BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Ovitrelle 250 mikrogram/0,5 ml, injektionsvatska, 1dsning, i en forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije forfylld spruta innehaller 250 mikrogram koriongonadotropin alfa* (motsvarande ca 6 500 IE) i
0,5 ml 6sning.

*rekombinant humant koriongonadotropin, r-hCG, framstallt i ovarialceller fran kinesisk hamster
(CHO) med rekombinant DNA- teknologi.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning, i en forfylld spruta.

Klar, farglos till gulaktig I6sning.

Ldsningens pH ar 7,0 £ 0,3, dess osmolalitet 250-400 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ovitrelle ar avsett for behandling av

o Vuxna kvinnor som genomgar superovulation for assisterad reproduktionsteknologi (ART) som
in vitro fertilisering (IVF): Ovitrelle administreras for att inducera slutgiltig follikelmognad och
luteinisering efter stimulering av follikeltillvaxt.

o Anovulatoriska eller oligo-ovulatoriska vuxna kvinnor: Ovitrelle administreras for att inducera
ovulation och luteinisering hos anovulatoriska eller oligo-ovulatoriska kvinnor efter stimulering
av follikeltillvéxt.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med Ovitrelle bor ske under kontroll av lakare med erfarenhet av fertilitetsbehandling.

Dosering

Maximal dos &r 250 mikrogram. Foljande dosregim bor anvandas:

o Kvinnor som genomgar superovulation for assisterad reproduktionsteknologi (ART) som in vitro
fertilisering (IVF):

En forfylld spruta med Ovitrelle (250 mikrogram) administreras 24 till 48 timmar efter den sista
administrationen av ett preparat med follikelstimulerande hormon (FSH) eller humant
menopausalt gonadotropin (hMG), d.v.s. nar optimal stimulering av follikeltillvéxt har uppnatts.



o Anovulatoriska eller oligo-ovulatoriska kvinnor:
En forfylld spruta med Ovitrelle (250 mikrogram) administreras 24 till 48 timmar efter att
optimal stimulering av follikeltillvaxt har uppnatts. Patienten rekommenderas att ha samlag pa
dagen for injektionen med Ovitrelle samt pafoljande dag.

Sarskilda populationer

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Sékerhet, effekt och farmakokinetik for Ovitrelle for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har
inte faststallts.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Ovitrelle for en pediatrisk population.

Administreringssatt

For subkutan anvandning. Sjalvadministrering av Ovitrelle bor endast utféras av patienter som &r
tillrackligt tranade av sjukvardspersonal.
Ovitrelle &r avsett enbart for engangsanvandning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Tumorer i hypothalamus eller hypofysen

Ovariell forstoring eller cysta ej relaterad till polycystiskt ovariesyndrom

Gynekologiska blédningar av okand etiologi

Ovarie-, livmoder- eller bréstcancer

Aktiva tromboemboliska sjukdomar

Ovitrelle far inte anvéandas vid tillstand da ett effektivt svar inte kan erhallas, sasom:
o primdr ovariell dysfunktion

o misshildningar av sexualorganen som ej ar forenliga med graviditet

o fibroida tumarer i livmodern som ej ar férenliga med graviditet

o postmenopausala kvinnor

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allmanna rekommendationer

Innan behandlingen pabdrjas, bor bedémning géras om parets infertilitet ar Iampad for behandling, och
mojliga kontraindikationer mot graviditet utredas. Speciellt bor patienten undersékas med avseende pa
nedsatt thyroidea- eller binjurefunktion, hyperprolaktinemi och tumérer i hypofys eller hypothalamus,
och adekvat behandling ges.

Det finns ingen Kklinisk erfarenhet av Ovitrelle vid behandlingen av andra tillstand (sésom corpus
luteuminsufficiens eller manliga tillstand) och darfor ar Ovitrelle inte indicerat vid dessa tillstand.



Ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS)

En viss grad av ovariell forstoring &r en forvantad effekt av kontrollerad ovariell stimulering. Detta ses
oftare hos kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom och gar vanligen tillbaka utan behandling.

Till skillnad fran okomplicerad ovariell forstoring ar OHSS ett tillstand som kan framtrada med
varierande svarighetsgrad. Det kannetecknas av betydande ovariell forstoring, hoga serumnivaer av
kodnssteroider och en 6kad vaskuldr permeabilitet som kan resultera i ansamling av vatska i de
peritoneala, pleurala och, i sallsynta fall, dven de perikardiella kaviteterna.

Lindriga manifestationer av OHSS kan yttra sig som buksmaérta, obehagskéansla i buken och
uppblésthet samt forstorade ovarier. Mattligt OHSS kan dessutom yttra sig som illaméaende,
krakningar, tecken pa ascites vid ultraljud och betydande ovariell forstoring.

Allvarlig OHSS inkluderar vidare symtom som svar ovariell forstoring, viktokning, andnad eller
oliguri. Klinisk utvardering kan avsltja hypovolemi, hemokoncentration, elektrolytrubbning, ascites,
pleurautgjutning eller akut lungdistress. Svara fall av OHSS kan i mycket séllsynta fall kompliceras av
ovarietorsion eller tromboemboliska handelser sasom lungemboli, ischemisk stroke eller
myokardinfarkt.

Oberoende riskfaktorer for att utveckla OHSS ar till exempel 1ag alder, 1ag kroppsvikt, polycystiskt
ovariesyndrom, héga doser av exogena gonadotropiner, hdga absoluta eller snabbt stigande
serumnivaer av estradiol och tidigare episoder av OHSS, stort antal utvecklande ovariefolliklar och
stort antal oocyter tillvaratagna under ART-cykler.

Risken for ovariell 6verstimulering kan minimeras om man foljer rekommenderad dosering av
Ovitrelle och rekommenderad administreringsregim. For att tidigt identifiera riskfaktorer
rekommenderas 6vervakning av stimuleringscykler med ultraljudsundersokningar och
estradiolmatningar.

Det finns bevis som tyder pa att hCG spelar en viktig roll for att utlésa OHSS och att syndromet kan
bli mer uttalat och mer langdraget om graviditet intraffar. Om tecken pa ovariell Gverstimulering
uppstar bor hCG inte ges och patienten rekommenderas att avsta fran samlag eller att anvanda
barridrpreventivmetoder under minst 4 dagar.

Eftersom OHSS kan utvecklas snabbt (inom 24 timmar) eller dver flera dagar till ett allvarligt
medicinskt tillstand bor patienter foljas upp under minst tva veckor efter hCG-administrering.

Lindrigt eller mattligt OHSS gar vanligtvis dver spontant. Om svart OHSS upptrader bor
gonadotropinbehandlingen avbrytas och patienten bor laggas in pa sjukhus och ges lamplig behandling.

Flerbordsgraviditet

Hos patienter som genomgar ovulationsinduktion okar férekomsten av flerbordsgraviditet och multipla
fodslar jamfort med naturlig befruktning. De flesta flerbordsbefruktningar &r tvillingar.
Flerbordsgraviditet, sarskilt av hdgre ordning, medfér en 6kad risk for negativt maternellt och
perinatalt resultat.

For att minimera risken for flerbordsgraviditet av hégre ordning rekommenderas noggrann
dvervakning av det ovariella svaret. Hos patienter som genomgar ART ér risken for flerbordsgraviditet
huvudsakligen relaterad till antalet aterinsatta embryon, deras kvalitet och patientens alder.

Graviditetsforlust

Forekomsten av graviditetsforlust genom missfall eller abort ar hogre hos patienter som genomgar
stimulering av follikeltillvéxt for ovulationsinduktion eller ART &n efter naturlig befruktning.



