <15 {15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40
Fixna denna 12 {019 018 017 0116 0115 014 013 012 011 0,10
davka

REKOVELLE g ug/kg

Koncentracia AMH je vyjadrena v pmol/l a zaokrihlena na najbliz8ie celé ¢islo. V pripade, Ze
koncentracia AMH je v ng/ml, je potrebné ju pred pouzitim previest’ na pmol/l vynasobenim 7,14
(ng/ml x 7,14 = pmol/l).

pg: mikrogramy

Potencialni pacienti vysoko reagujtci na liecbu (pacienti s AMH > 35 pmol/I) sa neskimali v
protokole vyuZivajucom down-regulaciu s agonistom GnRH.

Cas zatatia lie¢by lieckom REKOVELLE zavisi od typu protokolu.

- v protokole, v ktorom sa pouziva antagonista gonadotropin uvolfiujuceho horménu (GnRH),
sa ma liecba lickom REKOVELLE zacat’ na 2. alebo 3. den po zaciatku menstruacného
krvacania;

- v protokole vyuZivajucom down-regulaciu s agonistom GnRH sa ma lie¢ba liekom
REKOVELLE zadat priblizne 2 tyzdne po zacati lie¢by agonistom.

Lie¢ba ma pokracovat, kym sa nedosiahne dostato¢ny folikularny vyvin (> 3 folikuly > 17 mm), ¢o je
v priemere na deviaty alebo desiaty den liecby (v rozmedzi 5 az 20 dni). Pri desenzibilizacii hypofyzy
sposobenej agonistom GnRH moze byt’ na dosiahnutie adekvétnej folikularnej odpovede potrebnée
dIhSie trvanie stimulacie, a teda vysSia celkova davka lieku REKOVELLE. Na indukciu zavereéného
dozretia folikulov sa poda jednorazova injekcia 250 mikrogramov rekombinantného 'udského
choriového gonadotropinu (hCG) alebo 5 000 IU hCG. U pacientok s nadmernym vyvinom folikulov
(> 25 folikulov > 12 mm) sa ma lie¢ba liekom REKOVELLE ukon¢it’ a hCG na vyvolanie
zavere¢ného dozretia folikulov nepodat’.

Pri naslednych lie¢ebnych cykloch sa ma denna davka REKOVELLE zachovat alebo upravit

v zavislosti od odpovede ovarii u pacientky v predchadzajucom cykle. V pripade, ze odpoved’ ovarii
u pacientky bola dostato¢na v predchadzajucom cykle, bez rozvoja OHSS, ma sa pouzit’ rovnaka
denna davka. V pripade nedostato¢nej odpovede ovarii v predchadzajucom lieCebnom cykle, denna
davka v nasledujucom cykle sa ma zvysit’ o 25 % alebo 50 % v zavislosti od rozsahu pozorovanej
odpovede. V pripade nadmernej odpovede ovarii v predchadzajucom lie¢ebnom cykle, denna davka
Vv nasledujucom cykle sa ma znizit' o 20 % alebo 33 % v zavislosti od rozsahu pozorovanej odpovede.
U pacientok, u ktorych sa vyvinul OHSS alebo u nich hrozilo riziko OHSS v predchadzajdcom cykle,
sa ma v nasledujacom cykle denna davka znizit’ o 33 % v porovnani s davkou pouzitou v cykle, kedy
vznikol OHSS alebo hrozilo riziko OHSS. Maximalna denné davka je 24 mikrogramov.

StarSie pacientky
Neexistuje Ziadne relevantné pouzitie REKOVELLE v starSej populdcii.

Pacientky s poruchou funkcie obliciek a pecene



Bezpecnost, ucinnost’ a farmakokinetika REKOVELLE u pacientok s poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene sa v klinickych skuSaniach osobitne nesledovali. Existujd len obmedzené daje, ktoré
nenaznacujU potrebu odliSného reZimu davkovania REKOVELLE u tejto skupiny pacientok (pozri
Cast’ 4.4).

Syndrom polycystickych ovarii u pacientok s anovulaciou
Pacientky s anovulaciou a so syndromom polycystickych ovarii sa nesledovali. Pacientky s ovulaciou
a so syndromom polycystickych ovarii boli zahrnuté do klinickych skasani (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatrick& populacia
Neexistuje Ziadne relevantné pouZitie REKOVELLE v pediatrickej populacii.

Spobsob podavania

REKOVELLE je ur¢eny na podkozné pouzitie, prednostne do brusnej steny. Prva injekcia sa ma
podat’ pod priamym lekarskym dohl'adom. Pacientky musia byt’ poucené o tom, ako pouzivat’
REKOVELLE injekéné pero a ako podavat’ injekcie. Pacientky si mézu podavat’ injekcie samy len
vtedy, ak su dostato¢ne motivované, adekvatne zaSkolené a maju pristup k odbornej pomoci.

Pokyny na podavanie REKOVELLE v naplnenom pere st uvedené v "Navode nha pouZitie”.
4.3 Kontraindikacie
. precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

. nadory hypotalamu alebo hypofyzy
. zvdcSenie ovarii alebo ovariélne cysty, ktoré nie su spdsobené syndromom polycystickych

ovarii
. gynekologické krvacanie neznamej etiologie (pozri Cast’ 4.4)
. karcindm ovarii, maternice alebo prsnika (pozri ¢ast’ 4.4)

V nasledujdcich pripadoch je pozitivny vysledok lie¢by nepravdepodobny, a preto sa REKOVELLE
nNema podavat’:

. primarne zlyhanie ovarii
. malformécia pohlavnych organov nezluéitel'na s graviditou
. fibroidné nddory maternice nezlucitel'né s graviditou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

REKOVELLE obsahuje u¢innu gonadotropnu latku, ktord moéze spdsobit’ mierne zavazné az zavazné
neZiaduce reakcie a maju ho pouzivat’ len lekari, ktori si obozndmeni s problémami neplodnosti a ich
liecbou.

Liecba gonadotropinmi si ur¢ity ¢as vyZaduje osobitny pristup lekarov a o3etrujiceho zdravotnickeho
personalu, ako aj dostupnost’ vhodnych monitorovacich zariadeni. Bezpeéné a t¢inné pouzivanie
REKOVELLE si vyzaduje pravidelné monitorovanie odpovede ovarii, a to bud’ ultrazvukom
samotnym, alebo v kombinécii s meranim hladiny estradiolu v sére. Ddvka REKOVELLE je
individudlna pre kazdu pacientku s cielom ziskat’ odpoved’ ovarii s priaznivym profilom bezpeénosti
a ucinnosti.

Jednotlivé pacientky mézu odpovedat’ na podanie FSH rézne, u niektorych pacientok je odpoved’ na
podanie FSH nedostato¢nd a u inych je nadmerna.



Pred zacGatim lieCby sa ma posudit’ neplodnost’ paru a majt sa vyhodnotit’ predpokladané
kontraindikacie gravidity. Pacientky sa maju vySetrit’ najmé na hypotyre6zu a hyperprolaktinémiu
a mé sa im poskytnut’ $pecificka liecba.

Pouzitie vysledkov ziskanych pomocou inych testov ako je ELECSYS AMH Plus immunoassay
spoloénosti Roche, ACCESS AMH Advanced od spolo¢nosti Beckman Coulter a LUMIPULSE G
AMH od spolo¢nosti Fujirebio na uréenie davky REKOVELLE sa neodporuca, pretoZze v sucasnej
dobe neexistuje Standardizécia dostupnych AMH testov.

U pacientok, ktoré podstupuju stimulaciu rastu folikulov méZe dojst’ k zva¢seniu ovarii a K riziku
vzniku ovarialneho hyperstimulaéného syndrému. Dodrziavanim odporti¢anej davky a schémy
podavania a starostlivé monitorovanie lie€by minimalizuju vyskyt takychto pripadov.

Ovarialny hyperstimulaény syndréom (OHSS)

Urgity stupeti zviéSenia ovarii je o¢akavanym tginkom kontrolovanej ovarialnej stimulacie. Castejsie
sa vyskytuje u Zien so syndrémom polycystickych ovarii a zvy¢ajne ustlpi bez liecby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zviéSenia ovarii, OHSS je stav, ktory sa méZe prejavovat’
zvySujucimi sa stupiiami zavaznosti. Ide o vyrazné zvacSenie ovarii, vysoku hladinu pohlavnych
steroidov v sére a zvySenu permeabilitu ciev, ¢o mbze mat’ za nasledok hromadenie tekutiny

v peritonedlnych, pleurdlnych a zriedkavo aj perikardialnych dutinach.

Je dolezité zdoraznit’ vyznam starostlivého a pravidelného monitorovania vyvinu folikulov, aby sa
znizilo riziko vzniku OHSS. V zavaZznych pripadoch OHSS mozno pozorovat’ nasledovné priznaky:
bolest’ brucha, diskomfort a distenzia, zavazné zvacsenie ovarii, prirastok telesnej hmotnosti, dyspnoe,
oliguria a gastrointestinalne symptomy, vratane nauzey, vracania a hnacky. Klinické vyhodnotenie
moze odhalit’ hypovolémiu, hemokoncentraciu, porusenie rovnovahy elektrolytov, ascites,
hemoperitoneum, pleuralnu eftziu, hydrotorax alebo akutnu dychovu tieset. Zavazny OHSS méze
vel'mi zriedkavo skomplikovat’ torzia ovarii alebo trombembolické prihody, ako su pl'icna embdlia,
ischemicka cievna mozgova prihoda alebo infarkt myokardu.

Nadmerna ovarialna odpoved’ na liecbu gonadotropinmi malokedy vedie k OHSS, pokial’ sa nepoda
hCG na spustenie zavere¢ného dozrievania folikulov. Okrem toho, syndrém moze byt ovela
zavaznejsi a dlhodobejsi v pripade, ak ddjde k otehotneniu. Preto je potrebné v pripadoch ovariélnej
hyperstimulacie hCG nepodat’ a odporucit’ pacientke, aby aspoii 4 dni nemala pohlavny styk alebo
pouZivala bariérové kontraceptivne metddy. OHSS méze rychlo progredovat’ (za 24 hodin) az
niekol’ko dni a stat’ sa z lekarskeho hl'adiska zavaznym. Skory OHSS sa mdZe objavit’ do 9 dni po
zadati zavere¢ného dozrievania folikulov. Neskory OHSS sa moze vyvinut’ ako dosledok
hormonalnych zmien pocas tehotenstva 10 alebo viac dni po zac¢ati zavere¢ného dozrievania folikulov.
Vzhl'adom na riziko vzniku OHSS sa maju pacientky sledovat’ najmenej dva tyzdne po podani hCG.

Trombembolické prihody

U Zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajucim trombembolickym ochorenim alebo u Zien so
vSeobecne zndmymi rizikovymi faktormi pre trombembolické prihody, ako osobné alebo rodinna
anamnéza, zavazna obezita (Body Mass Index > 30 kg/m?) alebo trombofilia, moze byt pocas alebo po
lie¢be gonadotropinmi zvysSené riziko cievnych alebo arterialnych trombembolickych prihod. Lie¢ba
gonadotropinmi moze este viac zvysit’ riziko zhorSenia alebo vyskytu tychto prihod. U tychto Zien je
potrebné zvazit’ prinos podavania gonadotropinov oproti rizikam. Treba vSak poznamenat’, Ze samotna
gravidita, ako aj OHSS, prind3aju tiez zvysené riziko trombembolickych prihod.

Torzia vaje¢nikov

U ART cyklov bol zaznamenany vyskyt ovarialnej torzie. MdZe suvisiet’ s inymi rizikovymi faktormi,
ako si OHSS, gravidita, prekonana brusna operacia, ovarialna torzia v anamnéze, cysta na vaje¢niku
v minulosti, nedavna alebo pretrvavajica cysta na vaje¢niku a polycystické vaje¢niky. VEasna
diagn6za a okamZita detorzia mo6zu zmiernit’ poskodenie ovarii spdsobené znizenym privodom Krvi.

Viacpodetna gravidita




Viacpodetna gravidita prinasa so sebou zvy3ené riziko nepriaznivych néasledkov pre matku a dieta. U
pacientok podstupujucich metédy ART riziko viacpocetnych gravidit stvisi hlavne s po¢tom
prenesenych embryi, ich kvalitou a vekom pacientky, hoci v ojedinelych pripadoch sa mézu

z transferu jedného embrya vyvinat’ dvojicky. Pacientky sa maju pred zadiatkom lie¢by oboznamit’

S potencialnym rizikom viacpocetnej gravidity.

Ukoncenie gravidity
Incidencia spontannych potratov alebo umelych potratov je vysSia u pacientok podrobujucich sa
kontrolovanej ovarialnej stimulacii pri ART neZ pri prirodzenom pocati.

Mimomaternicové gravidita

U Zien s anamnézou ochorenia vajcovodov je zvysené riziko mimomaternicového tehotenstva, ¢i uz
ide 0 pocatie spontanne alebo po lieGbe neplodnosti. Prevalencia mimomaternicového tehotenstva po
ART bola vysSia nez v beznej populacii.

Nadory reprodukéného systému

Pozoroval sa vznik nadorov na ovériach a v inych reprodukénych organoch, tak benignych ako aj
malignych u zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lie¢ebnym cyklom v lie¢be infertility. Nie je
preukéazané, ¢i liecba gonadotropinmi zvysuje riziko tychto nadorov u neplodnych zien.

Vrodené malformécie

Vyskyt vrodenych malformacii po ART mdze byt’ v porovnani s prirodzenym pocatim mierne
zvySeny. Pravdepodobne to mozZe byt zapri¢inené rozdielmi v charakteristikach rodi¢ov (napr. vek
matky, charakter spermii) a viacpocetnymi graviditami.

Iné zdravotné tazkosti
Pred zaciatkom liecby s REKOVELLE treba zhodnotit’ tiez zdravotné stavy, ktoré s kontraindikaciou
gravidity.

Porucha funkcie obli¢iek a pecene
REKOVELLE sa neStudoval u pacientok so stredne zavaznymi a zavaznymi poruchami funkcie
obliciek a pecene.

Obsah sodika
REKOVELLE obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

S REKOVELLE sa neuskutoc¢nili ziadne interakéné Studie. Pocas liecby s REKOVELLE neboli
hlasené klinicky vyznamné interakcie s inymi liekmi, ani sa nepredpokladaju.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

REKOVELLE nie je indikovany pocas tehotenstva. Pri klinickom pouZivani gonadotropinov na
kontrolovanu ovarialnu stimuléciu sa nezaznamenalo Ziadne teratogénne riziko. Nie su Ziadne Gdaje
o0 netimyselnej expozicii tehotnych Zien REKOVELLE. Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna
toxicitu s davkami REKOVELLE vys8imi ako je odporti¢ana maximalna davka pre ¢loveka (pozri
¢ast’ 5.3).

Dojcenie
REKOVELLE nie je indikovany pocas dojcenia.

Fertilita
REKOVELLE je indikovany na pouzitie pri neplodnosti (pozri ¢ast’ 4.1).
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

REKOVELLE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Stihrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hldsené neZiaduce reakcie pocas liecby liekom REKOVELLE st OHSS, bolest’ hlavy,
bolest’ v panvovej oblasti, nauzea a Unava. Frekvencia tychto neZiaducich reakcii sa moze znizit’
pri opakovanych lie¢ebnych cykloch, ako sa to pozorovalo v klinickych skd3aniach.

NeZiaduce reakcie v tabul’kovej forme

Tabul'ka nizsie (tabulka 2) uvadza neZiaduce reakcie, ktoré sa vyskytli v klinickych skdSaniach u
pacientok liecenych liekom REKOVELLE s pouZitim davkovacieho rezimu zaloZzeného na algoritme.
V ramci kazdej skupiny frekvencii st neZiaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zavaznosti.

