N7541001H

u!\AerckSerono

Indlzegsseddel: Information il brugeren

Pergoveris® 150 1E/75 1E
pulver og solvens til
injektionsveeske, oplgsning

Folltropin alfa/Lutropin alfa

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder
at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

o Gem indigssedlen. Du kan 3 brug for at lase den igen.

* Sporg legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, du vil vide.

« Leegen har ordineret dette leegemiddel tl dig personligt. Lad
derfor vaere med at give medicinen tl andre. Det kan veere
skadeligt for andre, elvom de har de samme symptomer, som
du har.

« Kontakt leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet,
fvis en bivirkning bliver veerre, eler du far bivirkninger, som
ikke e nzzvnt her. Se punkt 4

Oversigt over indlegssedien
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Pergoveris
3. Sadan skal du bruge Pergovers
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virk

g 0g anvendelse

Virkning

Pergoveris injektionsveske, oplasning, indeholder to forskellige
aktive stoffer kaldet “follitropin alfa" og lutropin alfa”. Begge
tilhorer familien af hormaner kaldet "gonadotropiner’, som er
involveret i forplantning og fertiitet.

Anvendelse

Dette leegemiddel anvendes il at stimulere udviklingen af folliler
(der hver indeholder et g) i dine @agestokke. Dette er for at
higelpe dig med at blive gravid. Det anvendes til voksne kvinder
(18 &r eller over), der har lave niveauer (alvorlig mangel) af
“follikelstimulerende hormon" (FSH) og "luteiniserende hormon”
(LH). Disse kvinder er sedvanligyis ufrugtoare.

Shdan virker Pergoveris

De aktive stoffer | Pergoverls er kopier af de naturlige hormoner
FSH g LH. | din krop:

o stimulerer FSH produktionen af g

o stimulerer LH frigivelsen af zggene.

Gennem erstatning af de manglende hormoner gor Pergoveris
det muligt for kvinder med lave FSH- og LH-niveauer at udvikle
en folliel. Denne vil deraest frigive et g, efter en injektion af
hormonet “humant choriongonadotropin (hCG)". Det hjelper
kvinder med at blive gravid.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Pergoveris
Du og din partners fertltet skal vurderes af en ege med erfaring
i behandling af fertiltetsforstyrrelser, for behandlingen starter.

Brug ikke Pergoveri

Spontan abort
Nir du gennemgar stimulation af wggestokkene for at
producere &g, er risikoen for en abort storre hos dig end hos den
gennemsnitlige kvinde.

Ektopisk graviditet

Kvinder, der har haft blokerede eller beskadigede ggeledere
(sygdom i zggelederne) har risiko for graviditet uden for
livmoderen (ektopisk graviditet). Dette er uanset om graviditeten
eropndet ved spontan ved

6. Efter injektionen

Kasser alle brugte redskaber. Straks efter, at du har afsluttet
injektionen, kasseres alle nalene og de tomme haetteglas |
beholderen tl skarpt affald. Enhver form for ubrugt oplosning
skal kasseres

Huis du har taget for meget Pergoveris

Effektemne af en overdosering f Pergoveris er ukendte, men derer

en risiko for, at OHSS kan indtraede. Det vil dog kun ske, hvis hCG
).

Problemer med blodpropper haendelser)
Fortael det il din Izzge, inden du bruger Pergovers, hvis du (eller
et familiemediem) tidligere eller for nylig har haft blodpropper i
benene eler  lungerne, eler et hierteanfald eller et slagifaelde.
Du kan have en hajere risiko for alvorlige blodpropper, eller
eksisterende blodpropper kan forvaerres med Pergoveris-
behandiingen

Tumorer i kansorganerne

Der har vaeret rapporteret o tumorer | ovarierne og de ovrige
konsorganer, bade godartede og ondartede, hos kvinder der har
gennemget flere behandlinger mod barnloshed

Allergiske reaktioner

Der har vaeret isolerede rapporter om ikke alvorlige allergiske
reaktioner over for Pergoveris. Hvis du har haft sadanne
reaktioner over for tilsvarende medicin, skal du fortzelle det til
din lzege, inden du bruger Pergoveris.

Born og unge
Pergoveris er ikke beregnet til anvendelse hos born og unge under
184

Brug af anden medicin sammen med Pergoveris
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig

Brug ikke Pergoveris sammen med anden medicin i samme
injektion, bortset fra follitropin alfa, hvis din lzege har ordineret
det

Graviditet og amning
Brug ikke Pergovers, huis du er gravid eller ammer

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne il at fore:
motorkoretoj, cykle, bruge vaerktoj eller betjene maskiner.

Information om natriumindholdet i Pergoveris
Pergoveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mo) natrium pr.
dosis,dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit,

3. Sdan skal du bruge Pergoveris

Brug altid lmgemidlet nojagtigt efter legens eller
apotekspersonalets anvisnng. Er du i tvivl, 53 sporg lagen eller
P apoteket.

Brug af denne medicin

Pergoveris er beregnet til indgivelse med injektion lige under
huden (subkutant). Vaelg et nyt injektionssted hver dag for at
minimere hudirritation

Det leveres som et pulver 0g en vazske, som du skal blande og
derast bruge med det samme.

Din lage eller sygepleerske vil vise dig, hvordan du tilbereder
og indsprojter denne medicin. De vil overvage din forste
injektion

Nar de har forvisset sig om, at du kan indgive Pergovers
pa sikker vis, kan du demast selv tilberede og indsprojte
medicinen hjemme. Nér du gor det, skal du lese og folge
instruktionerne grundit  afsnittet herefter: *Sadan skal du
tilberede og tage Pergoveris pulver og solvens”.