Ektopisk graviditet

Hos kvinnor med &ggledarsjukdom i anamnesen forekommer 6kad risk for ektopisk graviditet, oavsett
om graviditeten uppstod genom spontan befruktning eller genom fertilitetsbehandlingar. Férekomsten
av ektopisk graviditet efter ART i denna population rapporterades vara hogre an hos den allmanna
populationen.

Medfodda missbildningar

Forekomsten av medfodda missbildningar efter ART kan vara nagot hogre an efter naturlig
befruktning. Detta antas bero pa egenskaper hos foraldrarna (t.ex. moderns alder, spermiekvalitet) och
den hdgre incidensen av flerbérdsgraviditet.

Tromboemboliska handelser

Hos kvinnor som nyligen haft tromboembolisk sjukdom eller kvinnor med allmént erkénda riskfaktorer
for tromboemboliska handelser, sdsom egen sjukhistoria eller familjemedlemmar med sadan
sjukhistoria, kan behandling med gonadotropiner ytterligare 6ka risken for foérsamring eller uppkomst
av sadana handelser. Hos dessa kvinnor maste fordelarna med administrering av gonadotropin vagas
mot riskerna. Det ska emellertid noteras att graviditet i sig, liksom OHSS, medfor en dkad risk for
tromboemboliska h&ndelser.

Tumorer i det reproduktiva systemet

Det har forekommit rapporter om tumdrer i d&ggstockar och andra reproduktiva system, bade god- och
elakartade, hos kvinnor som har genomgatt flera behandlingar mot infertilitet. Det ar annu inte faststallt
om behandling med gonadotropiner 6kar risken for dessa tumdorer hos infertila kvinnor.

Paverkan pd serum- eller urinprover

Efter administrering kan Ovitrelle paverka immunologisk bestamning av serum- eller urin-hCG i upp
till 10 dagar, vilket kan leda till falskt positivt graviditetstest.
Patienterna ska upplysas om detta.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier med Ovitrelle och andra lakemedel har utforts, nagra kliniskt
signifikanta lakemedelsinteraktioner har emellertid inte rapporterats vid hCG-behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ovitrelle &r inte indicerat for anvandning under graviditet. En begrdnsad méngd data for exponering
under graviditet tyder inte pa nagon okad risk for missbildnings- eller foster/neonatal toxicitet.

Reproduktionsstudier pa djur med koriongonadotropin alfa har inte utforts (se avsnitt 5.3). Den
potentiella risken for ménniska ar okand.

Amning

Ovitrelle &r inte indicerat under amning. Data avseende utsondring av koriongonadotropin alfa i mjolk
saknas.



Fertilitet

Ovitrelle &r indicerat for anvanding vid infertilitet (se avsnitt 4.1).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ovitrelle har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| jomforande studier med olika doser av Ovitrelle befanns OHSS ha ett dosrelaterat samband med
anvandning av Ovitrelle. OHSS har observerats hos ca 4 % av patienterna som behandlats med
Ovitrelle. Allvarligt OHSS har rapporterats hos féarre an 0,5 % av patienterna. (se avsnitt 4.4).

Lista Over biverkningar

Nedanstaende biverkningsfrekvenser definieras pa foljande satt: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Mycket séllsynta: Milda till allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive utslag, anafylaktiska

reaktioner och chock

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Huvudvérk
Blodkarl
Mycket séllsynta: Tromboembolism (bade i samband med och separat fran OHSS)

Magtarmkanalen
Vanliga: Buksmarta, utspand buk, illamaende, krakningar
Mindre vanliga: Obehagskénsla i buken, diarré

Reproduktionsorgan och brgstkortel
Vanliga: Milt eller mattligt OHSS
Mindre vanliga: Allvarligt OHSS

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: Reaktioner vid injektionsstallet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Effekterna av en dverdos av Ovitrelle ar okénda. Det finns dock en risk att OHSS kan intraffa efter en
Overdos av Ovitrelle (se avsnitt 4.4).


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kénshormoner och modulatorer av reproduktionssystemet, gonadotropiner,
ATC-kod: GO3GA08

Verkningsmekanism

Ovitrelle ar ett Iakemedel innehallande koriongonadotropin alfa tillverkat med rekombinant DNA-
teknik. Aminosyrasekvensen Gverensstammer med den for urinextraherat hCG. Koriongonadotropin
binds till ovariets teka-(och granulosa-)-celler till en transmembrands receptor, LH/CG-receptorn, som
det delar med luteiniserande hormon.

Farmakodynamisk effekt

Den huvudsakliga farmakodynamiska aktiviteten &r hos kvinnor aterupptagande av oocytens meios,
follikelns ruptur (ovulation), bildning av corpus luteum samt produktion av progesteron och estradiol
fran corpus luteum.

Koriongonadotropin fungerar hos kvinnor som en erséttande topp av luteiniserande hormon som
utléser ovulation.

Ovitrelle anvénds for att initiera slutlig follikular mognad och tidig luteinisering efter anvandning av
lakemedel for stimulering av follikeltillvéxten.

Klinisk effekt och sidkerhet

| jamforande kliniska studier var en dos omfattande 250 mikrogram Ovitrelle lika effektiv som
5000 IE och 10 000 IE urinextraherat hCG att framkalla slutlig follikelmognad och tidig luteinisering
vid ART, samt lika effektiv som 5 000 IE urinextraherat hCG att framkalla &gglossning.

Hittills finns inga tecken pa antikroppsutveckling mot Ovitrelle i méanniska. Upprepad exponering for
Ovitrelle har bara undersokts pa manliga patienter. Klinisk undersékning pa kvinnor for indikationerna
ART och anovulation var begrénsad till en behandlingscykel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering fordelas koriongonadotropin alfa till den extracelluléra vétskan med en
halveringstid pa ca 4,5 timmar i distributionsfasen. Vid steady state ar distributionsvolymen 6 liter och
total clearance 0,2 I/timme. Det finns inga indikationer pa att koriongonadotropin alfa metaboliseras
och utsondras pa annat satt an endogent hCG.

Efter subkutan administrering elimineras koriongonadotropin alfa fran kroppen med en terminal
halveringstid pa ca 30 timmar. Den absoluta biotillgangligheten ar ca 40 %.

En jamforande studie mellan den frystorkade och den flytande formuleringen visade bioekvivalens
mellan de tva formuleringarna.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter
Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska. Karcinogenicitetsstudier har inte utforts. Detta motiveras av att den

aktiva substansen ar ett protein samt av negativa resultat i genotoxicitetstester.

Reproduktionsstudier pa djur har inte utforts.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mannitol

Metionin

Poloxamer 188

Fosforsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter 6ppnandet ska lakemedlet anvdndas omedelbart. Stabilitet under anvéndning har dock visats for
24 timmar vid 2 °C-8 °C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Inom hallbarhetstiden kan I6sningen
forvaras vid 25 °C eller lagre i upp till 30 dagar. Lésningen kan inom denna tidsperiod inte ater
kylforvaras utan maste kasseras om den inte anvénts inom 30 dagar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml 16sning i en forfylld spruta (typ I glas) med en propp (halobutylgummi) och en pistong (plast),
och med en injektionsnal (rostfri) — enstycksforpackning.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast klar 16sning utan partiklar ska anvandas.
For engangsanvandning.

Sjalvadministrering av Ovitrelle bor endast utforas av patienter som &r tillrackligt tranade av
sjukvardspersonal.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/165/007



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 02 februari 2001
Datum for den senaste fornyelsen: 02 februari 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije forfylld injektionspenna innehaller 250 mikrogram koriongonadotropin alfa* (motsvarande ca
6 500 IE).