TabuPka 2 NeZiaduce reakcie v pivotnych klinickych $tadiach

. . . Casté Menej ¢asté
Trieda organovych systémov | < '1/100 az < 1/10) (> 1/1000 a2 < 1/100)
Psychické poruchy zmeny nélady
Poruchy nervoveho systému bolest’ hlavy somnolencia
zavraty
Poruchy gastrointestinalneho nauzea hnacka
traktu vracanie
zapcha

brusny diskomfort?

Poruchy reprodukéného OHSS vaginalne krvacanie
systému a prsnikov bolest’ v oblasti panvy® diskomfort prsnikov®
Celkove poruchy a reakcie Unava

V mieste podania

a Abdominalny diskomfort zahifia bolest’ brucha/distenziu.

b Panvova bolest’ zahifia panvovy diskomfort a bolest’ adnexa uteri.

c Diskomfort prsnikov zahfna bolest’ prsnikov, opuch prsnikov, citlivost’ prsnikov a/alebo bolest’
bradaviek.

Opis vybranych neziaducich reakcii

OHSS je prirodzenym rizikom ovarialnej stimulacie. Medzi zndme gastrointestinalne symptémy
spojené s OHSS patria bolest’ brucha, diskomfort a distenzia, nauzea, vracanie a hnac¢ka. Ovarialna
torzia a trombembolické prihody st zndme ako zriedkavé komplikacie ovarialnej stimulécie (pozri
Cast’ 4.4).

Imunogenicita z hl'adiska tvorby anti-FSH protilatok predstavuje potencialne riziko liecby
gonadotropinmi (pozri ¢ast’ 5.1).

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebeZzné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Predavkovanie

Utinok predavkovania nie je znamy, existuje viak moznost’ vyskytu OHSS (pozri &ast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny,
ATC kéd: GO3GA10

Mechanizmus ucinku
Najvyznamnej$im G¢inkom pri parenteralnom podani FSH je vyvin mnohopocetnych zrelych
folikulov.

Folitropin delta je rekombinantny 'udsky FSH. Aminokyselinové sekvencie dvoch FSH podjednotiek
vo folitropine delta st identické s 'udskymi endogénnymi sekvenciami FSH. PretoZe folitropin delta je
produkovany l'udskou bunkovou liniou PER.C6, profil glykolyzacie sa lisi od folitropinu alfa

a folitropinu beta.

Farmakodynamické ucinky

V nadvéaznosti na denné podavanie rovnakych 1U ddvok REKOVELLE a folitropinu alfa, ako je
stanovené u potkanov v in vivo biologickom teste (Steelmanov-Pohleyho test), vysSia ovarilna
odpoved’ (t.j. estradiol, inhibin B a folikularny objem) sa pozorovala u pacientok po podani
REKOVELLE v porovnani s folitropinom alfa. PretoZe biologicka skuska na potkanoch nemusi plne
odrazat’ uc¢innost FSH v REKOVELLE u 'udi, REKOVELLE sa davkuje v mikrogramoch a nie v 1U.
Udaje z klinickych §tadii naznaéuju, Ze denna davka 10,0 [95% CI 9,2; 10,8] mikrogramov
REKOVELLE poskytuje pre vaésinu pacientok ovarialnu odpoved’ blizku odpovedi ziskanej pri
podani 150 IU folitropinu alfa.

Pocet ziskanych oocytov sa zvySuje s ddvkou REKOVELLE a koncentraciou AMH v sére. Naopak,
zvysenie telesnej hmotnosti vedie k zniZeniu po¢tu ziskanych oocytov (klinicky relevantné len pre
REKOVELLE v davkach niZsich ako 12 mikrogramov). Vysledny davkovaci reZim REKOVELLE je
uvedeny v Casti 4.2.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

ESTHER-1 bolo randomizované, hodnotitel'om zaslepené, kontrolované skusanie zahfiajice subor
1 326 IVF/ICSI pacientok. SkuSanie porovnavalo individuélny reZzim davkovania REKOVELLE, kde
je denné davka stanovena u kazdej pacientky a nemeni sa po celt dobu stimulacie (pozri ¢ast’ 4.2)

s davkovanim folitropinu alfa (filled-by-mass) pri Gvodnej davke 11 mikrogramov (150 IU) pocas
prvych piatich dni. Potom nasleduje Uprava davky od 6. dia stimulacie na zaklade vyvinu folikulov
v protokole antagonistov GnRH. Pacientky boli vo veku do 40 rokov a mali pravidelné menstruacné
cykly s predpokladom ovulécie. Transfer jednej blastocysty na 5. defi bol povinny s vynimkou
pacientok vo veku 38 - 40 rokov, u ktorych bol vykonany dvojity transfer blastocysty, ak neboli
dostupné blastocysty dobrej kvality. Dva primarne ciel'ové ukazovatele boli miera pokracujuce;j
gravidity a miera pokracujticej implantacie v novom cykle, definované ako najmenej jeden
intrauterinny Zivotaschopny plod 10 - 11 tyzdnov po transfere, respektive ako pocet intrauterinnych
Zivotaschopnych plodov 10 - 11 tyzdiov po transfere deleny poctom prenesenych blastocyst.

Skusanie preukazalo, ze REKOVELLE bol miniméalne rovnako t€¢inny ako folitropin alfa, o sa tyka
miery pokracujucej gravidity a miery pokracujucej implantacie, ako je uvedené v tabulke 3.



TabuPka 3 Miera pokracujucej gravidity a miera pokracujucej implantacie v skasani

ESTHER-1

REKOVELLE Folitropin alfa | Rozdiel [95 % ClI]

v individualnom

davkovacom

rezime

(N = 665) (N =661)
Miera pokracujlcej 30,7% 31,6% -0,9 % [-5,9 %; 4,1 %]
gravidity
Miera pokracéujuce;j 35,2% 35,8% -0,6 % [-6,1 %; 4,8 %]
implantacie

Populécia: cela randomizovana a exponovana

Dopad AMH davkovacieho rezimu REKOVELLE sa hodnotil tieZ v sekundarnych koncovych bodoch,
ako su odpoved’ ovarii a riadenie rizik OHSS.

Priemerny pocet ziskanych oocytov v celkovej skiSanej populcii bol 10,0 £ 5,6 s REKOVELLE
(N =636) s pouzitim individualneho davkovacieho reZimu a 10,4 £ 6,5 s folitropinom alfa (N = 643)
so Startovacou davkou 150 1U a jej naslednymi Gpravami.

Medzi pacientkami s AMH > 15 pmol/I bola odpoved’ ovarii s REKOVELLE (N = 355) a folitropinom
alfa (N = 353) v uvedenom poradi nasledovna: priemerny pocet ziskanych oocytov 11,6 £5,9
a 13,3 + 6,9 a podiel pacientok s > 20 oocytov 10,1 (36/355) a 15,6 % (55/353).

U ovulujdcich pacientok s polycystickymi ovariami, ktoré absolvovali cyklus s antagonistom GnRH,
bol vyskyt v€asného stredne zavazného/zavazného OHSS a/alebo preventivnych zasahov pri véasnom
OHSS 7,7 % pri pouZiti liecku REKOVELLE a 26,7 % pri pouZziti folitropinu alfa.

V kontrolovanom skusani hodnotiacom odpoved’ vaje¢nikov pri individualnom davkovani lieku
REKOVELLE u pacientok s AMH < 35 pmol/l bol priemerny pocet oocytov 11,1 + 5,9 v cykle s
agonistom GnRH (N=202) v porovnani s 9,6 + 5,5 v cykle s antagonistom GnRH (N=204) a priemerné
trvanie stimulacie lickom REKOVELLE bolo 10,4 + 1,9 dia v cykle s agonistom GnRH v porovnani s
8,8 = 1,8 dia v cykle s antagonistom GnRH.

Bezpecnost — imunogenicita

Protilatky anti-FSH sa merali pred davkovanim a po davkovani u pacientok podstupujdcich az tri
opakované lieCebné cykly s REKOVELLE (665 pacientok v cykle 1 v skiSani ESTHER- 1, ako aj
252 pacientok v cykle 2 a 95 pacientok v cykle 3 v skuSani ESTHER- 2). Vyskyt anti-FSH protilatok
po liecbe REKOVELLE bol 1,1 % v cykle 1, 0,8 % v cykle 2 a 1,1 % v cykle 3. Tieto hodnoty boli
podobné vyskytu uz existujlcich protilatok anti-FSH pred expoziciou REKOVELLE v cykle 1, ktory
predstavoval 1,4 % a porovnatel'né s vyskytom anti-FSH protilatok po lie¢be folitropinom alfa. U
vSetkych pacientok s anti-FSH protilatkami boli titre nedetekovatel'né alebo vel'mi nizke a bez
neutraliza¢nej kapacity. Opakovana liecba s REKOVELLE u pacientok s uz pritomnymi alebo lie¢bou
indukovanymi anti-FSH protilatkami nezvysila titer protilatok, nebola spojena so zniZzenou ovarialnou
odpovedou a neindukovala neziaduce reakcie suvisiace s imunitou.

Skusenosti z klinickych skusani s liekom REKOVELLE v dlhom protokole s agonistami GnRH su
obmedzené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Farmakokineticky profil folitropinu delta sa skimal u zdravych Zien a pacientok s IVF/ICSI
podstupujucich kontrolovanu ovaridlnu hyperstimulaciu. Po opakovanych dennych subkutannych
aplikéciach dosiahne REKOVELLE rovnovazny stav v priebehu 6 aZz 7 dni s trojnasobne vysSou
koncentraciou v porovnani s koncentréaciou po prvej davke. Cirkulujuce hladiny folitropinu delta su
nepriamo umerné telesnej hmotnosti, ¢o podporuje individualne davkovanie na zaklade telesnej
hmotnosti. Folitropin delta vedie k vi¢sej expozicii nez folitropin alfa.

Absorpcia
Po dennom subkutdnnom podani REKOVELLE je doba na dosiahnutie maximalnej koncentracie
v sére 10 hodin. Absolatna biologicka dostupnost’ je priblizne 64 %.

Distribucia

Predpokladany distribu¢ny objem je pribliZzne 25 1 po subkutannom podani a distribuény objem

v rovnovaznom stave je 9 | po intravendznom podani. V rozsahu terapeutickych davok sa expozicia
folitropinu delta zvySuje Umerne s davkou.

Eliminécia

Po subkutannom podani je predpokladany klirens folitropinu delta 0,6 I/hod a klirens po
intravendznom podani je 0,3 1/hod. Terminalny poléas eliminécie po jednorazovom subkutannom
podani je 40 hodin a po opakovanom subkutdnnom podani je 28 hodin. Predpokladany klirens
folitropinu delta je nizky, t.j. 0,6 I/hod po viacnasobnom subkutannom podani, ¢o vedie K vy3s3ej
expozicii. Folitropin delta sa vylucuje podobne ako iné folitropiny, t.j. prevazne oblickami. Frakcia
folitropinu delta vylugena v nezmenenej forme moc¢om sa odhadovala na 9 %.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade obvyklych farmakologickych
stadii bezpe€nosti, toxicity opakovanych davok a lokélnej tolerancie. Predavkovanie folitropinom
delta malo za nésledok farmakologické alebo nadmerné farmakologické u¢inky. Folitropin delta mal
negativny vplyv na fertilitu a v¢asny embryonalny vyvin u potkanov pri davkach

> 0,8 mikrogramov/kg/den, ¢o je viac ako je odporu¢and maximalna davka u l'udi. Vyznam tychto
zisteni pre klinické pouzitie REKOVELLE je obmedzeny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

fenol

polysorbat 20

L-metionin

siran sodny, dekahydréat

hydrogenfosforecnan sodny,dodekahydrat
kyselina fosfore¢na, koncentrovana (na Upravu pH)
hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po otvoreni: 28 dni, ak sa uchovéava pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

REKOVELLE sa méZe uchovavat’ mimo chladnicky, bez opédtovného uchovavania v chladnicke, pri
teplote neprevysujicej 25 °C pocas 3 mesiacov, vratane doby po prvom pouZiti. Nasledne sa musi
zlikvidovat’.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injekény roztok

3 ml viacdavkova napln (sklo typu I) s piestovym uzéverom (halobutylova guma) a ochranny uzaver

(hlinik) s vnatornou vlozZkou (guma). Kazda napli obsahuje 0,36 ml roztoku.
Balenie s 1 naplnenym perom a 3 injekénymi ihlami (nehrdzavejtica ocel).

REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok

3 ml viacdavkova napln (sklo typu I) s piestovym uzéverom (halobutylova guma) a ochranny uzaver
(hlinik) s vnatornou vloZkou (guma). Kazda napli obsahuje 1,08 ml roztoku.

Balenie s 1 naplnenym perom a 9 injek¢énymi ihlami (nehrdzavejuca ocel’).

REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injekény roztok

3 ml viacdavkova népli (sklo typu I) s piestovym uzaverom (halobutylovd guma) a ochranny uzéaver
(hlinik) s vnatornou vlozkou (guma). Kazda napli obsahuje 2,16 ml roztoku.

Balenie s 1 naplnenym perom a 15 injek¢énymi ihlami (nehrdzavejuca ocel’).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Roztok sa nesmie pouzit, ak obsahuje Castice, alebo ak nie je Ciry.
Navod na pouzitie pera sa musi dodrziavat’. Pouzité ihly zlikvidujte ihned’ po podani injekcie.

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005
EU/1/16/1150/006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
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Détum prvej registrécie:’ 12. decembra 2016
Détum posledného predlzenia registracie: 16 Jul 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOELNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

13



A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického liegiva

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Izrael

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arze

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

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

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky Aktualizované Spravy o Bezpeénosti (PSURS)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) predloZi prvi PSUR o0 bezpeénosti tohto lieku do 6
mesiacov od registrécie.

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

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) vykona poZzadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentécie a vo vietkych d’alSich odsuhlasenych aktualizciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

14



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

1. NAZOV LIEKU

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injekény roztok v naplnenom pere
folitropin delta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé naplnené viacdavkové pero dodava 12 mikrogramov folitropinu delta v 0,36 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, polysorbat 20, L-metionin, siran sodny, dekahydrat; hydrogenfosfore¢nan
sodny, dodekahydrat; koncentrovana kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
1 viacdavkové naplnené pero s 3 injek¢nymi ihlami do pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatelku.
Na pouZitie pod koZu.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: pouzite pocas 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Liek sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C po dobu najviac 3 mesiacov, vratane doby
po prvom pouziti. Po tejto dobe sa musi zlikvidovat’.

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

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1150/004

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIA V BRAILLOVOM PISME

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
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NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

REKOVELLE 12 pug/0,36 ml injekény roztok
folitropin delta
Na podkoZné pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: pouzite pocas 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

12 ng/0,36 ml

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

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok v naplnenom pere
folitropin delta

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené viacdavkové pero dodava 36 mikrogramov folitropinu delta v 1,08 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, polysorbéat 20, L-metionin, siran sodny, dekahydrat; hydrogenfosforeénan
sodny, dodekahydrat; koncentrovana kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny, voda na injekciu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
1 viacdavkové naplnené pero so 9 injekénymi ihlami do pera

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’ku.
Na pouzitie pod koZu.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: pouZite poc¢as 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevy3ujlcej 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Liek sa moze uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25 °C po dobu najviac 3 mesiacov, vratane doby
po prvom pouziti. Po tejto dobe sa musi zlikvidovat’.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1150/005

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIA V BRAILLOVOM PIiSME

REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml

| 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

NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

REKOVELLE 36 ug/1,08 ml injekény roztok
folitropin delta
Na podkoZné pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: pouzite poc¢as 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

36 ug/1,08 ml

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

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
folitropin delta

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé naplnené viacdavkové pero dodava 72 mikrogramov folitropinu delta v 2,16 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fenol, polysorbat 20, L-metionin, siran sodny, dekahydrat; hydrogenfosfore¢nan
sodny, dodekahydrat; koncentrovana kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
1 viacdavkové naplnené pero s 15 injekénymi ihlami do pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.
Na pouZitie pod koZu.