Hvor meget skal du tage

Den almindelige startdosis er ét haetteglas hver dag,

Afhaengig af dit respons kan lzzgen beslutte at tilfoje en dosis

af follitropin alfa til din Pergoverls injektion. | dette tilfeelde

‘0ges dosen af folitropin alfa sedvanligyis hver 7. eller 14. dag

med 37,5 il 75 .

o Behandlingen fortsattes, indtil du opndr den onskede
virkning. Det er nar du har udviklet en egnet follkel, vurderet
med ultralydsscanninger og blodprover.

« Detkan tage op til 5 uger.

Nar du opnér den anskede virkning, vil du f3 en enkelt injektion af

humant choriongonadotropin (hCG) 24-48 timer efter dine sidste

Pergoveris injektioner. Det bedste tidspunkt at have samleje er ps

selve dagen for hCG-injektionen og dagen cfter, Alterativt kan

der foretages intrauterin insemination (IUI).

(se pkt. 2 "Ovarielt

Huis du har glemt at tage Pergoveris
u mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte

dosis. Kontakt venligst din lzege.

Sporg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, huis

der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger

Kontakt din lege med det samme, hvis du bemzrker en
af nedenstiende bivirkninger. Legen vil muligis bede dig
holde op med at bruge Pergoveris.

Allergiske reaktioner

Overfolsomhedsreaktioner, sasom udslet, hudredmen,
nzzldefeber, havelse af dit ansigt med vejrtraekningsbesvaer kan
nogle gange vaere alvorlige. Denne bivirkning er meget sjelden

varielt hyperstimul ndrom

Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme
eller opkastning. Det kan vare symptomer pa ovarielt
(OHSS). have

overreageret p3 behandlingen og kan have dannet store sekke
med vaske eller cyster - (se 0gsé i pkt. 2 under “Ovarielt
hyperstimulationssyndrom). Denne bivirkning er almindelig.
Huis dette sker, skal din leege undersoge dig snarest muligt
(OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstarrede zggestokke,
nedsat urinproduktion, vaegtogning, &ndedraztsbesvaer og/
eller mulig vaeskeophobning i maven elle brystkassen. Denne
bivirkning er ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af
100 personer)

Komplikationer fra OHSS, feks. rotation af en zggestok
(ovarietorsion) eller blodpropper kan forekomme sjeldent
Novekommﬂ hos op ti 1 ud af 1.000 pusonm

Alvoriig 4 blodpropy

1 denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Pergoveris &r och vad det anvands for

2. Vad du behtver veta innan du anvander Pergoveris
3. Hur du anvander Pergoveris

4. Eventuells biverkningar

5. Hur Pergoveris ska forvaras

6. Forpackningens innehsll och duriga upplysningar

1. Vad Pergoveris ar och vad det anvands for

Vad Pergoveris ir
Pergovers injektionsvatska innehéller tva ofika akiiva substanser
kallade "follitropin alfa” och "lutropin alfa”. Bada tillhor en familj
av hormoner som kallas gonadotropiner, vilka &r involverade i
fortplantningen och fertiliteten.

Vad Pergoveris anvinds fir

Detta Iakemedel anvands for att stimulera utvecklandet av
folliklarna (var och en innehaller ett &gg) i dina dggstockar
(ovarier). Detta for att hizpa dig att bl gravid. Det ska anvandas
av vuxna kvinnor (18 ar eller aldre) som har laga halter (allvarlig
brist) v ° hormon” (FSH) och

* Din Iakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur man
bereder och injicerar det har lakemediet. De kommer att
nérvara vid din forsta injektion

Om de & nojda med att du kan administrera Pergovers pé
ett trygat sétt kan du sedan bereda och injicera Izkemediet
sjalv hemma. Nar du gor det, Is noga igenom och folj
instruktionerna nedan under rubriken *Hur du bereder och
anvander Pergoveris pulver och vatska”.

Hur mycket du ska anvinda

Vanlig startdos &r en flaska Pergoveris varje dag.

 Enligt din respons kan din lzkare bestimma sig for att varje
dag lagga till en dos av follitropin alfa till din Pergoveris
injektion. | det fallet 8kar man vanligtvis dosen av follitropin
alfa var 7:e eller var 14:e dag med 37,5 till 75 IE.

* Behandiingen fortsatter tills du far dnskat svar. Det & nr
du har utvecklat en amplig folikel enligt bedsmning med
ultraljudsskanning och blodprover.

* Detta kan ta upp emot 5 veckor.

Nar du fatt bnskat svar, kommer du att f en injektion av humant

koriongonadotropin (hCG) 24 till 48 timmar efter dina sista

hormon’ (LH). Dessa kvinnor ér vanligtvis infertila

Hur Pergoveris fungerar

De aktiva substanserna i Pergoveris & kopior av de naturliga
hormonen FSH och LH. | din kropp

o stimulerar FSH sggproduktion

o stimulerar LH frisattningen av dgg

Genom att ersatta de hormoner som saknas, gdr Pergoveris det
mojligt for kvinnor med l3ga halter av FSH och LH att utveckia
en folikel. Dennia kommer sedan att frisatta ett 4gg efter en
injektion med hormonet "humant koriongonadotropin (hCG)".
Detta hjalper kvinnan att bli gravid.