*rekombinant humant koriongonadotropin, r-hCG, framstallt i ovarialceller fran kinesisk hamster
(CHO) med rekombinant DNA- teknologi.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna.

Klar, farglos till gulaktig 16sning.

Losningens pH ar 7,0 £0,3, dess osmolalitet 250-400 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ovitrelle &r avsett for behandling av

o Vuxna kvinnor som genomgar superovulation for assisterad reproduktionsteknologi (ART) som
in vitro fertilisering (IVF): Ovitrelle administreras for att inducera slutgiltig follikelmognad och
luteinisering efter stimulering av follikeltillvéxt.

o Anovulatoriska eller oligo-ovulatoriska vuxna kvinnor: Ovitrelle administreras for att inducera
ovulation och luteinisering hos anovulatoriska eller oligo-ovulatoriska kvinnor efter stimulering
av follikeltillvaxt.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med Ovitrelle bor ske under kontroll av 1akare med erfarenhet av fertilitetsbehandling.

Dosering

Maximal dos &r 250 mikrogram. Foljande dosregim bor anvandas:

o Kvinnor som genomgar superovulation for assisterad reproduktionsteknologi (ART) som in vitro
fertilisering (IVF):

En forfylld injektionspenna med Ovitrelle (250 mikrogram) administreras 24 till 48 timmar efter

den sista administrationen av ett preparat med follikelstimulerande hormon (FSH) eller humant

menopausalt gonadotropin (nMG), d.v.s. nar optimal stimulering av follikeltillvéxt har uppnétts.
o Anovulatoriska eller oligo-ovulatoriska kvinnor:

En forfylld injektionspenna med Ovitrelle (250 mikrogram) administreras 24 till 48 timmar efter

att optimal stimulering av follikeltillvaxt har uppnatts. Patienten rekommenderas att ha samlag

pa dagen for injektionen med Ovitrelle samt paféljande dag.
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Sarskilda populationer

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Sékerhet, effekt och farmakokinetisk for Qvitrelle for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
har inte faststallts.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Ovitrelle for en pediatrisk population.

Administreringssatt

For subkutan anvandning. Sjalvadministrering av Ovitrelle bor endast utforas av patienter som &ar
tillrackligt tranade av sjukvardspersonal.
Ovitrelle &r avsett enbart for engangsanvandning.

For anvisningar om administrering med den forfyllda injektionspennan, se avsnitt 6.6 och
”Bruksanvisningen” som finns i kartongen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Tumarer i hypothalamus eller hypofysen

Ovariell forstoring eller cysta ej relaterad till polycystiskt ovariesyndrom

Gynekologiska blédningar av okand etiologi

Ovarie-, livmoder- eller brostcancer

Aktiva tromboemboliska sjukdomar

Ovitrelle far inte anvéandas vid tillstand da ett effektivt svar inte kan erhallas, sasom:
o primér ovariell dysfunktion

o misshildningar av sexualorganen som ej ar forenliga med graviditet

o fibroida tumdrer i livmodern som ej ar férenliga med graviditet

o postmenopausala kvinnor

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allmanna rekommendationer

Innan behandlingen pabdrjas, bor bedomning goras om parets infertilitet ar Iampad for behandling, och
mojliga kontraindikationer mot graviditet utredas. Speciellt bor patienten undersokas med avseende pa
nedsatt thyroidea- eller binjurefunktion, hyperprolaktinemi och tumérer i hypofys eller hypothalamus,
och adekvat behandling ges.

Det finns ingen Klinisk erfarenhet av Ovitrelle vid behandlingen av andra tillstand (sasom corpus
luteuminsufficiens eller manliga tillstand) och darfor ar Ovitrelle inte indicerat vid dessa tillstand.

Ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS)

En viss grad av ovariell forstoring &r en forvantad effekt av kontrollerad ovariell stimulering. Detta ses
oftare hos kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom och gar vanligen tillbaka utan behandling.

11



Till skillnad fran okomplicerad ovariell forstoring ar OHSS ett tillstand som kan framtrada med
varierande svarighetsgrad. Det kannetecknas av betydande ovariell forstoring, hdga serumnivaer av
konssteroider och en dkad vaskular permeabilitet som kan resultera i ansamling av vatska i de
peritoneala, pleurala och, i séllsynta fall, &ven de perikardiella kaviteterna.

Lindriga manifestationer av OHSS kan yttra sig som buksmadrta, obehagskansla i buken och
uppblasthet samt forstorade ovarier. Mattligt OHSS kan dessutom yttra sig som illamaende,
krakningar, tecken pa ascites vid ultraljud och betydande ovariell forstoring.

Allvarlig OHSS inkluderar vidare symtom som svar ovariell forstoring, viktokning, andnod eller
oliguri. Klinisk utvardering kan avsl6ja hypovolemi, hemokoncentration, elektrolytrubbning, ascites,
pleurautgjutning eller akut lungdistress. Svara fall av OHSS kan i mycket séllsynta fall kompliceras av
ovarietorsion eller tromboemboliska handelser sasom lungemboli, ischemisk stroke eller
myokardinfarkt.

Oberoende riskfaktorer for att utveckla OHSS ér till exempel lag alder, 1ag kroppsvikt, polycystiskt
ovariesyndrom, héga doser av exogena gonadotropiner, hdga absoluta eller snabbt stigande
serumnivaer av estradiol och tidigare episoder av OHSS, stort antal utvecklande ovariefolliklar och
stort antal oocyter tillvaratagna under ART-cykler.

Risken for ovariell dverstimulering kan minimeras om man féljer rekommenderad dosering av
Ovitrelle och rekommenderad administreringsregim. For att tidigt identifiera riskfaktorer
rekommenderas dvervakning av stimuleringscykler med ultraljudsundersékningar och
estradiolmatningar.

Det finns bevis som tyder pa att hCG spelar en viktig roll for att utlésa OHSS och att syndromet kan
bli mer uttalat och mer langdraget om graviditet intraffar. Om tecken pa ovariell verstimulering
uppstar bor hCG inte ges och patienten rekommenderas att avsta fran samlag eller att anvanda
barridrpreventivmetoder under minst 4 dagar.

Eftersom OHSS kan utvecklas snabbt (inom 24 timmar) eller éver flera dagar till ett allvarligt
medicinskt tillstand bor patienter foljas upp under minst tva veckor efter hCG-administrering.

Lindrigt eller mattligt OHSS gar vanligtvis 6ver spontant. Om svart OHSS upptréader bor
gonadotropinbehandlingen avbrytas och patienten bor laggas in pa sjukhus och ges lamplig behandling.

Flerbordsgraviditet

Hos patienter som genomgar ovulationsinduktion okar forekomsten av flerbordsgraviditet och multipla
fodslar jamfort med naturlig befruktning. De flesta flerbordsbefruktningar ar tvillingar.
Flerbordsgraviditet, sarskilt av hdgre ordning, medfér en 6kad risk for negativt maternellt och
perinatalt resultat.

For att minimera risken for flerbordsgraviditet av hogre ordning rekommenderas noggrann
évervakning av det ovariella svaret. Hos patienter som genomgar ART ér risken for flerbordsgraviditet
huvudsakligen relaterad till antalet aterinsatta embryon, deras kvalitet och patientens alder.