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
Po prvom otvoreni: pouzite pocas 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Liek sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujlcej 25 °C po dobu najviac 3 mesiacov, vratane doby
po prvom pouZiti. Po tejto dobe sa musi zlikvidovat'.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACI|

DrZitel’ rozhodnutia o registracii:
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1150/006

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIA V BRAILLOVOM PiSME

REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

REKOVELLE 72 ug/2,16 ml injekény roztok
folitropin delta
Na subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: pouzite poc¢as 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

72 ng/2,16 mi

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

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injekény roztok v naplnenom pere
folitropin delta

Pozorne si preditajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je REKOVELLE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete REKOVELLE
Ako pouzivat REKOVELLE

MozZné vedl'ajsie ucinky

Ako uchovavat REKOVELLE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

S~ whE

1. Co je REKOVELLE a na ¢o sa pouZiva

REKOVELLE obsahuje folitropin delta, folikuly stimulujici hormon, ktory patri do skupiny
hormdnov nazyvanych gonadotropiny. Gonadotropiny sa zt¢astiiuji na rozmnozovani a plodnosti.

REKOVELLE sa pouziva na lie¢bu neplodnosti u Zien, ktoré sa podrobujd umelému oplodneniu
(asistovana reprodukcia), ako je mimomaternicové oplodnenie (in vitro fertilizacia — IVF)

a intracytoplazmaticka injekcia spermie (ICSI). REKOVELLE stimuluje vajeéniky, aby produkovali
vel'a vackov s vajickami (folikuly), z ktorych sa vaji¢ka odoberti a oplodnia v laboratdriu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete REKOVELLE
Pred zaciatkom lieby tymto liekom vysSetri lekar vas a vasho partnera na mozné priciny neplodnosti.

NepouZivajte REKOVELLE

o ak ste alergicka na folikuly stimulujici hormon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6)

o ak mate nador maternice, vaje¢nikov, prsnikov, hypofyzy alebo hypotalamu

ak mate zvacsené vajecniky alebo cysty na vajeénikoch (pokial’ to nie je zapri¢inené

polycystickym ochorenim vajeénikov)

ak krvacate z po$vy a pri¢ina krvacania nie je znama

ak ste v pred¢asnej menopauze

ak mate deformované pohlavné organy, ¢o brani normalnemu tehotenstvu

ak mate fibroidy (nezhubné nédory) na maternici, ¢o brani normalnemu tehotenstvu.

Upozornenia a opatrenia

27



Pred pouzitim REKOVELLE sa porad’te so svojim lekarom.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom

Gonadotropiny, ako je aj tento liek, méZu spdsobit’ ovarialny hyperstimula¢ny syndrom. Stava sa to
vtedy, ked’ sa vyvinie vela folikulov, ktoré sa zmenia na vel’ké cysty.

Povedzte svojmu lekarovi, ak

o mate bolest’ brucha, neprijemny pocit v oblasti brucha alebo mate nafuknuté brucho

citite nevolnost’

vraciate

mate hnacku

ste pribrali na vahe

mate t'azkosti s dychanim

Lekar vas moze poziadat’ o ukoncenie liecby tymto liekom (pozri Cast’ 4).

Ak dodrziavate odporuc¢ant davku a ¢asovy rozvrh podavania, vyskyt ovarialneho hyperstimula¢ného
syndrému je menej pravdepodobny.

Problémy so zrdZanim krvi (trombembolické prihody)

Tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach (Zily a tepny) sa CastejSie vyskytuje u tehotnych Zien.
Lie¢ba neplodnosti moze zvysit' riziko vzniku krvnych zrazenin, zv1ast, ak mate nadvahu alebo ak vy
alebo niekto vo vasej rodine (pokrvny pribuzny) mé poruchu zraZavosti krvi (trombofilia). Povedzte
svojmu lekéarovi, ak sa vas to tyka.

Otocenie vajecnikov
Pri umelom oplodneni boli hlasené pripady otoCenia vaje¢nikov (torzia vaje¢nikov). OtoCenie
vajecnika méZe spdsobit’, ze krv prestane prudit’ do vaje¢nika.

Viacpocetné tehotenstvo a vrodené chyby

Ked’ podstupujete umelé oplodnenie, riziko viacpoéetného tehotenstva (ako st dvojic¢ky) stavisi hlavne
s po¢tom embryi umiestnenych vo vasej maternici, kvalitou embryi a vasim vekom. Viacpocetné
tehotenstvo moze vam a vaSim det'om sposobit’ zdravotné t'azkosti. Mierne zvy$ené riziko vrodenych
chyb pri umelom oplodneni mozZe tieZ sUvisiet’ s charakteristikami rodi¢ov (ako je vas vek alebo
kvalita spermii partnera) a viacpo¢etnym tehotenstvom.

Ukoncenie tehotenstva
Ak podstupujete umelé oplodnenie, je u vas vyskyt potratu pravdepodobnejsi ako keby ste otehotneli
prirodzenym spdsobom.

Mimomaternicové tehotenstvo

Ak podstupujete umelé oplodnenie, je u vas vyskyt mimomaternicového tehotenstva
pravdepodobnejsi, ako keby ste otehotneli prirodzenym spdsobom. Ak méte alebo ste mali ochorenie
vajcovodov, je u vas zvysene riziko mimomaternicoveho tehotenstva.

Nadory vajeénikov a inych pohlavnych organov

U Zien podstupujucich umelé oplodnenie boli hlasené nadory vaje¢nikov a inych pohlavnych organov.
Nie je zname, ¢i lieky na lie€bu neplodnosti zvy$uju riziko tychto nadorov u Zien s poruchami
plodnosti.

Ine zdravotné stavy

Pred zaciatkom lie¢by tymto liekom, povedzte svojmu lekarovi:

o ak vam iny lekar povedal, Ze tehotenstvo mo6ze byt pre vas nebezpeéné
o ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene

Deti a dospievajuci (menej ako 18 rokov)

Tento liek nie je ur¢eny detom a dospievajucim.
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Iné lieky a REKOVELLE

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

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, nepouzivajte tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
REKOVELLE obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivatt REKOVELLE

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar a v davke, ktori vdm povedal vas
lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara.

Davku REKOVELLE podanu v prvom lie¢ebnom cykle vypodita vas lekar na zaklade hladiny anti-
Mullerovho hormoénu (AMH, marker, ktory sleduje odpoved’ vaje¢nikov na stimulaciu
gonadotropinmi) v krvi a vaSej hmotnosti. Preto pred za¢iatkom lie¢by ma byt’ k dispozicii vysledok
AMH zo vzorky krvi (odobratej pocas poslednych 12 mesiacov). Pred zac¢iatkom liecby je potrebné
tieZ zistit’ vasu telesntt hmotnost’. Zaciato¢na davka REKOVELLE je v mikrogramoch.

Denna davka REKOVELLE sa nemeni pocas celého liecebného cyklu, t.j. ziadna Gprava dennej davky
smerom dolu alebo nahor. Lekar bude sledovat’ ti¢inok liecby s REKOVELLE a lie¢bu ukonéi, ked’ sa
vytvori primerany pocet vackov s vajickami. Celkovo na Uplné dozretie folikulov dostanete
jednorazovu injekciu lieku nazyvaného I'udsky chorionovy gonadotropin (hCG) v davke

250 mikrogramov alebo 5 000 1U.

Ak vase telo odpoveda na lie¢bu prili$ slabo alebo prilis silno, va3 lekar méze rozhodnut’ o ukonéeni
liecby s REKOVELLE. V tomto pripade vdm lekar poda v nasledujicom cykle vysSiu alebo niZsiu
dennu ddvku REKOVELLE, ako predtym.

Ako sa podavaju injekcie

Navod na pouZitie naplneného pera sa musi dosledne dodrziavat’. Nepouzivajte naplnené pero, ak
roztok obsahuje Castice, alebo ak nevyzera Ciry.

Prva injekcia tohto lieku sa ma podat’ pod vedenim lekara alebo zdravotnej sestry. Na zaklade toho
lekar rozhodne, ¢i si mozete d’alSie davky tohto lieku podavat’ sama doma, avsak len po absolvovani

primeraného Skolenia.

Tento liek je uréeny na podanie tesne pod kozu (subkutanne), oby€ajne do brucha. Naplnené pero
mozno pouzit’' na podanie niekol'kych injekcii.

Ak pouZijete viac REKOVELLE, ako méte
Ucinky nadmerného pouZitia tohto lieku nie st zname. Mozno o&akévat’ vznik ovarialneho

hyperstimulacného syndromu, ktory je opisany v Casti 4.
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Ak zabudnete pouZit REKOVELLE

NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku. Hned’ ako zistite, Ze ste zabudli
pouzit’ davku, povedzte to svojmu lekarovi.

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

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdeho.
Zavazné vedrajsie U¢inky:

Hormoény pouzivané na lie¢bu neplodnosti, akym je aj tento liek, mézu vyvolat’ nadmernu reakciu
vajeénikov (ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém). Priznaky mo6zZu zahifiat”: bolest’ brucha, neprijemny
pocit v oblasti brucha alebo nafuknuté brucho, nevolnost’, vracanie, hnacka, prirastok telesnej
hmotnosti alebo t'azkosti s dychanim. Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Riziko vyskytu vedlajsieho u¢inku je opisané v nasledovnych kategoériach:
Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

bolest’ hlavy

nevolnost’

ovarialny hyperstimulaé¢ny syndrom (pozri vyssie)

bolest’ v oblasti panvy a nepohodlie, vratane oblasti vaje¢nikov
Uunava (vycerpanost))

Menej ¢asté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

zmeny nélady

malatnost/ospanlivost’

zavraty

hnacka

vracanie

zapcha

neprijemny pocit v oblasti brucha

krvécanie z poSvy

neprijemny pocit v prsnikoch (vratane bolesti prsnikov, opuchu prsnikov, citlivosti prsnikov
a/alebo bolesti bradaviek)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii. Vedrlajsie
ucinky moZete hlasit’ aj priamo na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat REKOVELLE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera alebo
Skatul'ke. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

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

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

REKOVELLE sa mbze uchovavat’ pri teplote neprevysujicej 25 °C po dobu najviac 3 mesiacov,
vratane doby po prvom otvoreni. Ak sa nepouZije do 3 mesiacov, nesmie sa znova vlozit’ do
chladnicky a musi sa zlikvidovat'.

Po prvom otvoreni: 28 dni, ak sa uchovéva pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
Akykol'vek nepouzity roztok sa musi po ukonéeni lieby zlikvidovat'.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co REKOVELLE obsahuje

- Liecivo je folitropin delta.
Kazdé naplnené pero s viacdavkovou naplnou obsahuje 12 mikrogramov folitropinu delta
v 0,36 mililitroch roztoku. Jeden mililiter roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta
v kazdom mililitri roztoku.

- Dalsie zloZky st fenol, polysorbat 20, L-metionin, siran sodny, dekahydrat; hydrogenosforeénan
sodny, dodekahydrat; koncentrovana kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera REKOVELLE a d’alSie informacie

REKOVELLE je ¢iry bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (injekcia). Dostupny je
v baleniach s 1 naplnenym perom a 3 injekénymi ihlami do pera.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
Luxembourg/Luxemburg

Bouarapus Ferring N.V.

®apmont EOO/] Belgique/Belgien
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Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

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

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

Deutschland

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

Eesti

CentralPharma Communications OUTel:

+372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EArada
Ferring EALGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.

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

Magyarorszag

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

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland
Ferring Ladkkeet Oy
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Tel: +39 02 640 00 11

Kvmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring IrelandLtd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v .

Dalsie zdroje informéacii

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

http://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouZitie

Naplnené pero REKOVELLE
folitropin delta

V&S lekér alebo zdravotna sestra vdm pred prvym podanim injekcie ukaze, ako pripravit’ a podat’
REKOVELLE spravnym spésobom.

Nepokusajte sa podat’ si injekciu sama, kym vam lekar alebo zdravotna sestra neukaze spravny sposob
podavania injekcii.

Pred pouzitim naplneného pera REKOVELLE a vzdy, ked” dostanete nové pero, si dokladne precitajte
tato brozaru. Mdze obsahovat’ nové informacie. Vzdy postupujte podl'a uvedenych pokynov, a to aj
vtedy, ak ste uz v minulosti pouzivali podobné injekéné pero. Pouzitie pera nespravnym spdsobom
moze mat’ za nasledok podanie nespravnej davky lieku.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa podania injekcie REKOVELLE, kontaktujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Naplnené pero REKOVELLE je jednorazové davkovacie pero, ktoré mozno pouzit' na podanie viac
ako 1 davky lieku REKOVELLE. Pero je dostupné v 3 roznych silach:

12 mikrogramov/0,36 ml

36 mikrogramov/1,08 ml

72 mikrogramov/2,16 ml

Naplnené pero REKOVELLE a jeho sucasti

vonkaj&i kryt ihly ihla
ochranna félia

vnutorny kryt ihly | injekéné tlacidlo

davkovaci gombik

davkovacia stupnica

Rekovelle | '

kryt pera drziak naplne davkovacie okienko

Navod na pouZitie - REKOVELLE (folitropin delta) naplnené pero

Dolezité informacie

o Naplnené pero REKOVELLE a ihly st ur¢ené na pouZivanie len jednou osobou a nesmu sa
zdielat’ s inymi osobami.

o Pero pouZivajte iba na lieCbu zdravotného stavu, pre ktory bolo predpisané a podl'a pokynov
vasho lekara alebo zdravotnej sestry.

o Ak ste nevidiaca alebo méte slaby zrak a nedokaZzete precitat’ davkovaciu stupnicu na pere,
nepouzivajte toto pero bez pomoci inej osoby. PoZiadajte 0 pomoc osobu s dobrym zrakom,
ktora bola poucena o tom, ako pero pouzivat'.

o Ak mate otazky, pred podanim REKOVELLE injekcie kontaktujte svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru alebo miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii (kontaktné udaje
najdete v pisomnej informacii).

Informécie o naplnenom pere REKOVELLE

Pero sa moze nastavit’ na davky od 0,33 mikrogramov do 20 mikrogramov REKOVELLE

v oznacéenych prirastkoch po 0,33 mikrogramov. Pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az
21%,
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o Davkovacia stupnica pera je ¢islovana od 0 do 20 mikrogramov.

o Kazdé ¢islo je oddelené dvoma ciarkami, pricom kazda ¢iarka sa rovna jednému prirastku
0,33 mikrogramov.
. Pri nastavovani Ciselnika na vasu davku budete pocut’ zvuk kliknutia a pri kazdom prirastku

pocitite odpor na ¢iselniku, o vam pomoze nastavit’ spravnu davku.

Cistenie

Ci
o Ak je to potrebné, vonkajsiu ¢ast’ pera mozete o€istit’ handrickou navlh¢enou vo vode.
o Nevkladajte pero do vody ani do inej kvapaliny.

Uchovévanie
o Pero vzdy uchovavajte s nasadenym krytom a bez pripojenej ihly.
o Nepouzivajte pero po uplynuti datumu exspiracie (EXP) vytlateného na $titku pera.

o Pero neuchovavajte pri extremnych teplotach, priamom slne¢nom Ziareni alebo vel'mi nizkych
teplotach, napriklad v aute alebo v mraznicke.
. Pero uchovévajte mimo dosahu deti a 0sdb, ktoré neboli poucené ako pouzivat pero.

Pred pouZitim:
. Pero uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
. Ak sa pero uchovava mimo chladniéky (pri teplote 25 °C a menej), vydrzi 3 mesiace,
vratane doby pouzivania. Ak pero nebolo po 3 mesiacoch pouzité, vyhod'te (zlikvidujte)
ho.

Po prvom pouZziti (obdobie pouzivania):
. Pero sa mbze uchovavat’ 28 dni pri teplote 25 °C a menej. Neuchovavajte v mraznicke.