2. Vad du behdver veta innan du anvnder Pergoveris
Innan behandlingen paborjas ska din och din partners
fruktsamhet utvrderas av en lskare med erfarenhet av att
behandia fertiitetsstorningar

Anviind inte Pergoveris
om du & allergisk mot follkelstimulerande hormon (FSH),
luteiniserande hormon (LH) eller nagot annat innehalisamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

* om du har en hjdmtumér (i din hypotalamus eller hypofysen)
* om du hzr stora Aggstockar eller vitskefyllda blasor i

hande\ser} sadvanliguis ved alvorlig DHSS kan forekomme
meget sjzldent. Det kan give brystsmerter, stakindethed,
slagilfzlde eller hjerteslag. | sjldne tilflde kan dette
0gsh forekomme uafhaengigt af OHSS (se ogsa pkt. 2 under
Problemer med blodpropper)

Andre bivirkninger inkluderer:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

av okant ursprung

 om du har oférklarlig vaginal blédning

om du har sggstacks-, livmoder- eller bréstcancer

« om du har ett tllstand som skulle gdra en normal graviditet
omjlig, sasom menopaus eller missbildade kinsorgan eller
benigna tumdrer i ivmodern.

Anvind inte detta Iskemedel om nagot av ovanstaende galler

dig. Om du &r osiker, tala med Iakare, sjukskbterska eller

innan du tar detta lskemedel

* Vaskefyldte skke i

 hovedpine

* lokale reaktioner pa injektionsstedet sasom smerte, kige, blé
maerker, haevelse eller ritation.

‘Almindelig (forekommer hos op tl 1 ud af 10 personer)

o diarre

smerter | brystet

utilpashed eller opkastning

mavesmerter eller baekkensmerter

mavekramper eller oppustethed

Meget sielden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer)

* Din astma kan forvrres

Indberetning af bivirkninger
H o aplcve ivireingr, b du ol med i =g, apotlct
elle din sygeplejerske. Dette gzelder ogsé mulige

Varningar och férsiktighet

Tala med Iakare, apotekspersonal eller sjuksksterska innan du

anvinder Pergoveris

Porfyr

Tala med lskare innan du paborar behandling om du eller nagon i

din famil har porfyri (en oférmaga att bryta ned porfyriner som

kan bverforas fran foraldrar tll barn),

Tala omedelbart om for din Izkare om:

«din hud blir skir och [att far blasor, sarskit hud som ofta har
utsatts for sol

« om du fér ont i mage, armar eller ben.

Vid ovanstaende handelser kan din lakare rekommendera att du

slutar med behandiingen.

OQuariellt

ikke er medtaget | denne indlzzgsseddel. Du eller dine psmrenne
kan ogss indoerette bivirkninger direkte i Sundhedss(yre\sen via

(0HSS)
Detta Izkemedel stimulerar &ggstockara. Detta dkar risken att
utveckla ovari HSS. Detta r

Ved at indrapportere
du hjzelpe med at fremskaffe mere information om Skeneden
af dette lzgemiddel,

5. Opbevaring
Opbevar lzgemidlet utilgzngeligt for born,

Brug ikke lzgemidlet efter den udlobsdato, der star ps pakningen
efter Exp. Udlobsdatoen er den sidste dag | den navnte maned.
M3 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den
ariginale yderpakning for at beskytte mod lys

Medicinen bor efter oplasning f pulveret.

Huis din krop reagerer fov kvamgl vil behandlingen blive stoppet,
6 (se

I dette tfade v din \aeg: give ig en ollropin alfa i en lavere
dosering i den folgende cyklus.

Sadan skal du tilberede og tage Pergoveris pulver og solvens

Laes forst hele denne vejledning, inden du starter forberedelsen.

Giv dig selv injektionen pa samme tidspunkt hver dag.

1. Vask dine hander og find et rent omrade

 Detervigtigt,at dine haender og de ting, som du anvender, er
54 rene som muligt

* Etgodt sted er et rent bord eller kakkenbord

2. Saml alt du har brug for og leeg det frem:

Brug ikke Pergoverls, hvis du bemarker synlige tegn ps
nedbrydning.

Oplasningen m3 ikke ijiceres, hvis den indenolder partikler eller
er uklar.

Sporg p4 apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
AF hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ndeholder
folltropin alfa og lutropin alfa.

Pergove

(LH)eller et af
i Pergovers (angivet | punk 6]
s du har en hjernetumor (i hypothalamus eller hypofysen)
hvis du har store zqgestokke eller vaskefyldte sekke i
@ggestokkene (ovariecyster) af ukendt oprindelse
fis du har uforklaret vaginalblodning
s du har kreeft | zeggestok, livmoder eller bryst
fvs du har en tilstand, der umuliggar en normal graviditet,
feks. tidlig overgangsalder eller misdannede kansorganer eller
godartede tumorer i lvmoderen.
Brug ikke Pergoveris, hvis noget af ovenstéende gaelder for
dig. Er du i tvivl, 58 sporg lzgen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, inden du bruger denne medicin

* hvisdu erallergisk (FSH),

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far

du bruger Pergoveris.

Porfyri

Kontakt Izgen, inden du starter behandlingen. Hvis du har

porfyr, eller nogen i i familie har porfyri (en manglende evne

til at nedbryde porfyriner, hilket kan nedarves fra foraldre til

born), skal du fortelle det il zgen.

Forteel det straks ti lzzgen his:

» din hud bliver skrebelig og let far blzerer, specielt pé steder,
som ofte udszzttes for sollys

® du har smerter i maven, arme eller ben.