Graviditetsforlust

Forekomsten av graviditetsforlust genom missfall eller abort ar hogre hos patienter som genomgar
stimulering av follikeltillvaxt for ovulationsinduktion eller ART &n efter naturlig befruktning.
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Ektopisk graviditet

Hos kvinnor med &ggledarsjukdom i anamnesen forekommer 6kad risk for ektopisk graviditet, oavsett
om graviditeten uppstod genom spontan befruktning eller genom fertilitetsbehandlingar. Férekomsten
av ektopisk graviditet efter ART i denna population rapporterades vara hdgre an hos den allmanna
populationen.

Medfodda missbildningar

Forekomsten av medfodda misshildningar efter ART kan vara nagot hogre an efter naturlig
befruktning. Detta antas bero pa egenskaper hos foraldrarna (t.ex. moderns alder, spermiekvalitet) och
den hdgre incidensen av flerbérdsgraviditet.

Tromboemboliska handelser

Hos kvinnor som nyligen haft tromboembolisk sjukdom eller kvinnor med allmant erkénda riskfaktorer
for tromboemboliska handelser, sdsom egen sjukhistoria eller familjemedlemmar med sadan
sjukhistoria, kan behandling med gonadotropiner ytterligare 6ka risken for foérsamring eller uppkomst
av sadana handelser. Hos dessa kvinnor maste fordelarna med administrering av gonadotropin vagas
mot riskerna. Det ska emellertid noteras att graviditet i sig, liksom OHSS, medfér en 6kad risk for
tromboemboliska h&ndelser.

Tumorer i det reproduktiva systemet

Det har forekommit rapporter om tumdrer i d&ggstockar och andra reproduktiva system, bade god- och
elakartade, hos kvinnor som har genomgatt flera behandlingar mot infertilitet. Det ar annu inte faststallt
om behandling med gonadotropiner 6kar risken for dessa tumdorer hos infertila kvinnor.

Paverkan pd serum- eller urinprover

Efter administrering kan Ovitrelle paverka immunologisk bestamning av serum- eller urin-hCG i upp
till 10 dagar, vilket kan leda till falskt positivt graviditetstest.
Patienterna ska upplysas om detta.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier med Ovitrelle och andra lakemedel har utforts, nagra kliniskt
signifikanta lakemedelsinteraktioner har emellertid inte rapporterats vid hCG-behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ovitrelle &r inte indicerat for anvandning under graviditet. En begrdnsad mangd data for exponering
under graviditet tyder inte pa nadgon 6kad risk for missbildnings- eller foster/neonatal toxicitet.

Reproduktionsstudier pa djur med koriongonadotropin alfa har inte utforts (se avsnitt 5.3). Den
potentiella risken for ménniska &r okand.

Amning

Ovitrelle &r inte indicerat under amning. Data avseende utsondring av koriongonadotropin alfa i mjélk
saknas.
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Fertilitet

Ovitrelle &r indicerat for anvandning vid infertilitet (se avsnitt 4.1).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ovitrelle har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| jomforande studier med olika doser av Ovitrelle befanns OHSS ha ett dosrelaterat samband med
anvandning av Ovitrelle. OHSS har observerats hos ca 4 % av patienterna som behandlats med
Ovitrelle. Allvarligt OHSS har rapporterats hos farre an 0,5 % av patienterna. (se avsnitt 4.4).

Lista Over biverkningar

Nedanstaende biverkningsfrekvenser definieras pa foljande satt: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Mycket séllsynta: Milda till allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive utslag, anafylaktiska

reaktioner och chock

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Huvudvérk
Blodkarl
Mycket séllsynta: Tromboembolism (bade i samband med och separat fran OHSS)

Magtarmkanalen
Vanliga: Buksmarta, utspand buk, illamaende, krakningar
Mindre vanliga: Obehagskénsla i buken, diarré

Reproduktionsorgan och brostkértel
Vanliga: Milt eller mattligt OHSS
Mindre vanliga: Allvarligt OHSS

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: Reaktioner vid injektionsstallet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Effekterna av en dverdos av Ovitrelle ar okénda. Det finns dock en risk att OHSS kan intraffa efter en
Overdos av Ovitrelle (se avsnitt 4.4).
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kénshormoner och modulatorer av reproduktionssystemet, gonadotropiner,
ATC-kod: GO3GA08

Verkningsmekanism

Ovitrelle ar ett Iakemedel innehallande koriongonadotropin alfa tillverkat med rekombinant DNA-
teknik. Aminosyrasekvensen Gverensstammer med den for urinextraherat hCG. Koriongonadotropin
binds till ovariets teka-(och granulosa-)-celler till en transmembrands receptor, LH/CG-receptorn, som
det delar med luteiniserande hormon.

Farmakodynamisk effekt

Den huvudsakliga farmakodynamiska aktiviteten &r hos kvinnor aterupptagande av oocytens meios,
follikelns ruptur (ovulation), bildning av corpus luteum samt produktion av progesteron och estradiol
fran corpus luteum.

Koriongonadotropin fungerar hos kvinnor som en erséttande topp av luteiniserande hormon som
utléser ovulation.

Ovitrelle anvénds for att initiera slutlig follikular mognad och tidig luteinisering efter anvandning av
lakemedel for stimulering av follikeltillvéxten.

Klinisk effekt och sidkerhet

| jamforande kliniska studier var en dos omfattande 250 mikrogram Ovitrelle lika effektiv som
5000 IE och 10 000 IE urinextraherat hCG att framkalla slutlig follikelmognad och tidig luteinisering
vid ART, samt lika effektiv som 5 000 IE urinextraherat hCG att framkalla &gglossning.

Hittills finns inga tecken pa antikroppsutveckling mot Ovitrelle i manniska. Upprepad exponering for
Ovitrelle har bara undersokts pa manliga patienter. Klinisk undersékning pa kvinnor for indikationerna
ART och anovulation var begrénsad till en behandlingscykel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering fordelas koriongonadotropin alfa till den extracelluléra vétskan med en
halveringstid pa ca 4,5 timmar i distributionsfasen. Vid steady state ar distributionsvolymen 6 liter och
total clearance 0,2 I/timme. Det finns inga indikationer pa att koriongonadotropin alfa metaboliseras
och utsondras pa annat satt an endogent hCG.

Efter subkutan administrering elimineras koriongonadotropin alfa fran kroppen med en terminal
halveringstid pa ca 30 timmar. Den absoluta biotillgangligheten ar ca 40 %.

En jamforande studie mellan den frystorkade och den flytande formuleringen visade bioekvivalens
mellan de tva formuleringarna.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter
Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska. Karcinogenicitetsstudier har inte utforts. Detta motiveras av att den

aktiva substansen ar ett protein samt av negativa resultat i genotoxicitetstester.

Reproduktionsstudier pa djur har inte utforts.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Mannitol

Metionin

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatmonohydrat

Poloxamer 188

Fosforsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Efter 6ppnandet ska lakemedlet anvidndas omedelbart.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

3 ml cylinderampull, kassett, (typ I glas med en kolvpropp av brombutylgummi och krymplock av
aluminium med brombutylgummi) isatt i en forfylld injektionspenna. Varje forfylld injektionspenna
innehaller 0,5 ml injektionsvitska, 16sning.

Forpackning med 1 forfylld injektionspenna och 2 injektionsnalar (en extra).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Se ”Bruksanvisningen” som finns i kartongen.

Endast klar I6sning utan partiklar ska anvandas. Anvand varje nal och injektionspenna endast en gang.