Pomocky, ktoré budete potrebovat’ pri podavani injekcie REKOVELLE

pad _ 1 x alkoholovy 1 x ihla (dodavana
Nc;oh"" o tampén D/spolu s perom)
1 x sterilna gaza X 1 x nadoba odolna

. voéi prepichnutiu

alebo vatova gulicka 2

":_‘ﬂ

T Rekovelle l '

naplnené pero REKOVELLE
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Pred pouZitim — (1. krok)

1. krok:

Umyte si ruky.

Skontrolujte pero, ¢i nie je poskodené. Ak je pero poskodené, nepouZivajte ho.

Skontrolujte pero (napln), aby ste sa uistili, Ze liek je ¢iry a neobsahuje Castice. Nepouzivajte
pero, ak st v naplni pritomné Castice alebo ak liek v naplni nie je Ciry.

Uistite sa, Ze mate spravne pero so spravnou silou.

o Skontrolujte exspiraciu na Stitku pera.

Rekovelie XX meg/ XXX mL

Datum
exspiracie

Pripojenie ihly — (2. aZ 6. krok)

Dolezité:
o Na kazdu injekciu pouZzite nova ihlu.
o Pouzivajte len klikacie ihly ur¢ené na jedno pouZzitie, ktoré sa dodavaju spolu s perom.

2. krok:
o Odstrante kryt z pera.

. /’_"‘\
\ﬁm
\/ Ji
/& i

3. krok:
o Stiahnite ochrannu féliu z ihly.

4. krok:

Zakliknite ihlu.

Ked’ bude ihla bezpeéne pripojena, budete pocut’ alebo citit’ kliknutie.

o Thlu mézete tieZ naskrutkovat’. Ked’ pocitite lahky odpor, ihla je bezpeéne pripojena.
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5. krok:

o Odstrante vonkajsi kryt ihly.

o Neodhadzujte vonkajsi kryt ihly. Budete ho potrebovat’ na vyhodenie (likvidaciu) ihly po
podani lieku.

6. krok:
o Odstrante vnutorny kryt ihly a vyhod’te ho.

L\_\\B o,

i oy =

N
P Ty

Prestrieknutie — (7. az 9. krok)

o Pred prvym pouzitim pera je potrebné odstranit’ z naplne vzduchové bubliny (prestrieknutie),
aby ste zabezpecili spravnu davku lieku.

o Urobte tak iba pri prvom pouZiti pera.

o 7. az 9. krok vykonajte aj vtedy, ak nevidite Ziadne vzduchové bubliny.

o Ak uZ bolo pero pouZité, prejdite priamo na krok 10.

7. krok:

o Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruciciek, az kym sa symbol kvapdcky
nezarovna s indikatorom davky.

o Ak vyberiete nespravnu davku na prestrieknutie, mozete ju opravit smerom nahor alebo nadol

bez straty lieku otacanim davkovacieho gombika v oboch smeroch, az kym sa symbol kvapocky
nezarovna s indikatorom davky.

indikator davky symbol kvap&cky

o Drzte pero ihlou smerom nahor.
o Prstom poklepte na drZiak néplne, aby sa v3etky vzduchové bubliny v naplni presunuli do
vrchnej Gasti naplne.
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9. krok:

. Thla musi smerovat’ nahor (d’alej od tvéare). Uplne stlaéte injekéné tlacidlo, az kym neuvidite
¢islo ‘0’ zarovnané s indikatorom davky.

o Skontrolujte, ¢i sa na Spicke ihly objavila kvapdcka kvapaliny.

o Ak sa neobjavila Ziadna kvapdcka, opakujte kroky 7 az 9 (prestriecknutie), az kym sa neobjavi
kvapdcka.

o Ak sa po 5 pokusoch neobjavi ziadna kvapocka, odstrante ihlu (pozri krok 13), pripojte nova

ihlu (pozri kroky 3 aZ 6) a zopakujte prestrieknutie (pozri kroky 7 az 9).
. Ak stale nevidite kvapo¢ku po pouziti novej ihly, vyskusajte nové pero.

)

I

|
—
o

Nastavenie davky — (10. krok)

Pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az 211,

10. krok:

o Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruéi¢iek, az kym sa predpisana davka
nezarovna s indikatorom davky v davkovacom okienku.

o Déavku mbZete opravit’ smerom nahor alebo nadol bez straty lieku otac¢anim davkovacieho
gombika v oboch smeroch, az kym sa sprdvna davka nezarovna s indikatorom davky.

o Pocas nastavovania davky nestlacajte injekéné tlacidlo, aby nedoslo k strate lieku.

Rozdelené davkovanie:

o Na dokoncenie vasej predpisanej davky mozno budete potrebovat’ viac ako jedno pero.

o Ak si nembZete nastavit’ vasu Gplnia davku, znamena to, Ze v pere uz nie je dostatok lieku.
Budete si musiet’ podat’ injekciu s rozdelenou davkou alebo vyhodit’ (zlikvidovat’) sti¢asné pero
a na injekciu pouzit’ nové pero.

Pozri “Podanie rozdelenej davky REKOVELLE* na strane 22 az 23, kde najdete priklady vypoctu
a zaznamenavania rozdelenej davky.
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Injekéné podanie davky — (11. az 12. krok)

Dolezité:

NepouZzivajte pero, ak liek obsahuje Castice alebo ak liek nie je Ciry.

Pred podanim injekcie si preéitajte kroky 11 a 12 na strane 14 az 15,

Tento liek sa podava injek¢ne pod kozu (subkutanne) do oblasti brucha.

KaZdl injekciu podajte na nové miesto, aby sa zniZilo riziko koznej reakcie, ako je zacervenanie

a podrazdenie.

o Nepodavajte injekciu do oblasti, ktora je zapalena (citliva), pomliazdena, ¢ervena, stvrdnuta,
zjazvena alebo kde mate strie.

11. a 12. krok:

o Pokozku v mieste vpichu oéistite alkoholovym tamponom. Pred podanim injekcie sa oCistenej
oblasti nedotykajte.

o Drzte pero tak, aby bolo pocas podavania injekcie viditeI'né davkovacie okienko.

o Vytvorte koZny zahyb a vpichnite ihlu priamo do koZe, ako vam to ukéazal vas lekar alebo
zdravotna sestra. Nedotykajte sa eSte injekéného tlacidla.

o Po vpichnuti ihly polozte palec na injekéné tlacidlo.
o Stlacte injekEné tlacidlo Uplne nadol a drzte ho.
o Podrzte stlacené injekéné tlacidlo a ked’ uvidite ¢islo ‘0° zarovnané s indikatorom davky,

pockajte 5 sekund (pomaly napocitajte do 5). Tym sa zabezpeci podanie celej davky.

migato vpichuy 9

[T (o
- ¥ ¥

o Po stlaceni injek¢ného tlacidla po dobu 5 sekind uvolnite injek¢éné tlacidlo. Potom pomaly
odstraite ihlu z mieta vpichu tak, Ze ju priamo vytiahnete z koZe.
o Ak sa v mieste vpichu objavi krv, jemne nan pritlacte gazu alebo vatovt gulicku.

Poznamka:
o Nenaklanajte pero pocas aplikovania injekcie az do vytiahnutia ihly z koze.
o Naklonenie pera mdze sposobit’ ohnutie alebo zlomenie ihly.

o Ak zlomena ihla zostane uviaznuta v tele alebo zostane pod koZou, okamzite vyhl'adajte
lekéarsku pomoc.

Likvidacia ihly — (13. krok)

13. krok:

. Opatrne nasad’te na ihlu vonkajsi kryt a pevne zatlacte (A).

o Odskrutkujte ihlu ota¢anim proti smeru hodinovych ruéi¢iek, aby ste odstranili ihlu z pera
(B+C).

o Opatrne vyhod'te (zlikvidujte) pouzita ihlu (D).
o Pozri “Likvidacia” na strane 18.
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vl 3

vonkajsi kryt ihly vnutorny kryt ihly

N B cl>"%y R

Vg, \}\_ : }Qﬁ,ﬂ | o

Poznamka:

o Thlu odstraiite po kazdom pouziti. Ihly su urené len na jednorazové pouzitie.

o Neuchovavajte pero s pripojenou ihlou.

Nasadenie krytu pera — (14. krok)

14. krok:
o Na pero pevne nasad’te kryt, aby bolo chranené medzi podavanim injekcii.

. . g'ﬁg?'a
T !_J:a"{sr‘;,s
;J

Poznamka:

o Kryt pera sa neda nasadit’ cez ihlu.

o Ak aplikujete injekciu s rozdelenou davkou, pero vyhod’te (zlikvidujte) az vtedy, ked’ bude
prazdne.

o Ak pouZijete nové pero na podanie celej predpisanej davky namiesto podania injekcie
s rozdelenim davky, vyhod’te (zlikvidujte) pero, ak neobsahuje dostato¢né mnozstvo na uplni
davku.

. Ak sa pero nepouziva, nasad’te nail kryt pera.
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Likvidacia

Ihly:

Pouzité ihly vlozte do nadoby odolnej voci prepichnutiu, ako je napriklad nadoba na likvidéciu ostrych
predmetov ihned’ po pouziti. Nevyhadzujte (nelikvidujte) nddobu na likvidaciu ostrych predmetov do
doméceho odpadu.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mdzete pouzit’ nadobu do domacnosti, ktora je:
o vyrobend z vysoko odolného plastu,
o moze byt uzavretd priliehavym uzaverom odolnym voci prepichnutiu, aby nemohlo dojst’
k vypadnutiu ostrych predmetov,
vzpriamena a stabilna pocas pouzivania,
. nepresakuje a
je spravne oznacena tak, aby varovala pred nebezpeénym odpadom vo vnutri nadoby.

Naplnené pera REKOVELLE:
. Pouzité pera vyhod’te (zlikvidujte) v stilade s miestnymi predpismi o odpadoch.

Priklady nastavenia davky

Priklady nastavenia davky pouZitim naplneného pera REKOVELLE
V tabul’ke nizsie st uvedené priklady predpisanych davok, spésob nastavovania prikladov
predpisanych davok a to, ako vyzera davkovacie okienko pre predpisané davky.

Priklady Dévka, ktora ma byt’ Davkovacie okienko pre dany priklad predpisanej
predpisanych davok nastavena na pere davky
(v mikrogramoch)

0 a1 ¢iarka
0,33 (nastavte na O plus 1
kliknutie)

0 a 2 ciarky
(nastavte na 0 plus 2
kliknutia)

0,66 (davka na
prestrieknutie)

2 al Ciarka
2,33 (nastavte na 2 plus 1
kliknutie)

11

11,00 (nastavte na 11)

12 a | ¢iarka F"’.’F' -
12,33 (nastavte na 12 plus 1 F
kliknutie) ey

18 a 2 ciarky

18,66 (nastavte na 18 plus 2
kliknutia)
20,00 20 (nastavte na 20)
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Podanie rozdelenej davky REKOVELLE

Ak nemozete nastavit’ uplnd predpisant davku, znamena to, Ze v pere uz nie je dostatok lieku na
predpisant davku. Cast’ vasej predpisanej davky budete musiet’ podat’ pouzitim véasho stiéasného pera
a zvySok davky pomocou nového pera (injekcia s rozdelenim davky) alebo mozete zlikvidovat pero,
ktoré pouZzivate a pouzit’ nové pero, ktorym podate celtl predpisant davku v 1 injekcii. Ak sa
rozhodnete podat’ injekciu s rozdelenim davok, postupujte podl'a tychto pokynov a do dennika
rozdelenych davok na strane 23! si zapiste, kol'ko licku mate podat’.

o V stipci A je uvedeny priklad predpisanej davky. Vasu predpisant davku zapiste do stipca A.

o V stipci B je uvedeny priklad davky, ktora zostala v pere (to sa rovna tomu, ¢o moZete
nastavit).

o Davku, ktora zostala v pere, zapiste do stipca B. Podajte injekciu pouZitim zvysku lieku, ktory
zostal v pere.

o Pripravte nové pero a prestrieknite ho (kroky 1 az 9).

. Vypotitajte zvy$na davku, ktora ma byt podana, odpogitanim &isla v stipci B od &isla v stipci A
a zapiste ju do stipca C. V pripade potreby skontrolujte vas vypocet pomocou kalkulacky.

o V pripade potreby pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az 211,

o Davky sa zaokrihl'uji na najblizsi prirastok, X,00, X,33 alebo X,66 mikrogramov. Ak je
napriklad &islo v stipci C 5,34, zaokruhlite zvy3ni davku na hodnotu 5,33. Ak je ¢islo v stipei C
9,67, zaokruhlite zvy3na davku na 9,66.

o Ak mate otazky tykajlce sa spdsobu vypoctu rozdelenej davky, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

o Zvysnu davku lieku (&islo v stipci C) aplikujte pouZitim nového pera, aby ste dokong&ili
predpisant davku.

Dennik rozdelenych davok

A B C = A minus B
Predoi > Davka, ktora zostala v pere Davka, ktora bude aplikovana novym perom
iR edie (davka zobrazena indikatorom davky (davka zobrazena indikatorom davky
davka 3 : ; ;
v davkovacom okienku) v davkovacom okienku)

11,33 4,00 (4) 7,33 (7 a 1 Ciarka (nastavit na 7 plus 1 kliknutie))

12,66 12,33 (12 a 1 Ciarka (12 plus 1 kliknutie)) 0,33 (0 a 1 Ciarka (nastavit na 0 plus 1 kliknutie))

11,00 3,00 (3) 8,00 (8 (nastavit na 8))

12,00 6,66 (6 a 2 Ciarky (6 plus 2 kliknutia)) Zaokruhlit' 5,34 na 5,33 (5 a 1 Ciarka (nastavit' na 5 plus 1 kliknutie))

18,33 8,66 (8 a 2 ciarky (8 plus 2 kiiknutia)) zaokruhlit 9,67 na 9,66 (9 a 2 ciarky (nastavit na 9 plus 2 kliknutia))
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Casto kladené otazky

1. Je krok prestrieknutia potrebny pred kaZdou injekciou?
o Nie. Prestrieknutie sa musi vykonat’ iba pred podanim prvej injekcie s novym perom.

2. Ako zistim, Ze injekcia bola dokon¢ena?

o Injekéné tlacidlo je pevne zatlacené aZ na doraz.
o Cislo ‘0’ je zarovnané s indikatorom davky.
o Pomaly ste napocitali do 5, pricom ste stale drzali stlacené injek¢né tlacidlo a ihla bola

stale zasunuta v kozi.

3. Preco musim pocitat’ do 5 a drzat’ stlacené injekcné tlacidlo?
o DrZanie injek¢ného tla¢idla po dobu 5 sekdnd umozni, aby sa podala a absorbovala pod
koZu celd davka.

4. Co ak nie je mozné otocit’ davkovaci gombik na pozadovanu davku?
o V néplni pera nie je dostatok lieku na podanie predpisanej davky.
. Pero vdm neumoZni nastavit’ vacsiu davku ako je davka, ktord zostala v naplni.
o Mozete podat’ mnozstvo lieku, ktoré zostalo v pere a dokoncit’ predpisant davku s novym
perom (rozdelena davka) alebo mozZete pouzit’ nové pero, ktorym podate cell predpisand
davku.

Upozornenie

o NepouZzivajte pero, ak spadlo alebo narazilo na tvrdy povrch.

. Ak sa injekéné tlacidlo nedd jednoducho stlacit’, nestlacajte ho pouzitim sily. Vymeiite ihlu. Ak
sa injekéné tlacidlo neda jednoducho stlaé¢it’ ani po vymene ihly, pouZite nové pero.

o Nepokusajte sa opravit’ posSkodené pero. Ak je pero poskodené, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru alebo na miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii (kontaktné
Udaje najdete v pisomnej informacii).

Dodatoéné informacie

Ihly
Ihly sa dodavaju spolu s perom. Ak potrebujete d’alSie ihly, obratte sa na svojho lekara alebo

zdravotn( sestru. PouZivajte iba tie ihly, ktoré sa dodavaju s naplnenym perom REKOVELLE alebo
ktoré vam predpisal vas lekar.