I sadanne tilfzlde kan din lzge anbefale, at du stopper

behandiingen

Ouarielt b
Denne medicin stimulerer dine ovarier. Dette forager din isiko for
at udvikle ovarielt hyperstimulationssyndrom eller OHSS. Dette
forekommer, nér dine follikler udvikler sig for meget og bliver
store cyster. Huis du far smerter i den nederste del af underlivt,
tager meget hurtigt pé | veegt, foler dig utilpas eler kaster op,
ellerhis du har andedraetsbesvaer, skal du straks tale med lzzgen,
som kan bede dig om at holde op med at tage medicinen (se pkt
4 under "Bivirkninger”)

Huis du ikke har glosning, og hvis den anbefalede dosis og
behandiingsplan bliver overholdt, er forekomsten af alvorlig
OHSS mindre sandsynlig. Pergoveris-behandling forer sieldent
til alvorlig OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis medicinen,
man anvender for at inducere afsluttende follikelmodning
(indeholdende humant choriongonadotropin - hCG), er indgivet
(se pkt 3 under *Hvor meget skal der anvendes” for detaljer).
Huis du udvikler OHSS, vil din lzzge maske ikke give hCG | denne
behandiingscyklus, 0 du vil muliguis blive bedt om ikke at have
samleje eler at bruge barrierepraevention i mindst 4 dogn.

Din Izege vil sikre omhyggelig overvigning af ggestokkenes
reaktion ved hjlp af ultralydsscanning og blodpraver

far og under

Flerfoldsgraviditet
Nar du tager Pergovers, har du en hojre risiko for a biive gravid
i d

erstimulationssyndrom (OHSS)

 Thatteglas med Pergoveris pulver

1 haetteglas med vand til injektioner (solvens)

Medfolger ikke i pakken:

o 2spritservietter

« 1 tom sprajte tl njektion

1 nal til tilberedning

1fin ndl il injektion under huden

1 beholder til skarpt affald til sikker bortskaffelse af glas og
nile

3. Tilbered oplosningen
 Fjern beskyttelseslaget fra heetteglasset

5

fyldt med vand (solvens heetteglas). 2

=
d

« St nilen til tilberedning pa den tomme
sprojte til injektion.

o Traek luft ind | sprojten ved at trackke (o)
stemplet ca. til 1 ml market.

* Indfor naleni hatteglasset, skub stemplet for at presse luften

ud,

« Vend haetteglasset pa hovedet og treek forsigtigt alt vand op
(solvens).

« Fjern sprojten fra haetteglasset og leg den
forsigtigt ned. Rar ikke ved nalen og lad kke
nélen berore nogen overflader.

« Fer beskyttelseslsget fra hatteglasset
fyldt med Pergoveris pulver

« Tag sprojten op og sprojt orsigtig indholdet
af sprojten | hztteglasset med pulver

« Bland ved at foretage rolige cirkulaere bevaegelser uden at
ferne sprajten. Haetteglasset ma ikke omrystes.

o Efter at pulveret e oplost (nvilket normalt sker med det

* Et hastteglas indeholder 150 IE (zkvivalent til 11 mikrogram)
folltropin alfa 0g 75 IE (eekvivalent til 3 mikrogram) lutropin
alfa

Efter rekonstituering indeholder hver ml oplasning 150 IE
folltropin alfa og 75 IE lutropin alfa pr. milliter

Qurige indholdsstoffer:

Pulver: saccharose, dinatriumphosphatdinydrat, natrium-
dihydrogenphosphatmonohydrat, methionin, polysorbat 20,
koncentreret phosphorsyre og natriumhydroxid.

Solvens er vand til injektionsvaesker. Hvert hatteglas
indeholder 1 ml

Udseende og pakningsstorrelser
Pergoveris findes som pulver og solvens il

nar dina follilar utvecklas for mycket och bii stora cystor. Om du
far smartor i nedre delen av buken, snabot okar i vikt, mr il eller
Kk eller om du far svart att andas, ska du genast tala med din
lakare. Lakaren kanske ber dig att sluta anvénda detta lakemedel
(se avsnitt 4, under “De mest allvarliga biverkningarna’).
Om du nte har dgglossning och om den rekommenderade dosen
och administreringsschemat ols, ar uppkomsten av OHSS mindre
trolig. Behandling med Pergoveris orsakar sallan svar OHSS
Detta blir mer troligt om medicinen som anvands for slutgiltig
éllande humant hce)

uma
ges (se avsnitt 3 "Hur mycket ska man anvanda’” for information).
Orm du utvecklar OHSS kanske din Iikare inte ger dig nagot hCG
under denna behandlingscykel och du kanske blr tillsagd att inte:
ha sex eller att anvanda barridrpreventivmedel i minst fyra dagar.
Din lakare kommer att se till att det ovariella svaret kontrolleras
noggrant med hilp av ultraljud och blodprov (estradiolmatningar)
fore och under behandlingen.

Elerbirdsaraviditet

Nar du anvander Pergoveris finns det storre risk for att du blir
gravid med fler an ett barn samtidigt (‘flerbordsgraviditet”,oftast
tvillingar) 3n om du blir gravid pa naturligt satt. Flerbbrdsgraviditet
kan medféra medicinska komplikationer fér dig och dina barn. Du
kan minska risken or flerbsrdsgraviditet genom att anvénda ratt
dos av Pergoveris vid ratt tidpunkter.

Foratt minimera risken for flerbarnsgraviditeter, rekommenderas
ultraljudsunderskning saval som blodprover.