Sjalvadministrering av Ovitrelle bor endast utféras av patienter som ar tillrackligt tranade av
sjukvardspersonal.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/165/008
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 02 februari 2001
Datum for den senaste fornyelsen: 02 februari 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED 1 FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ovitrelle 250 mikrogram/0,5 ml, injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta
koriongonadotropin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 250 mikrogram (6 500 IE) koriongonadotropin alfa.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Mannitol, metionin, poloxamer 188, fosforsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering),
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta med 0,5 ml injektionsvétska, 16sning.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Forvaras i originalforpackningen. Kan forvaras vid 25 °C eller lagre i upp till
30 dagar. Losningen kan inom denna tidsperiod inte ater kylforvaras utan maste kasseras om den inte
anvants inom 30 dagar.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/165/007

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

ovitrelle 250/0,5 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA/ ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ovitrelle 250 mikrogram/0,5 ml injektionsvatska, 16sning
koriongonadotropin alfa
Subkutan anvandning.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

250 mikrogram/0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED 1 FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koriongonadotropin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 250 mikrogram (ca 6 500 IE) koriongonadotropin alfa.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Mannitol, metionin, dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfatmonohydrat, poloxamer 188,
fosforsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.
1 forfylld injektionspenna med 0,5 ml 16sning
2 injektionsnalar.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/165/008

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

ovitrelle 250 injektionspenna

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD INJEKTIONSPENNA/ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvétska, 16sning
koriongonadotropin alfa
Subkutan anvandning.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

250 mikrogram/0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Ovitrelle 250 mikrogram/0,5 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
koriongonadotropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Sk wdE

1.

Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Ovitrelle
Hur du anvénder Ovitrelle

Eventuella biverkningar

Hur Ovitrelle ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad Ovitrelle ar

Ovitrelle innehéller lakemedlet “koriongonadotropin alfa” som framstélls i laboratorium med en
sérskild rekombinant DNA-teknik. Koriongonadotropin alfa &r likt ett hormon som finns naturligt i
kroppen, sa kallat koriongonadotropin, som &r involverade i fortplantning och fertilitet.

Vad Ovitrelle anvands for

Ovitrelle anvénds tillsammans med andra lakemedel:

2.

For att fa folliklar (som var och en innehaller ett &gg) att utvecklas och mogna hos kvinnor som
genomgar assisterad reproduktionsteknologi (en metod som kan hjélpa dig att bli gravid) som
”in vitro-fertilisering”. Andra likemedel kommer att ges forst for att fa flera folliklar att vixa.
For att fa dggstocken att slappa ifran sig ett 4gg (Agglossning) hos kvinnor som inte kan
producera agg (anovulation”) eller kvinnor som producerar for fa 4gg (oligo-ovulation™).
Andra lakemedel kommer att ges forst for att folliklar ska utvecklas och mogna.

Vad du behéver veta innan du anvander Ovitrelle

Anvand inte Ovitrelle

om du éar allergisk mot koriongonadotropin alfa eller ndgot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en tumor i hypotalamus eller hypofysen (bada &r delar av hjarnan).

om du har forstorade aggstockar eller vétskefyllda blasor pa dggstockarna (ovariecystor) av
okant ursprung.

om du har oférklarliga blédningar fran slidan.

om du har cancer i &ggstockar, livmoder eller brost.

om du har en allvarlig inflammation eller blodproppsbildning i venerna (aktiva tromboemboliska
sjukdomar).
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o om du har ndgon annan stérning som vanligen gér en normal graviditet omgjlig, t.ex.
klimakteriet eller tidigt klimakterie (ovariesvikt) eller missbildningar i fortplantningsorganen.

Anvand inte Ovitrelle om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséaker, tala med lakare innan du
tar det har lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen paborjas ska din och din partners fertilitet undersokas av en lakare med erfarenhet
av behandling av fertilitetsproblem.

Ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel kan dka risken for att du ska utveckla OHSS. Detta innebar att folliklarna utvecklas
for mycket och blir till stora cystor.

Om du far smartor i nedre delen av buken, gar upp i vikt snabbt, blir illamaende eller kraks, eller far
andningsbesvar, ska du inte ge dig sjalv injektionen med Ovitrelle utan omedelbart tala med din lakare
(se avsnitt 4). Om du utvecklar OHSS kan lakaren saga at dig att avsta fran sex eller anvanda ett
barridrpreventivmedel under minst fyra dagar.

Risken for OHSS minskar om den rekommenderade dosen av Ovitrelle anvands och om du noggrant
kontrolleras under hela behandlingen (t.ex. matning av estradiolnivaer i blodprov och
ultraljudsundersokning).

Flerbordsgraviditet och/eller missbildningar

Né&r du anvander Ovitrelle &r risken storre att du blir gravid med fler &n ett barn samtidigt
("flerbordsgraviditet”, vanligen tvillingar) 4n om du skulle ha blivit gravid pa naturlig vag.
Flerbordsgraviditet kan leda till medicinska komplikationer fér dig och dina barn. Vid anvandning av
assisterad reproduktionsteknologi hanger risken for flerbérdsgraviditet samman med din alder,
kvaliteten pa och antalet befruktade agg eller embryon som placeras i livmodern. Flerbordsgraviditet
och speciella karakteristika hos paret med fertilitetsproblem (t.ex. alder) kan ocksa vara forknippat med
Okad risk for missbildningar.

Risken for flerbérdsgraviditet minskar om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen (t.ex.
matning av estradiolnivaer i blodprov och ultraljudsundersokning).

Ektopisk graviditet

Graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) kan férekomma hos kvinnor med skadade aggledare
(réren som transporterar &gget fran aggstocken till livmodern). Darfor bor din lakare genomfora en
tidig ultraljudsundersokning for att utesluta mojligheten av graviditet utanfor livmodern.

Missfall

Vid anvandning av assisterad reproduktionsteknologi eller nér &ggstockarna stimuleras att producera
agg ar risken for missfall storre &n for den genomsnittliga kvinnan.

Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)

Tala med lakare innan du anvander Ovitrelle om du eller en familjemedlem nagonsin har haft
blodpropp i benet eller lungan eller hjartattack eller stroke. Du kan lopa storre risk att fa allvarliga
blodproppar eller sa kan existerande blodproppar forvarras vid behandling med Ovitrelle.
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Tumorer i kGnsorganen

Det har forekommit rapporter om tumorer i dggstockarna och andra konsorgan, bade godartade och
elakartade, hos kvinnor som har genomgatt flera lakemedelsbehandlingar mot infertilitet.

Graviditetstester

Du kan fa ett falskt positivt testresultat om du gor ett graviditetstest pa serum eller urin i upp till 10
dagar efter att du har tagit Ovitrelle. Prata med din lakare om du ar oséaker.

Barn och ungdomar

Ovitrelle &r inte avsett att anvandas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ovitrelle

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Graviditet och amning

Anvand inte Ovitrelle om du &r gravid eller ammar.
Om du &r gravid eller ammar, radfraga ldkare innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Ovitrelle forvéntas inte paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner.

Ovitrelle innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ovitrelle

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Hur mycket du ska anvanda

o Rekommenderad dos &r 1 forfylld spruta (250 mikrogram/0,5 ml) som tas som en injektion.
o Din lakare har forklarat exakt nér injektionen ska tas.

Hur du anvander detta lakemedel

o Ovitrelle ar avsett for subkutan anvandning. Det betyder att det injiceras under huden.

o Varje forfylld spruta ar endast for engangsbruk. Endast klar I6sning utan partiklar ska anvandas.

o Din lakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du ska anvanda Ovitrelle forfylld spruta
for att injicera lakemedlet.

o Injicera Ovitrelle sa som din lakare eller sjukskéterska har lart dig.

o Efter injektionen kasserar du den anvanda sprutan pa ett sékert satt.