Kontakt

V pripade akychkol'vek otazok alebo problémov stvisiacich s perom sa obrat'te na svojho lekéara alebo
zdravotnu sestru alebo na miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii (kontaktné udaje
néjdete v pisomnej informécii).

1. Cisla stran sa vztahuju na vytlagent broziru Navod na pouZitie a nie na skuto&né &isla stran v tomto dokumente.
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok v naplnenom pere
folitropin delta

Pozorne si preditajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je REKOVELLE a na &o sa pouZiva

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

MozZné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat REKOVELLE

Obsah balenia a d’alsie informacie

S~ whE

1. Co je REKOVELLE a na &o sa pouZiva

REKOVELLE obsahuje folitropin delta, folikuly stimulujdci horman, ktory patri do skupiny
horménov nazyvanych gonadotropiny. Gonadotropiny sa zu¢astiiuji na rozmnozovani a plodnosti.

REKOVELLE sa pouziva na liecbu neplodnosti u Zien, ktoré sa podrobuji umelému oplodneniu
(asistovana reprodukcia), ako je mimomaternicové oplodnenie (in vitro fertilizacia — IVF)

a intracytoplazmatické injekcia spermie (ICSI). REKOVELLE stimuluje vaje¢niky, aby produkovali
vela vackov s vaji¢kami (folikuly), z ktorych sa vajicka odoberu a oplodnia v laboratériu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete REKOVELLE
Pred zaciatkom lie¢by tymto lickom vySetri lekar vas a vasho partnera na mozné pri¢iny neplodnosti.

NepouZivajte REKOVELLE

o ak ste alergicka na folikuly stimulujici hormon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6)

o ak mate nador maternice, vaje¢nikov, prsnikov, hypofyzy alebo hypotalamu

ak mate zvacsené vajeéniky alebo cysty na vajeénikoch (pokial’ to nie je zapri¢inené

polycystickym ochorenim vajecnikov)

ak krvacate z po$vy a pri¢ina krvacania nie je znama

ak ste v predc¢asnej menopauze

ak mate deformované pohlavné organy, ¢o brani normalnemu tehotenstvu

ak mate fibroidy (nezhubné nadory) na maternici, ¢o brani normalnemu tehotenstvu.

Upozornenia a opatrenia
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Pred pouzitim REKOVELLE sa obrat'te na svojho lekara.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrém

Gonadotropiny, ako je aj tento lick, mézu spdsobit’ ovarialny hyperstimula¢ny syndrom. Stava sa to
vtedy, ked’ sa vyvinie vel'a folikulov, ktoré sa zmenia na vel'ké cysty.

Povedzte svojmu lekarovi, ak

o mate bolest’ brucha, neprijemny pocit v oblasti brucha alebo mate nafuknuté brucho

citite nevolnost’

vraciate

mate hnacku

ste pribrali na vahe

mate t'azkosti s dychanim

Lekar vas moze poziadat’ o ukoncenie liecby tymto liekom (pozri Cast’ 4).

Ak dodrziavate odporacanu davku a ¢asovy rozvrh podavania, vyskyt ovaridlneho hyperstimula¢ného
syndrému je menej pravdepodobny.

Problémy so zraZzanim krvi (trombembolické prihody)

Tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach (Zily a tepny) sa Castejsie vyskytuje u tehotnych zien.
Lie¢ba neplodnosti moze zvysit' riziko vzniku krvnych zrazenin, zv1ast, ak mate nadvahu alebo ak vy
alebo niekto vo vasej rodine (pokrvny pribuzny) mé poruchu zraZavosti krvi (trombofilia). Povedzte
svojmu lekéarovi, ak sa vas to tyka.

Otocenie vajecnikov
Pri umelom oplodneni boli hlasené pripady otocenia vaje¢nikov (torzia vaje¢nikov). Oto¢enie
vaje¢nika moze spdsobit’, Ze krv prestane prudit’ do vajecnika.

Viacpocetné tehotenstvo a vrodené chyby

Ked’ podstupujete umelé oplodnenie, riziko viacpocetného tehotenstva (ako st dvojicky) suvisi hlavne
s po¢tom embryi umiestnenych vo vaSej maternici, kvalitou embryi a vaSim vekom. Viacpocetné
tehotenstvo moze vam a vaSim detom sposobit’ zdravotné t'azkosti. Mierne zvySené riziko vrodenych
chyb pri umelom oplodneni moéze tiez suvisiet’ s charakteristikami rodi¢ov (ako je vas vek alebo
kvalita spermii partnera) a viacpo¢etnym tehotenstvom.

Ukoncenie tehotenstva
Ak podstupujete umelé oplodnenie, je u vas vyskyt potratu pravdepodobnejsi ako keby ste otehotneli
prirodzenym spdsobom.

Mimomaternicové tehotenstvo

Ak podstupujete umelé oplodnenie, je u vas vyskyt mimomaternicového tehotenstva
pravdepodobnejsi, ako keby ste otehotneli prirodzenym spdsobom. Ak méte alebo ste mali ochorenie
vajcovodov, je u vas zvysene riziko mimomaternicoveho tehotenstva.

Nadory vajeénikov a inych pohlavnych organov

U Zien podstupujucich umelé oplodnenie boli hlasené nadory vajeénikov a inych pohlavnych organov.
Nie je zname, ¢i lieky na lie€bu neplodnosti zvySuju riziko tychto nadorov u Zien s poruchami
plodnosti.

Ine zdravotné stavy

Pred zaciatkom liecby tymto liekom, povedzte svojmu lekarovi:

o ak vam iny lekar povedal, Ze tehotenstvo méze byt pre vas nebezpetné
o ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene

Deti a dospievajuci (menej ako 18 rokov)

Tento liek nie je ur¢eny detom a dospievajucim.
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Iné lieky a REKOVELLE

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

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, nepouzivajte tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
REKOVELLE obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivatt REKOVELLE

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar a v davke, ktori vdm povedal va3
lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara.

Davku REKOVELLE podanu v prvom lie¢ebnom cykle vypocita vas lekar na zaklade hladiny anti-
Mullerovho hormoénu (AMH, marker, ktory sleduje odpoved’ vaje¢nikov na stimulaciu
gonadotropinmi) v krvi a vasej hmotnosti. Preto pred za¢iatkom lie¢by ma byt’ k dispozicii vysledok
AMH zo vzorky krvi (odobratej po¢as poslednych 12 mesiacov). Pred zaciatkom lieCby je potrebné
tieZ zistit’ vasu telesnt hmotnost’. Zaciato¢nd davka REKOVELLE je v mikrogramoch.

Denna davka REKOVELLE sa nemeni pocas celého liecebného cyklu, t.j. ziadna Gprava dennej davky
smerom dolu alebo nahor. Lekar bude sledovat’ ti¢inok liecby s REKOVELLE a lie¢bu ukon¢i, ked’ sa
vytvori primerany pocet vackov s vajickami. Celkovo na Uplné dozretie folikulov dostanete
jednorazovu injekciu lieku nazyvaného I'udsky chorionovy gonadotropin (hCG) v davke

250 mikrogramov alebo 5 000 1U.

Ak vase telo odpoveda na lie¢bu prilis slabo alebo prilis silno, va3 lekar méze rozhodnut’ o ukonceni
liecby s REKOVELLE. V tomto pripade vam lekar poda v nasledujucom cykle vys$siu alebo nizsiu
dennu ddvku REKOVELLE, ako predtym.

Ako sa podavaju injekcie

Navod na pouZitie naplneného pera sa musi dosledne dodrziavat’. NepouZzivajte naplnené pero, ak
roztok obsahuje Castice, alebo ak nevyzera Ciry.

Prva injekcia tohto lieku sa ma podat’ pod vedenim lekara alebo zdravotnej sestry. Na zaklade toho
lekar rozhodne, ¢i si mozete d’alSie davky tohto lieku podavat’ sama doma, avSak len po absolvovani

primeraného Skolenia.

Tento liek je urceny na podanie tesne pod kozu (subkutanne), obycajne do brucha. Naplnené pero
mozno pouzit’' na podanie niekol’kych injekcii.

Ak pouZijete viac REKOVELLE, ako méte
Utinky nadmerného pouZitia tohto lieku nie st zname. Mozno o&akévat’ vznik ovarialneho

hyperstimulacného syndromu, ktory je opisany v casti 4.
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Ak zabudnete pouZit REKOVELLE

NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Hned’ ako zistite, Ze ste zabudli
pouzit’ davku, povedzte to svojmu lekarovi.

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

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako v8etky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdeho.
Zavazné vedlajsie ucinky:

Hormony pouzivané na lie¢bu neplodnosti, akym je aj tento liek, m6zu vyvolat’ nadmernu reakciu
vajecnikov (ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom). Priznaky mo6zu zahtiiat’: bolest’ brucha, neprijemny
pocit v oblasti brucha alebo nafuknuté brucho, nevol'nost’, vracanie, hnacka, prirastok telesnej
hmotnosti alebo t'azkosti s dychanim. Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Riziko vyskytu vedlajsieho u¢inku je opisané v nasledovnych kategériach:
Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

bolest’ hlavy

nevolnost’

ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (pozri vyssie)

bolest’ v oblasti panvy a nepohodlie, vratane oblasti vaje¢nikov
unava (vycerpanost))

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

zmeny nélady

maléatnost’/ospanlivost’

zavraty

hnacka

vracanie

zapcha

neprijemny pocit v oblasti brucha

krvécanie z poSvy

neprijemny pocit v prsnikoch (vratane bolesti prsnikov, opuchu prsnikov, citlivosti prsnikov
a/alebo bolesti bradaviek)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt REKOVELLE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera alebo
Skatul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

REKOVELLE sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysSujucej 25 °C po dobu najviac 3 mesiacov,
vratane doby po prvom otvoreni. Ak sa nepouZije do 3 mesiacov, nesmie sa znova vloZit’ do
chladnicky a musi sa zlikvidovat'.

Po prvom otvoreni: 28 dni, ak sa uchovéva pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
Akykol'vek nepouzity roztok sa musi po ukonceni liecby zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co REKOVELLE obsahuje

- Liecivo je folitropin delta.
KaZdé naplnené pero s viacdavkovou napliiou obsahuje 36 mikrogramov folitropinu delta
v 1,08 mililitroch roztoku. Jeden mililiter roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta
v kazdom mililitri roztoku.

- Dalsie zlozky st fenol, polysorbat 20, L-metionin, siran sodny, dekahydrat; hydrogenosforeénan
sodny, dodekahydrat; koncentrovana kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera REKOVELLE a d’alSie informacie
REKOVELLE je ¢iry bezfarebny injek¢ény roztok v naplnenom pere (injekcia). Dostupny je
v baleniach s 1 naplnenym perom a 9 injekénymi ihlami do pera.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

®dapmont EOOJ] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien
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farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

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

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OUTel:

+372 601 5540
estonia.info@pharmaswiss.com

EA0LGoa
Ferring EAAGc MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.

Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

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

Kvmpog
A.Potamitis Medicare Ltd Sverige
TnA: +357 22583333 Ferring Lakemedel AB
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy Tel: +46 40 691 69 00

info@ferring.se
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
CentralPharma Communications SIATalr:  Ferring Ireland Ltd.
+371 674 50497 Tel: +353 1 4637355
centralpharma@centralpharma.lv EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Této pisomné informécia 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.
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Navod na pouZitie

Naplnené pero REKOVELLE
folitropin delta

V&S lekar alebo zdravotna sestra vam pred prvym podanim injekcie ukaze, ako pripravit’ a podat’
REKOVELLE spravnym sposobom.

Nepokusajte sa podat’ si injekciu sama, kym vam lekar alebo zdravotna sestra neukéaze spravny spésob
podavania injekcii.

Pred pouzitim naplneného pera REKOVELLE a vzdy, ked” dostanete nové pero, si dokladne precitajte
tato broZuru. MéZe obsahovat’ nové informacie. Vzdy postupujte podl'a uvedenych pokynov, a to aj
vtedy, ak ste uz v minulosti pouzivali podobné injekéné pero. Pouzitie pera nespravnym spdsobom
moze mat’ za nasledok podanie nespravnej davky lieku.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa podania injekcie REKOVELLE, kontaktujte svojho lekéra
alebo zdravotnu sestru.

Naplnené pero REKOVELLE je jednorazové davkovacie pero, ktoré mozno pouzit’ na podanie viac
ako 1 davky lieku REKOVELLE. Pero je dostupné v 3 roznych silach:

12 mikrogramov/0,36 ml

36 mikrogramov/1,08 ml

72 mikrogramov/2,16 ml

Naplnené pero REKOVELLE a jeho stcasti

vonkaj&i kryt ihly ihla
ochranna félia

vnutorny kryt ihly | injekéné tlacidlo

davkovaci gombik

davkovacia stupnica

Rekovelle | '

kryt pera drziak naplne davkovacie okienko

Navod na pouZitie - REKOVELLE (folitropin delta) naplnené pero

Dolezité informacie

o Naplnené pero REKOVELLE a ihly st ur¢ené na pouzivanie len jednou osobou a nesmu sa
zdielat’ s inymi osobami.

o Pero pouzivajte iba na lie¢bu zdravotného stavu, pre ktory bolo predpisané a podla pokynov
vasho lekara alebo zdravotnej sestry.

o Ak ste nevidiaca alebo mate slaby zrak a nedokézete precitat’ ddvkovaciu stupnicu na pere,
nepouzivajte toto pero bez pomoci inej osoby. PoZiadajte 0 pomoc osobu s dobrym zrakom,
ktora bola poucena o tom, ako pero pouzivat'.

o Ak mate otazky, pred podanim REKOVELLE injekcie kontaktujte svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru alebo miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii (kontaktné udaje
najdete v pisomnej informacii).

Informécie o naplnenom pere REKOVELLE

Pero sa moze nastavit’ na davky od 0,33 mikrogramov do 20 mikrogramov REKOVELLE

v oznacenych prirastkoch po 0,33 mikrogramov. Pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 azZ
21
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o Davkovacia stupnica pera je ¢islovana od 0 do 20 mikrogramov.

o Kazdé ¢islo je oddelené dvoma ciarkami, pricom kazda ¢iarka sa rovna jednému prirastku
0,33 mikrogramov.
. Pri nastavovani Ciselnika na vasu davku budete pocut’ zvuk kliknutia a pri kazdom prirastku

pocitite odpor na ¢iselniku, ¢o vam pomoze nastavit’ spravnu davku.

Cistenie

Ci
o Ak je to potrebné, vonkajsiu Cast’ pera mozete o€istit’ handrickou navlh¢enou vo vode.
o Nevkladajte pero do vody ani do inej kvapaliny.

Uchovévanie
o Pero vzdy uchovavajte s nasadenym krytom a bez pripojenej ihly.
o Nepouzivajte pero po uplynuti datumu exspiracie (EXP) vytlateného na Stitku pera.

o Pero neuchovavajte pri extrémnych teplotach, priamom slne¢nom Ziareni alebo vel'mi nizkych
teplotach, napriklad v aute alebo v mraznicke.
o Pero uchovavajte mimo dosahu deti a 0s6b, ktoré neboli poucené ako pouZivat’ pero.

Pred pouZitim:
. Pero uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
. Ak sa pero uchovava mimo chladniéky (pri teplote 25 °C a menej), vydrzi 3 mesiace,
vratane doby pouZivania. Ak pero nebolo po 3 mesiacoch pouzité, vyhod'te (zlikvidujte)
ho.

Po prvom pouZziti (obdobie pouZivania):
o Pero sa moéze uchovavat’ 28 dni pri teplote 25 °C a menej. Neuchovavajte v mraznicke.

Pomocky, ktoré budete potrebovat’ pri podavani injekcie REKOVELLE

d 1 x alkoholovy 1 x ihla (dodavana
Alcono! Pac,_f/’“ tampén D/spolu s perom)
1 x sterilna gaza Y 1 x nadoba odolna
alebo vatova gulicka P voci prepichnutiu

":_‘ﬂ

T Rekovelle l '

naplnené pero REKOVELLE
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Pred pouZitim — (1. krok)

1. krok:

Umyte si ruky.