Missfall
timul

Pergovers jekiner.Den b tiden it ha samiag o samma
ag som hC och dagen efter. Alternativt kan
intrauterin insemination (| \UI) utforas,

Om din kropp svarar i kraftiat, avbryts din behandiing och du far
intenagot hCG (se avsnitt 2 Ovariellthyperstimuleringssyndrom’)
1 det fallet kommer din Iakare att ge dig en lagre dos av folltropin

alfa under péfoljande cykel.

Hur du bereder och anvnder Pergoveris pulver och vitska
Innan du birjar beredningen, s forstigenom dessa instruktioner
helt.

Ge dig sjalv injektionen vid samma tid varje dag.

1. Tvatta handerna och leta upp en ren yta

Dt ar viktigt att handerna och de redskap du anvander ar s
rena som mijligt.

 Ettbra stalle r ett rent bord eller en ren koksbank.

2. Samla ihop allt du behover och lagg fram det:

T injektionsflaska innehallande Pergoveris pulver

1 injektionsflaska innehallande vatten for injektionsvaitskor
(vaitska)

Tillnandahalls inte i frpackningen

2 sprit-suddar

1 tom spruta for injektion

1 ndl for beredning

1 fin nél for injektion under huden

 En avfallsbehsllare for kassation av glas och nalar

3. Beredning av [gsningen

* Ta av skyddslocket fran injektionsflaskan
fylld med vatten (injektionsflaskan med
jtska).

v

« Applicera nalen for beredning till den |
tomma sprutan for injektion.

« Drain luft i sprutan genom att dra tilbaka
kolven ungefar tll 1 ml-markeringen.

« Stick in nalen i injektionsfiaskan ach injcera luften i flaskan
genom att trycka fram kolven.

 Vand injektionsflaskan upp och ner och dra upp allt vatten
(viitska).

 Tabort sprutan frén flaskan och lagg ned den forsiktigt. Vidror
inte nalen och Iat inte nalen vidrora nagon yta

 Ta av skyddslocket frén injektionsflaskan
fylld med Pergoveris pulver.

© Ta upp sprutan och injicera langsamt
sprutans innehall | injektionsflaskan med
pulver

« Rotera injektionsflaskan forsiktigt utan att
ta bort sprutan. Skaka inte

 Nar pulvret ar upplost (viket vanligtvis sker omedelbar),
kontrollera att Iosningen ar Klar och inte innehaller nagra
partiklar.

« Vand injektionsflaskan upp och ner och dra forsiktigt tilbaka
16sningen in i sprutan. Kontrollera liksom tidigare att det inte
finns partiklar och anvnd inte Iosningen om den inte ar lar.

4. Bered sprutan for injektion

Byt il den fina nalen.

 Aviagsna luftbubblor
luftbubblor i sprutan, hall d sprutan med
nalen pekande uppét och knacka forsiktigt
04 sprutan tills all luft samlas i toppen

Skjut upp kolven tills luftbubblorna har ;
forsvunnit 5
%

om du ser

5. Injicera dosen

 Injicera omedelbart [Gsningen: Din [akare
eller skterska har redan berittat for dig
var du skall injicera (tex. magen, framsidan
av laret). Vil ett nytt injektionsstéle varje
dag for att minimera hudirritationen.

 Tvatta det valda hudomradet med en
spritsudd med en cirkula rorelse.

 Nyp ihop huden och stick in nélen i 45°
snabb rorelse.

« Injicera under huden som du har lart dig. Injicera inte direkt
ienven

« Injicera Iisningen genom att trycka forsiktigt pa kolven
Anviind den tid du behbver for att injicera all I6sning

 Dra darefter ut nalen ach tvétta huden med en cirkular rorelse
med en spritsudd.

1190° vinkel med en

6. Efter injektionen

Nar d ke . I6per du storre
risk att fa missfall 3n den genomsnittliga kvinnan.

Ektopisk araviditet

Fér kvinnor som har eller har haft blockerad eller skadad
dggledare finns risk for graviditet dar embryot faster utanfor
livmodern (utomkvedshavandeskap). Detta oavsett
graviditeten kommit till sténd genom spontan befruktning eller
genom fertilitetsbehandiing.

Problem med blodproppar héingelser)

oplasning

Pulveret er hidt tl gralighvidt og frysetarret | et haetteglas.
Solvensen er en klar farvelos vaeske i et haetteglas.
Pergoveris leveres | pakninger indeholdende 1, 3 og 10
hiztteglas med pulver sammen med et tilsvarende antal
solvens haetteglas (1,3 0g 10). Ikke alle pakningsstorrelser er
nodvendiguis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Merck Serano Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 TP,
Storbritannien.

Fremstiller
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
170026 Modugno (Bari,Italien

Hyis du ansker yderligere oplysninger om dette lzzgemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af

samme), kontrolleres, at den er klar og ikke
indeholder partikler.

« Vend hatteglasset pa hovedet og trazk forsigtigt oplasningen
tilbage i sprojten. Kontrollér for partikler som for, g brug ikke
oplasningen, hvs den ikke er Kiar.

4. Forbered

« SKift tl den fine nal

* Fjern eventuelle luftbobler: Hyis du ser
Iuftbobler i sprojten, 53 hold forsigtigt om
sprajten med nalen pegende opad, knips
forsigtigt pa sprajten med fingeren, indtil
luften er samlet i toppen. Skub forsigtigt /
stemplet indtil luftboblerne er vaek. %7/

5. Injektion af dosen

* Injicer straks oplosningen. Din leege eller
sygeplejerske vil allerede have radgivet dig
mht. hvor du skal injicere (f.eks. maven,
forsiden af laret). Veelg et nyt injektionssted
hver dag for at mindske irritation af huden.