Om du ger dig sjalv Ovitrelle, 1as nedanstaende instruktion noggrant:

1. Tvatta handerna. Det &r viktigt att handerna och de redskap du anvander ar sa rena som majligt.
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2. Samla allt du behover. Observera att spritsuddar inte ingar i forpackningen. Lagg ut allt pa en
ren yta:
- tva spritsuddar
- en forfylld spruta med lakemedel.

3. Injektion

- Injicera l6sningen genast: Din lakare eller sjukskéterska har redan
» | beréattat for dig var du ska injicera (t.ex. magen, framsidan av
|Z laret). Tvétta det valda omradet med en spritsudd. Nyp ihop
huden och stick in nalen i 45° till 90° vinkel med en snabb
rorelse. Injicera under huden som du har lart dig. Injicera inte
direkt i en ven. Injicera I6sningen genom att pressa forsiktigt pa
pistongen. Anvénd den tid du behdver for att injicera all 16sning.
Dra darefter ut nalen och tvétta huden med en cirkelrérelse med
en spritsudd.

EX-E- % T
-

4. Kassera alla anvénda saker:
Nar du har avslutat injektionen, kassera omedelbart den tomma sprutan i en avfallsbehallare.
Eventuell 6verflodig 16sning maste kastas.

Om du anvant for stor méngd av Ovitrelle

Effekterna av en 6verdos av Ovitrelle & ok&nda men det & mojligt att ovariellt
Overstimuleringssyndrom (OHSS) kan intraffa. Detta ar beskrivet i avsnitt 4.

Om du har glémt att anvanda Ovitrelle
Om du glémmer att anvanda Ovitrelle ska du prata med din lakare sa snart du upptéacker det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Ovitrelle och uppsok omedelbart lakare om du méarker nagon av foljande

allvarliga biverkningar — du kan behtva akut medicinsk behandling:

o Allergiska reaktioner sasom utslag, snabb eller ojamn puls, svullnad i tungan och halsen,
nysningar, vasande andning eller svara andningsbesvar ar mycket séllsynta (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 personer).

o Smérta i nedre delen av buken, utspand buk eller obehagskénsla i buken i kombination med
illamaende eller kréakning kan vara symtom pa ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS). Detta
kan tyda pa att d4ggstockarna dverreagerar pa behandlingen och att stora ovariecystor har
utvecklats (se &ven avsnitt 2, under ”Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)”). Detta ar en
vanlig reaktion (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

o OHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade &ggstockar, minskad urinproduktion, viktokning,
andningssvarigheter och eventuell vatskeansamling i magen eller brostet. Detta & mindre vanligt
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

o Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska héndelser) ibland oberoende av OHSS
kan forekomma i mycket sallsynta fall. Detta kan orsaka bréstsmarta, andfaddhet, stroke eller
hjértattack (se &ven avsnitt 2, under ”Blodproppsbildning (tromboembolisk héndelse)”.
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Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
° Huvudvark.
. Lokala reaktioner vid injektionsstallet, som smarta, rodnad eller svullnad.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o Diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ovitrelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Ovitrelle 250 mikrogram

injektionsvatska, 16sning kan forvaras vid 25 °C eller lagre i upp till 30 dagar. Lésningen kan inom

denna tidsperiod inte ater kylforvaras utan maste kasseras om den inte anvants inom 30 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar koriongonadotropin alfa framstallt med rekombinant DNA-teknologi.
Varje forfylld spruta innehaller 250 mikrogram/0,5 ml (vilket motsvarar 6 500 IE).

. Ovriga innehallsamnen &r mannitol, metionin, poloxamer 188, fosforsyra, natriumhydroxid,
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Ovitrelle tillhandahalls som injektionsvitska, l6sning.
o Produkten tillhandahalls i en forfylld spruta (enstycksforpackning).

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nederlanderna
Tillverkare

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
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Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna
koriongonadotropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Sk wdE

1.

Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Ovitrelle
Hur du anvénder Ovitrelle

Eventuella biverkningar

Hur Ovitrelle ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad Ovitrelle ar

Ovitrelle innehéller lakemedlet “koriongonadotropin alfa” som framstills i laboratorium med en
sérskild rekombinant DNA-teknik. Koriongonadotropin alfa &r likt ett hormon som finns naturligt i
kroppen, sa kallat koriongonadotropin, som &r involverade i fortplantning och fertilitet.

Vad Ovitrelle anvands for

Ovitrelle anvénds tillsammans med andra lakemedel:

2.

For att fa folliklar (som var och en innehaller ett &gg) att utvecklas och mogna hos kvinnor som
genomgar assisterad reproduktionsteknologi (en metod som kan hjélpa dig att bli gravid) som
”in vitro-fertilisering”. Andra likemedel kommer att ges forst for att fa flera folliklar att vixa.
For att fa dggstocken att slappa ifran sig ett 4gg (Agglossning) hos kvinnor som inte kan
producera agg (’anovulation™) eller kvinnor som producerar for fa 4gg (’oligo-ovulation™).
Andra lakemedel kommer att ges forst for att folliklar ska utvecklas och mogna.

Vad du behéver veta innan du anvander Ovitrelle

Anvand inte Ovitrelle

om du ar allergisk mot koriongonadotropin alfa eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en tumor i hypotalamus eller hypofysen (bada ar delar av hjarnan).

om du har forstorade aggstockar eller vatskefyllda blasor pa dggstockarna (ovariecystor) av
okant ursprung.

om du har oférklarliga blédningar fran slidan.

om du har cancer i &ggstockar, livmoder eller brost.

om du har en allvarlig inflammation eller blodproppsbildning i venerna (aktiva tromboemboliska
sjukdomar).
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o om du har ndgon annan stérning som vanligen gor en normal graviditet omgjlig, t.ex.
klimakteriet eller tidigt klimakterie (ovariesvikt) eller missbildningar i fortplantningsorganen.

Anvand inte Ovitrelle om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med lakare innan du
tar det har lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen paborjas ska din och din partners fertilitet undersokas av en lakare med erfarenhet
av behandling av fertilitetsproblem.

Ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel kan dka risken for att du ska utveckla OHSS. Detta innebar att folliklarna utvecklas
for mycket och blir till stora cystor.

Om du far smartor i nedre delen av buken, gar upp i vikt snabbt, blir illamaende eller kraks, eller far
andningsbesvar, ska du inte ge dig sjalv injektionen med Ovitrelle utan omedelbart tala med din lakare
(se avsnitt 4). Om du utvecklar OHSS kan lakaren saga at dig att avsta fran sex eller anvanda ett
barridrpreventivmedel under minst fyra dagar.

Risken for OHSS minskar om den rekommenderade dosen av Ovitrelle anvands och om du noggrant
kontrolleras under hela behandlingen (t.ex. matning av estradiolnivaer i blodprov och
ultraljudsundersokning).

Flerbordsgraviditet och/eller missbildningar

Né&r du anvander Ovitrelle &r risken storre att du blir gravid med fler &n ett barn samtidigt
("flerbordsgraviditet”, vanligen tvillingar) 4n om du skulle ha blivit gravid pa naturlig vag.
Flerbordsgraviditet kan leda till medicinska komplikationer fér dig och dina barn. Vid anvandning av
assisterad reproduktionsteknologi hanger risken for flerbérdsgraviditet samman med din alder,
kvaliteten pa och antalet befruktade agg eller embryon som placeras i livmodern. Flerbordsgraviditet
och speciella karakteristika hos paret med fertilitetsproblem (t.ex. alder) kan ocksa vara forknippat med
Okad risk for missbildningar.