Skontrolujte pero, ¢i nie je poSkodené. Ak je pero poskodené, nepouzivajte ho.

Skontrolujte pero (napli), aby ste sa uistili, ze liek je ¢iry a neobsahuje Castice. Nepouzivajte
pero, ak st v naplni pritomné Castice alebo ak liek v naplni nie je ¢iry.

Uistite sa, Ze mate spravne pero so spravnou silou.

o Skontrolujte exspiraciu na Stitku pera.

Rekovelie® XX meg/ XXX mL
ol ropen dedfts sila
Datum
exspiracie

Pripojenie ihly — (2. aZ 6. krok)

Dolezité:
o Na kazdu injekciu pouZzite nova ihlu.
o PouZivajte len klikacie ihly ur¢ené na jedno pouZzitie, ktoré sa dodavaju spolu s perom.

2. krok:
o Odstrante kryt z pera.

TN
ﬂ{\)\fx‘m
NS

\ /(f\ 0
H‘W -“. "
A R T
™~/ 2k
N g L)

4. krok:

Zakliknite ihlu.

o Ked’ bude ihla bezpeéne pripojena, budete pocut’ alebo citit’ kliknutie.

o Ihlu méZete tieZ naskrutkovat’. Ked’ pocitite Fahky odpor, ihla je bezpeéne pripojena.

- ~

’y
— 22958000,

[
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5. krok:

Odstrante vonkajsi kryt ihly.

Neodhadzujte vonkajsi kryt ihly. Budete ho potrebovat’ na vyhodenie (likvidaciu) ihly po
podani lieku.

6. krok:

L~ /(jp =

Odstrante vnutorny kryt ihly a vyhod’te ho.

- ,-,,- >

= fo 5.,
f ”“35'45'55:,
73

Prestrieknutie — (7. az 9. krok)

Pred prvym pouZitim pera je potrebné odstranit’ z naplne vzduchové bubliny (prestrieknutie),
aby ste zabezpecili spravnu davku lieku.

Urobte tak iba pri prvom pouZiti pera.

7. az 9. krok vykonajte aj vtedy, ak nevidite Ziadne vzduchové bubliny.

Ak uZ bolo pero pouzité, prejdite priamo na krok 10.

7. krok:

Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruciciek, az kym sa symbol kvapocky
nezarovna s indikatorom davky.

Ak vyberiete nespravnu davku na prestrieknutie, mézete ju opravit’ smerom nahor alebo nadol
bez straty lieku ota¢anim davkovacieho gombika v oboch smeroch, az kym sa symbol kvapdcky
nezarovna s indikatorom davky.

indikator davky symbol kvap&cky

Drzte pero ihlou smerom nahor.
Prstom poklepte na drZiak néplne, aby sa v3etky vzduchové bubliny v naplni presunuli do
vrchnej Casti naplne.
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9. krok:

. Thla musi smerovat’ nahor (d’alej od tvéare). Uplne stlaéte injekéné tlacidlo, az kym neuvidite
¢islo ‘0’ zarovnané s indikatorom davky.

o Skontrolujte, ¢i sa na Spicke ihly objavila kvapdcka kvapaliny.

o Ak sa neobjavila ziadna kvapdcka, opakujte kroky 7 az 9 (prestrieknutie), az kym sa neobjavi
kvapdcka.

o Ak sa po 5 pokusoch neobjavi Ziadna kvapocka, odstraite ihlu (pozri krok 13), pripojte novt
ihlu (pozri kroky 3 aZ 6) a zopakujte prestrieknutie (pozri kroky 7 az 9).
o Ak stale nevidite kvapocku po pouziti novej ihly, vyskusajte nové pero.

)

I

|
—
o

Nastavenie davky — (10. krok)
Pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az 211,
10. krok:

o Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruciéiek, az kym sa predpisana davka
nezarovna s indikatorom davky v davkovacom okienku.

o Davku moézete opravit’ smerom nahor alebo nadol bez straty lieku ota¢anim davkovacieho
gombika v oboch smeroch, az kym sa sprdvna davka nezarovna s indikatorom davky.
o Pocas nastavovania davky nestlacajte injek¢né tlacidlo, aby nedoslo k strate lieku.

Rozdelené davkovanie:

o Na dokoncenie vasej predpisanej davky mozno budete potrebovat viac ako jedno pero.

o Ak si nemdZete nastavit’ vasu uplnl davku, znamena to, Ze v pere uz nie je dostatok lieku.
Budete si musiet’ podat’ injekciu s rozdelenou davkou alebo vyhodit’ (zlikvidovat’) sti¢asné pero
a na injekciu pouzit’ nové pero.

Pozri “Podanie rozdelenej davky REKOVELLE" na strane 22 az 23, kde najdete priklady vypoctu
a zaznamenavania rozdelenej davky.

55



Injekéné podanie davky — (11. aZ 12. krok)

Dolezité:

Nepouzivajte pero, ak liek obsahuje Castice alebo ak liek nie je Ciry.

Pred podanim injekcie si preéitajte kroky 11 a 12 na strane 14 az 15,

Tento liek sa podava injekéne pod kozu (subkutanne) do oblasti brucha.

Kazda injekciu podajte na nové miesto, aby sa znizilo riziko koznej reakcie, ako je zacervenanie

a podrazdenie.

o Nepodavajte injekciu do oblasti, ktora je zapalena (citliva), pomliaZzdena, Cervena, stvrdnuta,
zjazvena alebo kde maéte strie.

11. a 12. krok:

o Pokozku v mieste vpichu ocistite alkoholovym tampdénom. Pred podanim injekcie sa o€istene;j
oblasti nedotykajte.

o Drzte pero tak, aby bolo pocas podavania injekcie viditeI'né davkovacie okienko.

o Vytvorte koZny zahyb a vpichnite ihlu priamo do koZe, ako vam to ukéazal vas lekar alebo
zdravotna sestra. Nedotykajte sa este injekéného tlacidla.

o Po vpichnuti ihly poloZzte palec na injekéné tlacidlo.

o Stlacte injek¢né tlacidlo uplne nadol a drzte ho.

o Podrzte stlacené injekéné tlacidlo a ked” uvidite ¢islo ‘0’ zarovnané s indikatorom davky,
pockajte 5 sektind (pomaly napocitajte do 5). Tym sa zabezpeci podanie celej davky.

migsto vpichu
By 9

o - =
§
!
o Po stlaceni injekéného tlacidla po dobu 5 sekiind uvolnite injekéné tlacidlo. Potom pomaly
odstraite ihlu z mieta vpichu tak, Ze ju priamo vytiahnete z koZe.
o Ak sa v mieste vpichu objavi krv, jemne nan pritlacte gazu alebo vatovi gulic¢ku.
Poznémka:
o Nenaklanajte pero pocas aplikovania injekcie az do vytiahnutia ihly z koZe.
o Naklonenie pera moze spdsobit’ ohnutie alebo zlomenie ihly.
. Ak zlomena ihla zostane uviaznuta v tele alebo zostane pod koZou, okamzite vyhl'adajte

lekéarsku pomoc.

Likvidéacia ihly — (13. krok)

13. krok:

o Opatrne nasad’te na ihlu vonkajsi kryt a pevne zatlacte (A).

o Odskrutkujte ihlu ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste odstranili ihlu z pera
(B+C).

o Opatrne vyhod'te (zlikvidujte) pouzita ihlu (D).
. Pozri “Likvidacia” na strane 18.
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vonkajsi kryt ihly vnutorny kryt ihly
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Poznamka:

o Thlu odstrante po kazdom pouziti. Thly s uréené len na jednorazové pouZzitie.

o Neuchovavajte pero s pripojenou ihlou.

Nasadenie krytu pera — (14. krok)

14. krok:
o Na pero pevne nasad’te kryt, aby bolo chranené medzi podavanim injekcii.

e ~ .

Poznamka:

o Kryt pera sa neda nasadit’ cez ihlu.

o Ak aplikujete injekciu s rozdelenou davkou, pero vyhod’te (zlikvidujte) az vtedy, ked’ bude
prazdne.

. Ak pouZijete nové pero na podanie celej predpisanej davky namiesto podania injekcie
s rozdelenim davky, vyhod'te (zlikvidujte) pero, ak neobsahuje dostato¢né mnozstvo na Uplnd
davku.

. Ak sa pero nepouziva, nasad’te na kryt pera.
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Likvidacia

Ihly:

Pouzité ihly vlozte do nadoby odolnej voci prepichnutiu, ako je napriklad nadoba na likvidéciu ostrych
predmetov ihned’ po pouziti. Nevyhadzujte (nelikvidujte) nadobu na likvidaciu ostrych predmetov do
doméceho odpadu.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu do doméacnosti, ktora je:
o vyrobend z vysoko odolného plastu,
o moze byt uzavreta prilichavym uzaverom odolnym voéi prepichnutiu, aby nemohlo dojst’
k vypadnutiu ostrych predmetov,
vzpriamena a stabilna pocas pouZivania,
o nepresakuje a
je spravne oznacena tak, aby varovala pred nebezpeénym odpadom vo vnuatri nadoby.

Naplnené pera REKOVELLE:
. Pouzité pera vyhod’te (zlikvidujte) v stiilade s miestnymi predpismi o odpadoch.

Priklady nastavenia davky

Priklady nastavenia davky pouZitim naplneného pera REKOVELLE
V tabul’ke nizsie st uvedené priklady predpisanych davok, spdsob nastavovania prikladov
predpisanych davok a to, ako vyzera davkovacie okienko pre predpisané davky.

Priklady Davka, ktora ma byt’ Davkovacie okienko pre dany priklad predpisanej
predpisanych davok nastavena na pere davky
(v mikrogramoch)

0 a1 ¢iarka
0,33 (nastavte na O plus 1
kliknutie)

0 a 2 ciarky
(nastavte na 0 plus 2
kliknutia)

0,66 (davka na
prestrieknutie)

2 a1 ¢iarka
2,33 (nastavte na 2 plus 1
kliknutie)

11

11,00 (nastavte na 11)

12 a1 ¢iarka F"’.’F' -
12,33 (nastavte na 12 plus 1 5
kliknutie) ey

18 a 2 ciarky

18,66 (nastavte na 18 plus 2
kliknutia)
20,00 20 (nastavte na 20)
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Podanie rozdelenej davky REKOVELLE

Ak nem0Zete nastavit’ uplna predpisant davku, znamena to, Ze v pere uz nie je dostatok lieku na
predpisant davku. Cast’ vasej predpisanej davky budete musiet’ podat’ pouzitim vagho sa¢asného pera
a zvySok davky pomocou nového pera (injekcia s rozdelenim davky) alebo moézete zlikvidovat pero,
ktoré pouzivate a pouzit' nové pero, ktorym podate celil predpisanu davku v 1 injekcii. Ak sa
rozhodnete podat’ injekciu s rozdelenim davok, postupujte podl'a tychto pokynov a do dennika
rozdelenych davok na strane 23 si zapiste, kol'ko licku mate podat’.

o V stipci A je uvedeny priklad predpisanej davky. Vasu predpisant davku zapiste do stipca A.

o V stipci B je uvedeny priklad davky, ktora zostala v pere (to sa rovna tomu, ¢o mozete
nastavit).

o Davku, ktora zostala v pere, zapiste do stipca B. Podajte injekciu pouZitim zvysku lieku, ktory
zostal v pere.

. Pripravte nové pero a prestrieknite ho (kroky 1 az 9).

. Vypoéitajte zvy$na davku, ktora ma byt podand, odpocitanim &isla v stipci B od &isla v stipci A
a zapiste ju do stipca C. V pripade potreby skontrolujte vas vypocet pomocou kalkulacky.

o V pripade potreby pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az 211,

o Davky sa zaokruhl'uji na najbliz$i prirastok, X,00, X,33 alebo X,66 mikrogramov. AK je
napriklad &islo v stipei C 5,34, zaokruhlite zvy$nii davku na hodnotu 5,33. Ak je &islo v stipci C
9,67, zaokruhlite zvy3na davku na 9,66.

o Ak mate otazky tykajuce sa spdsobu vypoctu rozdelenej davky, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

° Zvy3nu davku lieku (&islo v stipci C) aplikujte pouzitim nového pera, aby ste dokongili
predpisant davku.

Dennik rozdelenych davok

A B C = A minus B
Predoi > Davka, ktora zostala v pere Davka, ktora bude aplikovana novym perom
iR edie (davka zobrazena indikatorom davky (davka zobrazena indikatorom davky
davka 3 : ; ;
v davkovacom okienku) v davkovacom okienku)

11,33 4,00 (4) 7,33 (7 a 1 Ciarka (nastavit na 7 plus 1 kliknutie))

12,66 12,33 (12 a 1 Ciarka (12 plus 1 kliknutie)) 0,33 (0 a 1 Ciarka (nastavit na 0 plus 1 kliknutie))

11,00 3,00 (3) 8,00 (8 (nastavit na 8))

12,00 6,66 (6 a 2 Ciarky (6 plus 2 kliknutia)) Zaokruhlit' 5,34 na 5,33 (5 a 1 Ciarka (nastavit' na 5 plus 1 kliknutie))

18,33 8,66 (8 a 2 ciarky (8 plus 2 kiiknutia)) zaokruhlit 9,67 na 9,66 (9 a 2 ciarky (nastavit na 9 plus 2 kliknutia))
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Casto kladené otazky

1. Je krok prestrieknutia potrebny pred kaZdou injekciou?
o Nie. Prestrieknutie sa musi vykonat’ iba pred podanim prvej injekcie s novym perom.

2. AKko zistim, Ze injekcia bola dokon¢ena?

o Injekené tlacidlo je pevne zatlatené az na doraz.
. Cislo ‘0’ je zarovnané s indikatorom davky.
o Pomaly ste napocitali do 5, pri¢om ste stale drzali stlaCené injek¢éné tla¢idlo a ihla bola

stale zasunuta v kozi.

3. Pre¢o musim pocitat’ do 5 a drzat’ stlacené injekéné tlagidlo?
o Drzanie injekéného tlacidla po dobu 5 sekund umozni, aby sa podala a absorbovala pod
koZu cela davka.

4. Co ak nie je mozné oto¢it’ davkovaci gombik na pozadovanu davku?
o V néplni pera nie je dostatok lieku na podanie predpisanej davky.

. Pero vam neumozni nastavit’ vacsiu davku ako je davka, ktora zostala v néplni.

. Mobzete podat’ mnozstvo lieku, ktoré zostalo v pere a dokoncit’ predpisanu davku s novym
perom (rozdelena davka) alebo mozete pouzit’ nové pero, ktorym podate cell predpisanu
davku.

Upozornenie

. NepouZivajte pero, ak spadlo alebo narazilo na tvrdy povrch.

. Ak sa injekéné tlacidlo neda jednoducho stlacit, nestlacajte ho pouzitim sily. Vymerite ihlu. Ak
sa injekéné tlacidlo neda jednoducho stla¢it’ ani po vymene ihly, pouZite nové pero.

o Nepokusajte sa opravit’ poskodené pero. Ak je pero poskodené, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru alebo na miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii (kontaktné
Udaje najdete v pisomnej informacii).

Dodatoéné informacie

Ihly
Thly sa dodavajt spolu s perom. Ak potrebujete d’alSie ihly, obratte sa na svojho lekéra alebo

zdravotnu sestru. PouZivajte iba tie ihly, ktoré sa dodavaju s naplnenym perom REKOVELLE alebo
ktoré vam predpisal vas lekar.

Kontakt

V pripade akychkol'vek otazok alebo problémov suvisiacich s perom sa obrat’te na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru alebo na miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii (kontaktné udaje
néjdete v pisomnej informécii).