* Rens det valgte hudomrade med en
spritserviet og cirkulerende bevaegelser

o Kiem indfor ndlen  en 45° il 90° vinkel ved

med flere end et foster ad gangen
fleste tiflde tvilinger), end huis du blver gravid ad naturlia
vej. Flerfoldsgraviditet kan medfare medicinske komplikationer
for dig selv og dine spadborn. Du kan nedsztte risikoen for
flerfoldsgraviditet ved at tage den rette dosis Pergoveris pé de
rette tidspunkter.

For at minimere risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales
ultralydsscanning samt blodprover.

atanvende en dartlignende bevaegelse.

« Injicer under huden, som du har lzert. Injicer ikke direkte ind
i en vene

« Injicer oplasningen ved at presse forsigtiq pé stemplet. Brug
4 meget tid som du behover tilat injicere al oplosningen

o Traek dernazst nalen ud og rens huden med et ny spritserviet
med cirkulerende bevaegelser.

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Pergoveris® 150 1E/75 1E
pulver och vitska till
injektionsvitska, losning

Follitropin alfa/lutropin alfa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéinda
detta Iikemedel. Den innehaller information som i viktig

far dig.

 Spara denna information, du kan behtva sz den igen.

 Om du har ytterligare fragor vand dig tll akare, jukskbterska
eller apotekspersonal.

« Detta lskemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

O du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Detta galler ven eventuella biverkningar
som inte namns | denna information. Se avsitt 4.

Tala med din Iskare innan du anvinder Pergoveris om du eller
en familiemediem nagonsin har haft blodproppar i benen eller
lungorna, elle en hjrtinfarkt eler stroke. Du kan ha Skad risk for
att allvarliga blodproppar uppstér eller existerande blodproppar
forvarras vid behandling med Pergoveri.

Tumbrer pj kiinsorganen

Det har forekommit rapporter om tumdrer, bade godartade och
elakartade, | 4ggstockarna och andra reproduktionsorgan, hos
kvinnor som har genomgatt flera kurer fr fertiltetsbehandiingar.

Allergiska reaktioner
Det har forekommit enstaka rapporter om icke allvarliga allergiska
reaktioner mot Pergoveris. Berétta for din Izkare om du har haft
denna typ av reaktioner mot ett liknande lkemedel innan du
anvander Pergoveris

Barn och ungdomar
Pergoveris ska inte anvéindas illbarn eller ungdomar under 18 4r.

Andra lakemedel och Pergoveris

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lskemedel

Pergoveris ska inte anvéndas med andra likemedel i samma
injektionsspruta, forutom med follitropin alfa, om din Izkare
ordinerat det.

Graviditet och amning
Anvand inte Pergoveris om du &r gravid eller ammar.

Kérférmaga och anvindning av maskiner
Detta Iakemedel forvantas inte paverka din formaga att kora,
cykla eller anvanda verktyg och maskiner.

Information om innehallet av natrium i Pergoveris
Pergoveris innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos.
Det ar nést intill “natriumfritt”

3. Hur du anvinder Pergoveris
alltid detta lakemedel
apotekspersonalens anvisningar.
apotekspersonal om du & oséker.

enligt lakarens eller
Radfraga lakare eller

Anvindning av detta Iikemedel

« Pergoveris & avsett att ges genom injektion precis under
huden (subkutant). Val] ett nytt injektionsstéle varje dag for
att minimera hudiritation.

« Det tillhandahalls som pulver och vatska, som du behiver
blanda ihop och sedan genast anvanda.

Kassera alla anvanda foremal. Nar du har avslutat injektionen,
kassera da alla nalar och tomma injektionsflaskor i din
avfallsbenallare. Eventuell oanvand I6sning maste kastas.

Om du anviint fér stor mangd av Pergoveris
Effekterna av en overdos av Pergoveris ar okinda, men det dr
méligt att OHSS intraffar. Detta intréffar dock endast om hCG

. B

Om du har glémt att anvanda Pergoveris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta
din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eler sjukskoterska

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte f dem.

De mest allvarliga biverkningarna

Ta omedelbart kontakt med din Iakare om du far nagon av

biverkningarna som listas nedan. Lakaren kan komma att
be dig att sluta anvinda Pergoveris

Allergiska reaktioner
Allergiska rektioner som hudutslag, hudrodnad, nasselfeber,
svullnad i ansiktet med andningssvérigheter kan ibland vara
allvariiga. Denna biverkan ar mycket séllsynt.

varlellt hyperstimulerin

© Smarta i nedre delen av buken tillsammans med
illamaende eller krakningar. Dessa & symtom pa ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta kan tyda pa att
sggstockara Gverreagerar p behandiingen och att stora
sggstockscystor utvecklats (se dven avsnitt 2 *Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom"). Denna biverkning &r vanlig. Om
detta sker kommer din [akare att behova undersika dig s3
snart som mojligt.

© OHSS kan bl svérartad med tydligt forstorade dggstockar,
minskad urinproduktion, viktdkning, andningssvarigheter
ochfeller eventuell viitskeansamling | bukhéla eller brostkorg.
Denna biverkning & mindre vanlig (kan drabba uppemot 1av
100 personer).

ndrom

av OHSS, ssom vridning |
blodproppar, kan uppsta  sallsynta fall(kan drabba uppemot
1av 1000 personer)

« Allvarligablodprappskomplikationer (tromboemboliska
handelser) med svirartad OHSS kan forekomma i mycket
sallsynta fall. Detta kan orsaka smartor i brostkorgen,
andfaddnet, stroke eller hjartinfarkt. | sélisynta fall kan
detta &ven ske oberoende av OHSS (se &ven avsnitt 2
"Blodproppskomplikationer’)

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (<an drabba fler &n 1 av 10 personer)
o vatskefyllda blésor | dggstockarna (ovariella cystor)
o huvudvark
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* lokala reaktioner pé injektionsstallet sasom smarta, Kiada,
blamarken, svullnad eller irrtation.