Risken for flerbérdsgraviditet minskar om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen (t.ex.
matning av estradiolnivaer i blodprov och ultraljudsundersokning).

Ektopisk graviditet

Graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) kan férekomma hos kvinnor med skadade aggledare
(réren som transporterar &gget fran aggstocken till livmodern). Darfor bor din lakare genomfora en
tidig ultraljudsundersokning for att utesluta mojligheten av graviditet utanfor livmodern.

Missfall

Vid anvandning av assisterad reproduktionsteknologi eller nér &ggstockarna stimuleras att producera
agg ar risken for missfall storre &n for den genomsnittliga kvinnan.

Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)

Tala med lakare innan du anvander Ovitrelle om du eller en familjemedlem nagonsin har haft
blodpropp i benet eller lungan eller hjartattack eller stroke. Du kan lopa storre risk att fa allvarliga
blodproppar eller sa kan existerande blodproppar forvarras vid behandling med Ovitrelle.
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Tumorer i kGnsorganen

Det har forekommit rapporter om tumorer i dggstockarna och andra konsorgan, bade godartade och
elakartade, hos kvinnor som har genomgatt flera lakemedelsbehandlingar mot infertilitet.

Graviditetstester

Du kan fa ett falskt positivt testresultat om du gor ett graviditetstest pa serum eller urin i upp till 10
dagar efter att du har tagit Ovitrelle. Prata med din lakare om du ar oséker.

Barn och ungdomar

Ovitrelle &r inte avsett att anvandas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ovitrelle

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Graviditet och amning

Anvand inte Ovitrelle om du &r gravid eller ammar.
Om du é&r gravid eller ammar, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ovitrelle forvéntas inte paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner.
Ovitrelle innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ovitrelle

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Hur mycket du ska anvanda

o Rekommenderad dos &r 1 forfylld injektionspenna (250 mikrogram/0,5 ml) som tas som en
injektion.
o Din lakare har forklarat exakt nér injektionen ska tas.

Hur du anvander detta lakemedel

Om du ger dig sjalv Ovitrelle, ska du noga l&sa och folja ”Bruksanvisning”.

Ovitrelle &r avsett att injiceras under huden (subkutant)

Varije forfylld injektionspenna dr endast for engangsbruk.

Din lakare eller sjukskdterska kommer att visa dig hur du anvander den forfyllda
injektionspennan med Ovitrelle for att injicera lakemedlet.

Injicera Ovitrelle sa som din lakare eller sjukskoterska har lart dig.

o Efter injektionen kasserar du den anvéanda injektionsnalen pa ett sakert sétt och kastar
injektionspennan.
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Om du anvant for stor mangd av Ovitrelle

Effekterna av en Gverdos av Ovitrelle &r ok&dnda men det &r mojligt att ovariellt
Overstimuleringssyndrom (OHSS) kan intraffa. Detta ar beskrivet i avsnitt 4.

Om du har glémt att anvanda Ovitrelle
Om du glémmer att anvanda Ovitrelle ska du prata med din lakare sa snart du upptéacker det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvéanda Ovitrelle och uppsok omedelbart lakare om du marker nagon av foljande

allvarliga biverkningar — du kan behtva akut medicinsk behandling:

o Allergiska reaktioner sdsom utslag, snabb eller ojamn puls, svullnad i tungan och halsen,
nysningar, vasande andning eller svara andningsbesvar ar mycket séllsynta (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 personer).

o Smarta i nedre delen av buken, utspand buk eller obehagskansla i buken i kombination med
illamaende eller krakning kan vara symtom pa ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS). Detta
kan tyda pa att 4ggstockarna dverreagerar pa behandlingen och att stora ovariecystor har
utvecklats (se &ven avsnitt 2, under Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)”. Detta &r en
vanlig reaktion (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

o OHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade &dggstockar, minskad urinproduktion, viktokning,
andningssvarigheter och eventuell vatskeansamling i magen eller brostet. Detta ar mindre vanligt
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

o Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska hédndelser) ibland oberoende av OHSS
kan forekomma i mycket sallsynta fall. Detta kan orsaka brostsmarta, andfaddhet, stroke eller
hjértattack (se &ven avsnitt 2, under ”Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)”.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. Huvudvark.
. Lokala reaktioner vid injektionsstallet, som smarta, rodnad eller svullnad.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o Diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Ovitrelle ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas.

Anvand inte Ovitrelle om du ser synliga tecken pa forsamring, om lésningen innehaller partiklar eller
inte ar Klar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar koriongonadotropin alfa framstéllt med rekombinant DNA-teknologi.

o Varje forfylld injektionspenna innehaller 250 mikrogram koriongonadotropin alfa i 0,5 ml (detta
motsvarar ungeféar 6 500 internationella enheter, IE).

. Ovriga innehallsamnen &r mannitol, metionin, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatmonohydrat, poloxamer 188, fosforsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid
(for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Ovitrelle tillhandahalls som en Klar, farglos till gulaktig injektionsvétska i en forfylld
injektionspenna.

o Varje injektionspenna innehaller 0,5 ml I6sning.

o Produkten tillhandahalls i férpackningar med 1 forfylld injektionspenna och 2 injektionsnalar
(en extra).

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

Tillverkare

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Ovitrelle 250 mikrogram
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Koriongonadotropin alfa

Viktig information om Ovitrelle forfylld injektionspenna

Las bruksanvisningen och bipacksedeln innan du anvéander Ovitrelle forfylld injektionspenna.
Folj alltid alla anvisningar i denna bruksanvisning och den utbildning du har fatt av hélso- och
sjukvardspersonalen eftersom de kan skilja sig fran dina tidigare erfarenheter. Denna information
gor det ocksa mojligt att forhindra felaktig behandling eller infektion pa grund av skador
orsakade av nalstick eller trasigt glas.

Ovitrelle forfylld injektionspenna &r endast avsedd for subkutan injektion.

Ovitrelle forfylld injektionspenna ar endast avsedd for engangsbruk.

Varje forpackning med Ovitrelle forfylld injektionspenna innehaller en nal for din injektion och
en extranal.

Anvand endast Ovitrelle forfylld injektionspenna om hélso- och sjukvardspersonalen har lart dig
hur du ska anvéanda den pa rétt stt.

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Dela inte injektionspennan och/eller nalarna med nagon annan.

Anvénd inte Ovitrelle forfylld injektionspenna om den har tappats eller om injektionspennan &r
sprucken eller skadad eftersom detta kan orsaka skada.

Bekanta dig med Ovitrelle forfylld injektionspenna

Nalen*: )
i 1 Avtagbar nal
‘ * J Avdragbar
Yttre nalskydd / forslutning
Inre nalskydd
. Dosinstéllnings-
Doserings- knapp
fonster |
Géngad
2 : Kolv
Den fbrfyllda nalanslutning
injektionspennan: |
’ ——
! - —

=

Skydd till injektionspenna ~ Behallare

* Endast for illustrationsandamal. Medfoljande nélar kan se lite annorlunda ut.
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Steg 1 Samla ihop det du behéver

1.1  Goriordning en ren och plan yta, t.ex. ett bord eller en bank, pa
en plats med bra belysning.

1.2 Du behover ocksa (ingar inte i forpackningen): &
e Spritsuddar och behallare for vassa foremal (figur 1).

1.3 Tvatta handerna med tval och vatten och torka dem noga
(figur 2).

1.4 Anvénd handerna till att ta ut Ovitrelle forfylld injektionspenna
ur férpackningen.

Anvénd inte nagra verktyg, eftersom det kan skada injektionspennan. g 5

1.5 Kontrollera att det star Ovitrelle pa injektionspennan.
1.6  Kontrollera utgangsdatumet pa injektionspennans etikett

(figur 3). Fig. 3

Anvand inte Ovitrelle forfylld injektionspenna om utgangsdatumet har passerats eller om det inte star
Ovitrelle pa injektionspennan.