1. Cisla stran sa vztahuju na vytlacenu broziru Navod na pouzitie a nie na skutocné ¢isla stran v tomto dokumente.
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Pisomné informacia pre pouZivatel’ku

REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injekény roztok v naplnenom pere
folitropin delta

Pozorne si preditajte celi pisomna informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, 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.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je REKOVELLE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete REKOVELLE
Ako pouzivat REKOVELLE

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat REKOVELLE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ok wdnE

1. Co je REKOVELLE a na ¢o sa pouZiva

REKOVELLE obsahuje folitropin delta, folikuly stimulujici hormén, ktory patri do skupiny
horménov nazyvanych gonadotropiny. Gonadotropiny sa zG¢astfiuji na rozmnoZovani a plodnosti.

REKOVELLE sa pouziva na lie¢bu neplodnosti u Zien, ktoré sa podrobuji umelému oplodneniu
(asistovana reprodukcia), ako je mimomaternicové oplodnenie (in vitro fertilizacia — 1\VF)

a intracytoplazmaticka injekcia spermie (ICSI). REKOVELLE stimuluje vajecniky, aby produkovali
vel'a vackov s vajickami (folikuly), z ktorych sa vaji¢ka odoberti a oplodnia v laboratdriu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete REKOVELLE
Pred zaciatkom liecby tymto liekom vySetri lekar vas a vasho partnera na mozné pric¢iny neplodnosti.
Nepouzivajte REKOVELLE

o ak ste alergicka na folikuly stimulujici hormén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6)

o ak mate nador maternice, vaje¢nikov, prsnikov, hypofyzy alebo hypotalamu

ak mate zvacsené vajecniky alebo cysty na vajeénikoch (pokial’ to nie je zapri¢inené

polycystickym ochorenim vajecnikov)

ak krvécate z posvy a pri¢ina krvacania nie je znama

ak ste v predc¢asnej menopauze

ak méte deformované pohlavné organy, ¢o brani normalnemu tehotenstvu

ak mate fibroidy (nezhubné nadory) na maternici, ¢o brani normalnemu tehotenstvu.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouZitim REKOVELLE sa obrat'te na svojho lekara.
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Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom

Gonadotropiny, ako je aj tento liek, m6Zu spdsobit’ ovarialny hyperstimulacny syndrom. Stava sa to
vtedy, ked’ sa vyvinie vela folikulov, ktoré sa zmenia na vel'ké cysty.

Povedzte svojmu lekarovi, ak

o mate bolest’ brucha, neprijemny pocit v oblasti brucha alebo mate nafuknuté brucho

citite nevolnost’

vraciate

mate hnacku

ste pribrali na vahe

mate t'azkosti s dychanim

Lekar vas moze poziadat’ o ukoncenie lieCby tymto lieckom (pozri Cast’ 4).

Ak dodrziavate odporacana davku a ¢asovy rozvrh podavania, vyskyt ovaridlneho hyperstimulacného
syndrému je menej pravdepodobny.

Problémy so zrdZanim krvi (trombembolické prihody)

Tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach (Zily a tepny) sa Castejsie vyskytuje u tehotnych Zien.
Liecba neplodnosti moze zvysit’ riziko vzniku krvnych zrazenin, zvlast’, ak mate nadvahu alebo ak vy
alebo niekto vo vasej rodine (pokrvny pribuzny) mé poruchu zraZavosti krvi (trombofilia). Povedzte
svojmu lekarovi, ak sa vas to tyka.

Otocenie vajecnikov
Pri umelom oplodneni boli hlasené pripady otocenia vajecnikov (torzia vaje¢nikov). Otocenie
vaje¢nika moze spdsobit’, Ze krv prestane pradit’ do vaje¢nika.

Viacpocetné tehotenstvo a vrodené chyby

Ked’ podstupujete umelé oplodnenie, riziko viacpocetného tehotenstva (ako st dvojicky) stvisi hlavne
s po¢tom embryi umiestnenych vo vasej maternici, kvalitou embryi a vasim vekom. Viacpocetné
tehotenstvo mdéZe vam a vasim detom sposobit’ zdravotné t'azkosti. Mierne zvySené riziko vrodenych
chyb pri umelom oplodneni moZze tieZ stvisiet’ s charakteristikami rodi¢ov (ako je vas vek alebo
kvalita spermii partnera) a viacpo¢etnym tehotenstvom.

Ukoncenie tehotenstva
Ak podstupujete umelé oplodnenie, je u vas vyskyt potratu pravdepodobnejsi ako keby ste otehotneli
prirodzenym sp6sobom.

Mimomaternicové tehotenstvo

Ak podstupujete umelé oplodnenie, je u vas vyskyt mimomaternicového tehotenstva
pravdepodobnejsi, ako keby ste otehotneli prirodzenym spésobom. Ak méte alebo ste mali ochorenie
vajcovodov, je u vas zvysené riziko mimomaternicového tehotenstva.

Nadory vaje¢nikov a inych pohlavnych organov

U zien podstupujticich umelé oplodnenie boli hlasené nadory vaje¢nikov a inych pohlavnych organov.
Nie je zname, ¢i lieky na lie€bu neplodnosti zvySuju riziko tychto nadorov u Zien s poruchami
plodnosti.

Iné zdravotné stavy

Pred zac¢iatkom lie¢by tymto liekom, povedzte svojmu lekarovi:

o ak vam iny lekar povedal, Ze tehotenstvo moZe byt pre vas nebezpecné
o ak mate ochorenie obliciek alebo pecene

Deti a dospievajuci (menej ako 18 rokov)

Tento liek nie je uréeny detom a dospievajucim.
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Iné lieky a REKOVELLE

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

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo doj¢ite, nepouzivajte tento liek.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
REKOVELLE obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivatt REKOVELLE

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar a v davke, ktori vdm povedal va3
lekar. AK si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara.

Davku REKOVELLE podanu v prvom lie¢ebnom cykle vypocita vas lekar na zaklade hladiny anti-
Mullerovho hormoénu (AMH, marker, ktory sleduje odpoved’ vaje¢nikov na stimulaciu
gonadotropinmi) v krvi a vaSej hmotnosti. Preto pred za¢iatkom lie¢by ma byt’ k dispozicii vysledok
AMH zo vzorky krvi (odobratej po¢as poslednych 12 mesiacov). Pred zaciatkom liecby je potrebné
tiez zistit’ vasu telesni hmotnost’. Zaciatoéna ddvka REKOVELLE je v mikrogramoch.

Denné davka REKOVELLE sa nemeni pocas celého lieCebného cyklu, t.j. Ziadna uprava dennej davky
smerom dolu alebo nahor. Lekar bude sledovat’ u¢inok liecby s REKOVELLE a liecbu ukonéi, ked sa
vytvori primerany pocet va¢kov s vaji¢kami. Celkovo na tplné dozretie folikulov dostanete
jednorazovu injekciu lieku nazyvaného I'udsky chorionovy gonadotropin (hCG) v davke

250 mikrogramov alebo 5 000 1U.

Ak vaSe telo odpoveda na lie¢bu prilis slabo alebo prili§ silno, vas lekar méze rozhodnut’ o ukonéeni
liecby s REKOVELLE. V tomto pripade vdm lekar poda v nasledujicom cykle vysSiu alebo niZsiu
dennu ddvku REKOVELLE, ako predtym.

Ako sa podavaju injekcie

Navod na pouZitie naplneného pera sa musi dosledne dodrziavat’. NepouZzivajte naplnené pero, ak
roztok obsahuje Castice, alebo ak nevyzera Ciry.

Prva injekcia tohto lieku sa ma podat’ pod vedenim lekara alebo zdravotnej sestry. Na zaklade toho
lekar rozhodne, ¢i si mbzete d’alSie davky tohto lieku podavat’ sama doma, av§ak len po absolvovani

primeraného Skolenia.

Tento liek je uréeny na podanie tesne pod kozu (subkutanne), oby¢ajne do brucha. Naplnené pero
mozno pouzit’ na podanie niekol’kych injekcii.

Ak pouZijete viac REKOVELLE, ako méte
Utinky nadmerného pouzitia tohto lieku nie s zname. Mozno o&akavat’ vznik ovarialneho

hyperstimulacného syndromu, ktory je opisany v Casti 4.
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Ak zabudnete pouZit REKOVELLE

NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Hned’ ako zistite, Ze ste zabudli
pouzit’ davku, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdeho.
Zavazné vedlajsie ucinky:

Hormoény pouzivané na liecbu neplodnosti, akym je aj tento liek, mézu vyvolat’ nadmernu reakciu
vajeénikov (ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom). Priznaky m6Zu zahifiat’: bolest’ brucha, neprijemny
pocit v oblasti brucha alebo nafuknuté brucho, nevol'nost’, vracanie, hnacka, prirastok telesnej
hmotnosti alebo tazkosti s dychanim. Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Riziko vyskytu vedl'ajsicho ucinku je opisané v nasledovnych kategoriach:
Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b):

bolest’ hlavy

nevolnost’

ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (pozri vyssie)

bolest’ v oblasti panvy a nepohodlie, vratane oblasti vaje¢nikov
Unava (vycCerpanost’)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

zmeny nélady

malatnost’/ospanlivost’

zavraty

hnacka

vracanie

zapcha

neprijemny pocit v oblasti brucha

krvécanie z poSvy

neprijemny pocit v prsnikoch (vratane bolesti prsnikov, opuchu prsnikov, citlivosti prsnikov
a/alebo bolesti bradaviek)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt REKOVELLE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera alebo
Skatul'ke. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

REKOVELLE sa mdze uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C po dobu najviac 3 mesiacov,
vratane doby po prvom otvoreni. Ak sa nepouZije do 3 mesiacov, nesmie sa znova vloZit’ do
chladnicky a musi sa zlikvidovat'.

Po prvom otvoreni: 28 dni, ak sa uchovéva pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
Akykol'vek nepouzity roztok sa musi po ukonceni lieby 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 REKOVELLE obsahuje

- Liecivo je folitropin delta.
Kazdé naplnené pero s viacdavkovou napliiou obsahuje 72 mikrogramov folitropinu delta v
2,16 mililitroch roztoku. Jeden mililiter roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta
v kazdom mililitri roztoku.

- Dalsie zlozky s fenol, polysorbat 20, L-metionin, siran sodny, dekahydrat; hydrogenosforeénan
sodny, dodekahydrat; koncentrovana kyselina fosfore¢na, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera REKOVELLE a dalsie informacie
REKOVELLE je ¢iry bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (injekcia). Dostupny je
v baleniach s 1 naplnenym perom a 15 injekénymi ihlami do pera.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dansko

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma CommunicationsUAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt
Luxembourg/Luxemburg

Bouarapus Ferring N.V.

®apmont EOO/] Belgique/Belgien
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Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

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

Deutschland

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

Eesti

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

EArada
Ferring EALGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska

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

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355

EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.

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

Magyarorszag

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

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland
Ferring Ladkkeet Oy
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Tel: +39 02 640 00 11

Kvmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

CentralPharma CommunicationsSIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Této pisomné informécia 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.
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Navod na pouZitie

Naplnené pero REKOVELLE
folitropin delta

V&S lekér alebo zdravotna sestra vdm pred prvym podanim injekcie ukaze, ako pripravit’ a podat’
REKOVELLE spravnym spésobom.

Nepokusajte sa podat’ si injekciu sama, kym vam lekar alebo zdravotna sestra neukéaze spravny spsob
podavania injekcii.

Pred pouzitim naplneného pera REKOVELLE a vzdy, ked” dostanete nové pero, si dokladne precitajte
tuto brozru. M6ze obsahovat’ nové informacie. VZdy postupujte podl'a uvedenych pokynov, a to aj
vtedy, ak ste uz v minulosti pouzivali podobné injekéné pero. Pouzitie pera nespravnym spdsobom
moze mat’ za nasledok podanie nespravnej davky lieku.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa podania injekcie REKOVELLE, kontaktujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Naplnené pero REKOVELLE je jednorazové davkovacie pero, ktoré mozno pouZit’ na podanie viac
ako 1 davky lieku REKOVELLE. Pero je dostupné v 3 roznych silach:

12 mikrogramov/0,36 ml

36 mikrogramov/1,08 ml

72 mikrogramov/2,16 ml

Naplnené pero REKOVELLE a jeho sucasti

vonkaj&i kryt ihly ihla
ochranna félia

vnutorny kryt ihly |

injekéné tlacidlo

davkovaci gombik

davkovacia stupnica

Rekovelle | '

kryt pera drziak naplne davkovacie okienko

Navod na pouZitie - REKOVELLE (folitropin delta) naplnené pero

Dolezité informécie

o Naplnené pero REKOVELLE a ihly st ur¢ené na pouzivanie len jednou osobou a nesmu sa
zdielat’ s inymi osobami.

o Pero pouzivajte iba na liecbu zdravotného stavu, pre ktory bolo predpisané a podla pokynov
vasho lekéra alebo zdravotnej sestry.

o Ak ste nevidiaca alebo méte slaby zrak a nedokaZete precitat’ davkovaciu stupnicu na pere,
nepouzivajte toto pero bez pomoci inej osoby. PoZiadajte 0 pomoc osobu s dobrym zrakom,
ktora bola pou¢ena o tom, ako pero pouZivat’.

o Ak mate otazky, pred podanim REKOVELLE injekcie kontaktujte svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru alebo miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii (kontaktné udaje
najdete v pisomnej informacii).

Informécie o naplnenom pere REKOVELLE

Pero sa mbze nastavit’ na davky od 0,33 mikrogramov do 20 mikrogramov REKOVELLE

v oznacenych prirastkoch po 0,33 mikrogramov. Pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 aZ
21
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o Déavkovacia stupnica pera je ¢islovana od 0 do 20 mikrogramov.

o Kazdé ¢islo je oddelené dvoma ¢iarkami, pri¢om kazda Ciarka sa rovna jednému prirastku
0,33 mikrogramov.
. Pri nastavovani Ciselnika na vasu davku budete pocut’ zvuk kliknutia a pri kazdom prirastku

pocitite odpor na ¢iselniku, ¢o vam pomo6Ze nastavit’ spravnu davku.

Cistenie

Ci
o Ak je to potrebné, vonkajsiu ¢ast’ pera mozete ocistit’ handrickou navlhéenou vo vode.
o Nevkladajte pero do vody ani do inej kvapaliny.

Uchovévanie
o Pero vzdy uchovavajte s nasadenym krytom a bez pripojenej ihly.
o NepouZivajte pero po uplynuti datumu exspiracie (EXP) vytlateného na $titku pera.

o Pero neuchovavajte pri extremnych teplotach, priamom slne¢nom Ziareni alebo vel'mi nizkych
teplotach, napriklad v aute alebo v mraznicke.
o Pero uchovavajte mimo dosahu deti a 0s6b, ktoré neboli poucené ako pouZzivat’ pero.

Pred pouZitim:
. Pero uchovavajte v chladni¢ke pri teplote 2 °C aZz 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
. Ak sa pero uchovava mimo chladniéky (pri teplote 25 °C a menej), vydrzi 3 mesiace,
vratane doby pouZivania. Ak pero nebolo po 3 mesiacoch pouzité, vyhod'te (zlikvidujte)
ho.

Po prvom pouZziti (obdobie pouZivania):
o Pero sa mdze uchovavat’ 28 dni pri teplote 25 °C a menej. Neuchovavajte v mraznicke.

Pomdcky, ktoré budete potrebovat’ pri podavani injekcie REKOVELLE

pad 1 x alkoholovy 1 x ihla (dodavana
p\\c.o\""“ o tampoén ‘ ”/// spolu s perom)
1 x sterilna gaza X 1 x nadoba odolna
alebo vatova gulicka » > J voci prepichnutiu

» Rekovelle | '

naplnené pero REKOVELLE

d
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Pred pouZitim — (1. krok)

1. krok:

Umyte si ruky.

Skontrolujte pero, ¢i nie je poskodené. Ak je pero posSkodené, nepouZivajte ho.

Skontrolujte pero (naplii), aby ste sa uistili, Ze liek je ¢iry a neobsahuje Castice. NepouZivajte
pero, ak st v naplni pritomné Castice alebo ak liek v naplni nie je Ciry.