Vanliga (kan drabba uppemot 1 av 10 personer)

o diané

o brostsmartor

« illamsende eller krikning

* buk- och bickensmartor

 kramper i buken och vaderspanning

Mycket séilsynta (kan drabba uppemot 1 av 10 000 personer)

« Dinastma kan forvarras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskbterska eller
apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns | denna information. Du kan ocks3 rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra til att dka informationen om lakemedels
sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

ska

5. Hur Pergoveri rvaras

Forvara detta lkemedel utom syn- ach rickhall for barn.

© jos sinulla on tuntemattomasta syysta johtuva verenvuotoa
emattimestd,

« jos sinulla on munasarja-, kohtu- tai rintasyop3,

« jos sinulla on til, joka yleensé tekee normaalin raskauden
mahdottomaksi, kuten ennenaikaiset vaindevuodet,

1._Pese kidetja etsi puhdas

* On tarkeds, etta Katesi Ja kaytettavat valineet ovat
‘mahdollisimman puhtaat.

 Hyva paikka on puhdas poyta tai keittion taso,

2. Ota kaikki tarvittavat valineet esille ja aseta ne alustalle:

tai kasvaimia
kohdussa.

Ala kéyts tata lasketts, jos jokin ylld mainituista koskee

sinua. Jos et ole varma, kysy laakirilts, sairaanhoitajalta tai

apteekkinenkilokunnalta ennen taméin valmisteen Kayttos

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele |aakarin, tai

ksl Pergoveris-kuiva-ainetta sisaltava injektiopullo

* yksiinjektionesteisin kdytettavaa vetta sisaitava injektiopullo
(livotin)

Eivat sisally pakkaukseen:

* Kaksi desinfiointiaineella kostutettua lappua

ksl tyhja ruisku pistosta varten

kanssa ennen kuin kaytat Pergoveris-valmistetta

Porfyria

Keskustele 13akarin kanssa ennen Pergoveris-valmisteen kéytén

aloittamistz, jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on porfyria

(elimist e kykene hajottamaan porfyriineja; sairaus, joka voi

periytys vanhemmilta lapsille).

Kerro I3akarillesi heti, jos:

o inostasi tulee hauras ja siihen tulee helposti rakkuloita,
erityisesti jos iho on altistunut usein auringolle

o sinulla on vatsa-, kisivarsi- tai saarikipua.

Ylla mainituissa tapauksissa l3akari saattaa ehdottaa hoidon

lopettamista.

Anvands fore
och kartongen efter Utgdat eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen | angiven manad.

Férvaras vid hégst 25 °C. Férvaras i

htyma (OHSS)
Tama laske stimuloi munasarjojasi. Se liséa riskiasi saada
munasarjojen_hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS). Tama

Ljuskansligt.
Anvand Iskemedlet omedelbart efter beredning

Anvind inte Pergoveris om du ser tecken pé forsamrad produkt.
Anvand inte den beredda Isningen om den innehéller partiklar
eller inte &r klar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushalisavfall
Fréga apotekspersonalen hur man kastar akemedel som inte
Iingre anvands. Dessa atgarder r tllfor att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehsllsdeklaration
De aktiva substanserna i folltropin alfa och lutropin alfa.
 En injektionsflaska innehaller 150 IE (motsvarande
11" mikrogram) folltropin alfa och 75 IE (motsvarande
3 mikrogram) lutropin alfa.
Efter rekonstituering innehller varje mi v losningen 150 IE
folltropin alfa och 75 IE lutropin alfa per militer.
« Ouriga innehallsémnen ar:
Pulver: sackaros,

tarkoittas, etta kehittyvit liikaa ja muuttuvat
suuremmiksi kystiksi. Jos sinulle tulee alavatsakipua, painosi
nousee nopeasti, voit pahoin tai oksentelet tai jos sinulla on
hengitysvaikeuksia, hakeudu heti Iaakarinhoitoon. Taman
laakevalmisteen kaytto taytyy ehkd lopettaa (ks. kohta 4,
"Vakavimmat haittavaikutukset')

Jos ovulaatiota ei tapahdu ja jos suositeltuja annostus- ja
antotapaohieita noudatetaan, vaikean OHSS:n iimeneminen
on epitodennkbisempa. Pergoveris-hoito aiheuttaa harvoin
vaikean OHSSn. Sen kasvaa, jos

o yksi
 yksi ohut neula inonalaisen pistoksen antoa varten

3. Livoksen

Sailyt alle 25 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkkd valolle
laakemk:antaavahuomasn kuiva-aineen livottamisen jalkeen,
4 kiyta tata laaketts, jos huomaat nakyvia muutoksia
\aakevzlmws(ten ulkonéitssa.
Liuosta ei tule kayttas, jos siing on hiukkasia tai se ei ole kirkas.
Laskkeitd i tule heittdd viemarin eiks havittss talousjatteiden
mukana. Kysy kéyttsmattomien laakkeiden havittamisests
apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen si

ja muuta tietoa

Mits Pergoveris sisiltii

Vaikuttavat aineet ovat follitropinialfa ja lutropiinalfa.