Steg 2 GOor dig redo for injektionen

2.1 Draav skyddet till injektionspennan (figur 4).

2.2  Kontrollera att lakemedlet &r Klart, farglost till svagt gult -—
och inte innehaller partiklar.

Anvénd inte den forfyllda injektionspennan om lakemedlet ar

missfargat eller grumligt, eftersom detta kan orsaka infektion. F\
ig. 4
Vilja injektionsstélle:
2.3 Halso- och sjukvardspersonalen ska ha visat dig de
injektionsstéllen som du ska anvanda pa magen (figur 5).
2.4 Tvatta huden vid injektionsstéllet med en spritsudd.

Vidror inte och tack inte 6ver den rengjorda huden. Fig. 5

Steg 3 Ansluta nalen

3.1 Tafram en ny nal — anvand bara de medféljande
engangsnalarna.

3.2 Kontrollera att det yttre nalskyddet inte ar skadat.

3.3 Hall stadigt i det yttre nalskyddet.

Fig.6
3.4  Kontrollera att den avdragbara forseglingen pa det yttre 4
nalskyddet inte ar skadad eller sitter l6st, och att
utgangsdatumet inte har passerats (figur 6). ¢ \\
ﬁ\, A<

3.5 Taav den avdragbara forseglingen (figur 7).

Anvand inte ndlen om den &r skadad, utgdngsdatumet har passerats eller om det yttre nalskyddet eller
den avdragbara férseglingen ar skadat/skadad eller sitter 16st. Anvandning av utgangna nalar eller nalar
med skadad avdragbar forsegling eller skadat yttre nalskydd kan leda till infektion. Kasta den i en
behallare for vassa foremal och anvand den andra nalen som medfoljer i forpackningen.
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Fraga halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.

3.6  Skruva fast det yttre ndlskyddet pa den gangade
nalanslutningen péa Ovitrelle forfyllda injektionspenna tills
du kanner ett latt motstand (figur 8).

Dra inte at n&len for hart. Nalen kan vara svér att ta bort efter
injektionen.

3.7 Tabort det yttre ndlskyddet genom att dra i det forsiktigt
(figur 9).

3.8  Léagg det at sidan for senare anvandning (figur 10).

Kasta inte det yttre nalskyddet eftersom det kommer att forhindra
nalsticksskada och infektion nar nalen tas bort fran den forfyllda
injektionspennan.

3.9 Hall Ovitrelle forfylld injektionspenna med nalen pekande
uppat (figur 11).

3.10 Ta forsiktigt bort det inre skyddet och kasta det (figur 12).

Sétt inte tillbaka det inre skyddet pa nalen eftersom det kan leda till nalsticksskada och infektion.

3.11 Titta noga pa nalspetsen efter en lite droppe/sma droppar vatska (figur 13).

Om Sa
Du ser en liten Ga direkt vidare till avsnitt 4:
droppe vatska Stalla in dosen pa 250.

Du inte ser en liten | FOlj stegen i nésta avsnitt for
droppe vid eller att ta bort luft ur systemet.
nara nalspetsen

Fig. 13
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Om du inte ser en liten droppe/smé droppar vid eller nira spetsen ndr du anvander en ny
injektionspenna:

Fig. 14

1. Vrid dosinstillningsknappen forsiktigt framat tills du ser en punkt (e) i doseringsfonstret
(figur 14).
e Du kan vrida dosinstallningsknappen bakat om du vrider den forbi punkten (e).

Fig. 15 Fig. 16 Fig. 17

2. Hall injektionspennan med nalen pekande uppat.

3. Knacka forsiktigt pa behallaren (figur 15).

4 Tryck in dosinstallningsknappen sa langt det gar. En liten droppe vatska syns pa nalspetsen
(figur 16)*.

5. Kontrollera att det star ”0” i doseringsfonstret (figur 17).

*QObs! Om du inte ser nagon vitska kan du borja om fran steg 1 (i detta avsnitt) bara en gang till.
Kontakta hélso- och sjukvardspersonal om du inte ser en liten droppe vétska den andra gangen heller.

Steg 4 Stélla in dosen pa 250

4.1  Vrid dosinstéallningsknappen framat tills “250” visas i doseringsfonstret.
e Doseringsfonstret visar en rak linje och du maste

fortsétta att vrida tills du ser siffran ”250” (figur 18).

Tryck eller dra inte i dosinstéllningsknappen nér du vrider den.

Fig. 18
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4.2 Kontrollera att 250 visas i doseringsfonstret (figur 19)
innan du gar vidare till steg 5 nedan.

Kontakta hélso- och sjukvardspersonalen om du behéver hjalp.

Steg 5 Injicera dosen

Viktigt: Injicera dosen sasom hélso- och sjukvardspersonalen har visat dig.

5.1  Tryck langsamt in hela nélen i huden (figur 20).

5.2 Placera tummen mitt pa dosinstéllningsknappen. Tryck
ned dosknappen sa langt det gar och hall ned den for att
avsluta den fullstandiga injektionen (figur 21).

5.3 Hall ned dosknappen minst 5 sekunder innan du drar ut

nalen ur huden (figur 22).

e Den dossiffra som visas i doseringsfonstret atergar till
0.

o Efter att det har gatt minst 5 sekunder, dra ut nalen ur Fig. 22
huden samtidigt som du haller ned
dosinstallningsknappen (figur 23).

o Slapp dosinstallningsknappen nér du har dragit ut nalen
ur huden.

Fig. 23

Slapp inte dosinstallningsknappen forran du har dragit ut nalen ur huden.

Steg 6 Ta bort nalen efter injektionen

6.1  Placera det yttre nalskyddet pa en plan yta.

6.2  Hall Ovitrelle forfylld injektionspenna med en hand och
for in nalen i det yttre nalskyddet (figur 24). y P\

6.3  Fortsatt genom att trycka nalen med nalskyddet mot en -
fast yta tills du hor ett klickljud (”click”) (figur 25). ,
6.4 Tatag i det yttre ndlskyddet och skruva loss nalen genom  fig 25"

att vrida den i motsatt riktning (figur 26).

6.5 Kasta den anvanda nalen pa ett sakert sétt i en behallare
for vassa foremal (figur 27). Hantera nalen forsiktigt for
att forhindra att du skadas av nalen.

Ateranvand och dela inte en anvand nél.
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Steg 7 Efter injektionen

7.1  Kontrollera att du har givit en fullstdndig injektion:

e  Kontrollera att ”0” visas i doseringsfonstret 4
(figur 28).

Fig. 26

Om ”0” visas i doseringsfonstret har du givit den fullstdndiga dosen.
Kontakta hélso- och sjukvardspersonalen om 0 inte visas i doseringsfonstret.

Forsok inte injicera en andra gang.

Steg 8 Sa kastar du Ovitrelle forfylld injektionspenna

Viktigt: Ovitrelle forfylld injektionspenna och nalarna som medfoljer &r endast avsedda for
engangsbruk.

8.1  Satt tillbaka skyddet pa injektionspennan (figur 29).

Fig. 29

8.2  Fraga hélso- och sjukvardspersonalen hur du kastar
den tomma Ovitrelle forfylld injektionspenna.

Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.

Denna Bruksanvisning andrades senast:
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