Uistite sa, Ze mate spravne pero so spravnou silou.

o Skontrolujte exspiraciu na Stitku pera.

Rekovelie’ XX meg/ XXX mL
ol ropen dedfts sila
Datum
exspiracie
Pripojenie ihly — (2. aZ 6. krok)
DoleZité:
o Na kazdu injekciu pouZite nova ihlu.
o PouZivajte len klikacie ihly ur¢ené na jedno pouzitie, ktoré sa dodavaju spolu s perom.
2. krok:
o Odstrante kryt z pera.
o~
ﬂ/\_\\x‘m
N ~—
Ny
/% / "Gy
4. krok:
. Zakliknite ihlu.
o Ked’ bude ihla bezpeéne pripojena, budete pocut’ alebo citit’ kliknutie.
o Ihlu méZete tiez naskrutkovat’. Ked’ pocitite Fahky odpor, ihla je bezpeéne pripojena.
) N x
TG0

’y
— 22958000,

[
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5. krok:

o Odstréte vonkajsi kryt ihly.

o Neodhadzujte vonkajsi kryt ihly. Budete ho potrebovat’ na vyhodenie (likvidaciu) ihly po
podani lieku.

6. krok:
o Odstrante vnutorny Kryt ihly a vyhod’te ho.

L\_\\B o,

i oy =

N
P Ty

Prestrieknutie — (7. az 9. krok)

o Pred prvym pouZzitim pera je potrebné odstranit’ z naplne vzduchové bubliny (prestrieknutie),
aby ste zabezpedili spravnu davku lieku.
Urobte tak iba pri prvom pouZiti pera.

o 7. az 9. krok vykonajte aj vtedy, ak nevidite Ziadne vzduchové bubliny.
Ak uZ bolo pero pouZité, prejdite priamo na krok 10.

7. krok:

o Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych rucic¢iek, az kym sa symbol kvapocky
nezarovna s indikatorom davky.

o Ak vyberiete nespravnu davku na prestrieknutie, mézete ju opravit’ smerom nahor alebo nadol
bez straty lieku ota¢anim davkovacieho gombika v oboch smeroch, az kym sa symbol kvapdocky
nezarovna s indikatorom davky.

indikator davky  symbol kvap&éky

o DrZte pero ihlou smerom nahor.
o Prstom poklepte na drZiak naplne, aby sa vSetky vzduchové bubliny v naplni presunuli do
vrchnej Casti naplne.
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9. krok:

. Ihla musi smerovat’ nahor (d’alej od tvare). Uplne stlaéte injekéné tlacidlo, az kym neuvidite
¢islo ‘0’ zarovnané s indikatorom davky.

o Skontrolujte, ¢i sa na Spicke ihly objavila kvapdcka kvapaliny.

o Ak sa neobjavila ziadna kvapdcka, opakujte kroky 7 az 9 (prestrieknutie), az kym sa neobjavi
kvapdcka.

o Ak sa po 5 pokusoch neobjavi Ziadna kvapdcka, odstrante ihlu (pozri krok 13), pripojte novl
ihlu (pozri kroky 3 aZ 6) a zopakujte prestrieknutie (pozri kroky 7 az 9).
. Ak stale nevidite kvapocku po pouziti novej ihly, vyskiSajte noveé pero.

Nastavenie davky — (10. krok)

Pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az 211,

10. krok:

o Otacajte davkovacim gombikom v smere hodinovych ruéiciek, az kym sa predpisana davka
nezarovna s indikatorom davky v davkovacom okienku.

o Déavku mézete opravit’ smerom nahor alebo nadol bez straty lieku otac¢anim davkovacieho
gombika v oboch smeroch, az kym sa sprdvna davka nezarovna s indikatorom davky.

o Pocas nastavovania davky nestlacajte injek¢éné tlacidlo, aby nedoslo k strate lieku.

o¥ lle El ¢

/R /A

Rozdelené davkovanie:

o Na dokoncenie vasej predpisanej davky mozno budete potrebovat’ viac ako jedno pero.

o Ak si nemdZete nastavit’ vasu uplnt davku, znamena to, Ze v pere uz nie je dostatok lieku.
Budete si musiet’ podat’ injekciu s rozdelenou ddvkou alebo vyhodit’ (zlikvidovat’) su¢asné pero
a na injekciu pouzit’ nové pero.

Pozri “Podanie rozdelenej davky REKOVELLE® na strane 22 aZz 23* kde najdete priklady vypoctu
a zaznamenavania rozdelenej davky.
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Injekéné podanie davky — (11. az 12. krok)

Dolezité:

NepouZzivajte pero, ak liek obsahuje Castice alebo ak liek nie je Ciry.

Pred podanim injekcie si preéitajte kroky 11 a 12 na strane 14 az 15,

Tento liek sa podava injekéne pod kozu (subkutanne) do oblasti brucha.

KaZdl injekciu podajte na nové miesto, aby sa zniZilo riziko koznej reakcie, ako je zacervenanie

a podrazdenie.

o Nepodavajte injekciu do oblasti, ktora je zapalena (citliva), pomliazdena, ¢ervena, stvrdnuta,
zjazvena alebo kde mate strie.

11.a12. krok:

o Pokozku v mieste vpichu oéistite alkoholovym tampdénom. Pred podanim injekcie sa ocistenej
oblasti nedotykajte.

o Drzte pero tak, aby bolo pocas podavania injekcie viditeI'né davkovacie okienko.

o Vytvorte koZny zahyb a vpichnite ihlu priamo do koZe, ako vam to ukéazal vas lekar alebo
zdravotna sestra. Nedotykajte sa eSte injekéného tlacidla.

o Po vpichnuti ihly poloZte palec na injek¢né tlacidlo.
o Stlacte injekéné tlacidlo Uplne nadol a drZte ho.
. Podrzte stlacené injekéné tlacidlo a ked’ uvidite ¢islo ‘0’ zarovnané s indikatorom davky,

pockajte 5 sekund (pomaly napocitajte do 5). Tym sa zabezpeci podanie celej davky.

migsto vpichu
By 9

o - =
} 4

o Po stlaceni injek¢éného tlagidla po dobu 5 sekund uvolnite injekéné tlacidlo. Potom pomaly
odstrante ihlu z mieta vpichu tak, Ze ju priamo vytiahnete z koze.
o Ak sa v mieste vpichu objavi krv, jemne nai pritlaéte gazu alebo vatova gulicku.

Poznémka:
o Nenaklanajte pero pocas aplikovania injekcie az do vytiahnutia ihly z koZze.
. Naklonenie pera moze spdsobit’ ohnutie alebo zlomenie ihly.

. Ak zlomena ihla zostane uviaznuta v tele alebo zostane pod kozou, okamzite vyhl'adajte
lekéarsku pomoc.

Likvidacia ihly — (13. krok)

13. krok:

o Opatrne nasad’te na ihlu vonkajsi kryt a pevne zatlacte (A).

o Odskrutkujte ihlu otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste odstranili ihlu z pera
(B+C).

) Opatrne vyhod'te (zlikvidujte) pouzitu ihlu (D).
o Pozri “Likvidacia” na strane 18.
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vl 3

vonkajsi kryt ihly vnutorny kryt ihly

q A B c |y
gm” \}\_ . }_)ﬁ;” |
N P-- BN CON Do

(®)

Poznamka:

o Thlu odstrante po kazdom pouziti. Thly s uréené len na jednorazové pouZzitie.
o Neuchovavajte pero s pripojenou ihlou.

Nasadenie krytu pera — (14. krok)

14. krok:
o Na pero pevne nasad’te kryt, aby bolo chranené medzi podavanim injekcii.

. . g'ﬁg?'a
T !_J:a"{sr‘;,s
;J

Poznamka:

o Kryt pera sa neda nasadit’ cez ihlu.

o Ak aplikujete injekciu s rozdelenou davkou, pero vyhod'te (zlikvidujte) az vtedy, ked’ bude
prazdne.

o Ak pouZijete nové pero na podanie celej predpisanej davky namiesto podania injekcie
s rozdelenim davky, vyhod’te (zlikvidujte) pero, ak neobsahuje dostato¢né mnozstvo na aplnd
davku.

. Ak sa pero nepouziva, nasad’te nail kryt pera.
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Likvidacia

Ihly:

PouZité ihly vloZte do nddoby odolnej voci prepichnutiu, ako je napriklad nadoba na likvidaciu ostrych
predmetov ihned’ po pouziti. Nevyhadzujte (nelikvidujte) nadobu na likvidaciu ostrych predmetov do
doméceho odpadu.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, méZete pouzit’ nadobu do doméacnosti, ktora je:
o vyrobend z vysoko odolného plastu,
o moze byt uzavretd priliehavym uzaverom odolnym voci prepichnutiu, aby nemohlo dojst’
k vypadnutiu ostrych predmetov,
vzpriamena a stabilna pocas pouzivania,
. nepresakuje a
je spravne oznacena tak, aby varovala pred nebezpe¢nym odpadom vo vnutri nadoby.

Naplnené pera REKOVELLE:
. Pouzité perd vyhod'te (zlikvidujte) v stlade s miestnymi predpismi o odpadoch.

Priklady nastavenia davky

Priklady nastavenia davky pouZitim naplneného pera REKOVELLE
V tabul’ke nizsie sU uvedené priklady predpisanych davok, spdsob nastavovania prikladov
predpisanych davok a to, ako vyzera davkovacie okienko pre predpisané davky.

Priklady Davka, ktora ma byt’ Davkovacie okienko pre dany priklad predpisanej
predpisanych davok nastavena na pere davky
(v mikrogramoch)

0 a1 ¢iarka
0,33 (nastavte na O plus 1
kliknutie)

0 a 2 ¢iarky
(nastavte na 0 plus 2
kliknutia)

0,66 (davka na
prestrieknutie)

2 al Ciarka
2,33 (nastavte na 2 plus 1
kliknutie)

11

11,00 (nastavte na 11)

12 a1 ¢iarka F"’.’F' -
12,33 (nastavte na 12 plus 1 5
kliknutie) ey

18 a 2 ciarky

18,66 (nastavte na 18 plus 2
kliknutia)
20,00 20 (nastavte na 20)
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Podanie rozdelenej davky REKOVELLE

Ak nemozete nastavit’ uplni predpisanti davku, znamena to, Ze v pere uz nie je dostatok lieku na
predpisant davku. Cast’ vasej predpisanej davky budete musiet’ podat’ pouzitim véasho stiéasného pera
a zvysok davky pomocou nového pera (injekcia s rozdelenim davky) alebo moézete zlikvidovat’ pero,
ktoré pouZzivate a pouzit’ nové pero, ktorym podéte celt predpisant davku v 1 injekcii. Ak sa
rozhodnete podat’ injekciu s rozdelenim davok, postupujte podl'a tychto pokynov a do dennika
rozdelenych davok na strane 23! si zapiste, kol’ko licku mate podat’.

o V stipci A je uvedeny priklad predpisanej davky. Vasu predpisant davku zapiste do stipca A.

o V stipci B je uvedeny priklad davky, ktora zostala v pere (to sa rovna tomu, ¢o mozZete
nastavit).
o Davku, ktora zostala v pere, zapiste do stipca B. Podajte injekciu pouzitim zvysku lieku, ktory

zostal v pere.

. Pripravte nové pero a prestrieknite ho (kroky 1 az 9).

. Vypotitajte zvy$na davku, ktora ma byt podana, odpocitanim &isla v stipci B od &isla v stipci A
a zapiste ju do stipca C. V pripade potreby skontrolujte vas vypocet pomocou kalkulacky.

o V pripade potreby pozri “Priklady nastavenia davky” na strane 20 az 211,

o Davky sa zaokruhl'ujt na najbliz$i prirastok, X,00, X,33 alebo X,66 mikrogramov. Ak je
napriklad &islo v stipci C 5,34, zaokruhlite zvy$na davku na hodnotu 5,33. Ak je ¢islo v stipei C
9,67, zaokruhlite zvy3nu davku na 9,66.

o Ak mate otazky tykajuce sa spdsobu vypoctu rozdelenej davky, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

° Zvysnu davku lieku (&islo v stipci C) aplikujte pouZitim nového pera, aby ste dokongili
predpisant davku.

Dennik rozdelenych davok

A B C = A minus B
Predoi > Davka, ktora zostala v pere Davka, ktora bude aplikovana novym perom
iR edie (davka zobrazena indikatorom davky (davka zobrazena indikatorom davky
davka 3 : ; ;
v davkovacom okienku) v davkovacom okienku)

11,33 4,00 (4) 7,33 (7 a 1 Ciarka (nastavit na 7 plus 1 kliknutie))

12,66 12,33 (12 a 1 Ciarka (12 plus 1 kliknutie)) 0,33 (0 a 1 Ciarka (nastavit na 0 plus 1 kliknutie))

11,00 3,00 (3) 8,00 (8 (nastavit na 8))

12,00 6,66 (6 a 2 Ciarky (6 plus 2 kliknutia)) Zaokruhlit' 5,34 na 5,33 (5 a 1 Ciarka (nastavit' na 5 plus 1 kliknutie))

18,33 8,66 (8 a 2 ciarky (8 plus 2 kiiknutia)) zaokruhlit 9,67 na 9,66 (9 a 2 ciarky (nastavit na 9 plus 2 kliknutia))
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Casto kladené otazky

1. Je krok prestrieknutia potrebny pred kaZdou injekciou?
o Nie. Prestrieknutie sa musi vykonat’ iba pred podanim prvej injekcie s novym perom.

2. Ako zistim, ze injekcia bola dokoncena?

o Injekéné tlacidlo je pevne zatlacené az na doraz.
o Cislo ‘0’ je zarovnané s indikatorom davky.
o Pomaly ste napocitali do 5, pri¢om ste stale drzali stlaCené injek¢né tlacidlo a ihla bola

stale zasunuta v kozi.

3. Prefo musim pocitat’ do 5 a drzat’ stlacené injekéné tlacidlo?
o Drzanie injek¢ného tlacidla po dobu 5 sekiind umozni, aby sa podala a absorbovala pod
koZu cela davka.

4. Co ak nie je mozné oto¢it’ davkovaci gombik na pozadovanu davku?
o V néplni pera nie je dostatok lieku na podanie predpisanej davky.
. Pero vdm neumoZzni nastavit’ vacsiu davku ako je davka, ktord zostala v naplni.
o Mobzete podat’ mnozstvo lieku, ktoré zostalo v pere a dokoncit’ predpisant davku s novym
perom (rozdelena davka) alebo mozete pouZit’ nové pero, ktorym podate celu predpisani
davku.

Upozornenie

. NepouZivajte pero, ak spadlo alebo narazilo na tvrdy povrch.

. Ak sa injekéné tlacidlo nedd jednoducho stlacit, nestlacajte ho pouzitim sily. Vymeiite ihlu. Ak
sa injekéné tlacidlo neda jednoducho stlacit’ ani po vymene ihly, pouZite nové pero.
o Nepoku3ajte sa opravit’ poskodené pero. Ak je pero poskodené, obratte sa na svojho lekara

alebo zdravotnu sestru alebo na miestneho z&stupcu drZitel'a rozhodnutia o registracii (kontaktné
Udaje najdete v pisomnej informacii).

Dodato¢né informacie

Ihly
Ihly sa dodavaju spolu s perom. Ak potrebujete d’alSie ihly, obratte sa na svojho lekara alebo

zdravotn( sestru. PouZivajte iba tie ihly, ktoré sa dodavaju s naplnenym perom REKOVELLE alebo
ktoré vam predpisal vas lekar.

Kontakt

V pripade akychkol'vek otazok alebo problémov sdvisiacich s perom sa obrat'te na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru alebo na miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii (kontaktné udaje
néjdete v pisomnej informécii).

1. Cisla stran sa vztahuju na vytlagent broziru Navod na pouzitie a nie na skuto&né &isla stran v tomto dokumente.
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