* Jokainen kuiva-ainetta siséltava injektiopullo sisltas 150 IU
(vastaa 11 mikrogrammaa) follitropiinialfaa ja 75 IU (vastaa
3 mikrogrammaz) lutropiinialfaa.
Yksi millilitra kéyttokuntoon saatettua liuosta sisaltda 150 IU

yksi teravien esineiden kerdysastia lasiastioiden ja neulojen
turvallista havittamista varten.
* Poista vedells taytetyn
iuotininjektiopullc) suojakorkki
* Kiinnita valmistusneula tyhjsan ruiskuun. ‘
® Vedi ruiskuun hieman ilmaa vetamalla
‘méntaé suunnilleen 1 ml:n merkkiin saakka.
 Tyonna sen jalkeen neula injektiopulloon ja
tybnna mant siten, et ima poistuu ruiskusta.
« Kaanna injektiopullo ylosalaisin ja veda kaikki vesi (iuotin)
varovasti ruiskuun
« Irrota ruisku injektiopullosta ja aseta se varovasti alustalle
Al koske neulaan alaka anna sen koskettaa mitaan pintoja
« Poista suojakorkki Pergovers-kuiva-aineen
injektiopulosta
* Ota ruisku ja ruiskuta sen sisiltd hitaasti /@\
Pergoveris-kuiva-ainetta sisaltavaan
injektiopulloon. \
« Pydrittele pulloa hellavaraisesti ruiskua
poistamatta. Ala ravist
* Kun kuiva-aine on liuennut (tapahtuu yleens valittomasti,
tarkista, ettd muodostunut liuos on kirkas ja etta se ei sisllé
hiukkasia.

lopullisen kypsymisen aikaansaamiseksi kiytettava Iasketts
(sisaltaa inmisen istukkagonadotropiinia hCG:ta) annetaan (katso
lisitietoja kohdasta 3 "Kuinka paljon valmistetta kaytetian’). Jos
sinulle on kehittyméssa OHSS, lsakari i ehka anna sinulle hCG:ta
thssa hoitojaksossa ja saattaa pyytad sinua pidattaytymasn
yhdynniists tai kyttamadn mekaanista ehkaisymenetelmaa
vahintaan neljan vuorokauden ajan.

Laskari varmistaa, etts munasarjavastetta seurataan huolellisesti
ultrazanitutkimuksin Ja verikokein (estradioliarvot) ennen hoidon
aloittanista ja sen aikana

fosfatmonohydrat, metionin, polysorbat 20,

fosforsyra och natriumhydroxid.
Vatska: vatten for

! sinulla on_ suurempi
monisikidraskauden (useimmiten kaksoset) riski kuin jos

o Kaannain javeds takaisin
ruiskuun. Tarkista liuos hiukkasten varalta kuten aiemmin, ja
ala kayt luosta jos se ei ole Kirkes.

4. Ruiskun valmistelu pistosta varten

* Vaihda ruiskuun ohut neula

* Poista mahdoliset imakuplat: os ruiskussa
nakyy iimakuplia, pidé ruiskua neula
yldspéin suunnattuna ja naputa ruiskua
kevyesti, kunnes kaikki ilma on kertynyt
ruiskun yl3osaan. Tynn varovasti riskun
manta kunnes iimakuplat ovat poistuneet.

5. Annoksen pistéminen

Varje
innehaller 1 ml.

Likemedlets utseende och

tulsit raskaaksi voi aiheuttaa
Iazketieteellsia ongelmia sinulle ja vauvoilles. Voit vahentaa
monisikioraskauden riskia kayttamalld aina oikean annoksen

« Pergoveris tillhandahélls som pulver och vitska till
injektionviitska, I6sning

o Pulvretar envit till benvi, frystorkad kaka i en injektionsflaska
avgls

 Vatskan ar en Klar, farglds I6sning i en injektionsflaska av glas.

o Pergoveris tillhandahalls i forpackningar om 1, 3 och 10
injektionsflaskor med pulver med motsvarande antal
injektionsfiaskor med viitska (1, 3 och 10 injektionsflaskor),
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande fér férsaljning
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London, E14 9TP,
Storbritannien

Tillverkare
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
1-70026 Modugno (Bari) Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
forsaljning om du vill veta mer om detta Iskemedel

Pakkausseloste: Tietoa kiytt

Pergoveris® 150 1U/75 1U
injektiokuiva-aine ja liuotin,
liuosta varten

Follitropiinialfa/Lutropiinialfa

Lue timi pakkausseloste huolelllsestl ennen kum almm
kkeen kayttimisen, silli se sisa
tietoja.

Sailyts tama pakkausseloste. Voit tarvita sits myshemmin.
Jos sinulla on kysyttavas, kaanny la3kirin, sairaanhoitajan tai
apteekkinenkilokunnan puoleen.

Téma laske on méaritty vain sinulle eikd sité tule antaa
muiden kayttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld
olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny Iakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilskunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisa haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Pergoveris on ja mihin it Kiytetadn

2. Mita sinun on tiedettav, ennen kuin kaytat Pergoveris-
valmistetta

3. Miten Pergoveris-valmistetta kiytetsan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Pergoveris-valmisteen sailyttaminen

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

1. Miti Pergoveris on ja mihin sité kiytetian

Mita Pergoveris on
Pergoveris. injektioneste, liuos sisaltéa kahta vaikuttavaa
ainetta *folitropiinialfaa” ja “lutropiinialfaa". Kumpikin kuuluu
hormoniperheeseen nimelta *gonadotropinit” jotka osallistuvat
lisaantymisen ja hedemalisyyden saatelyyn

Mihin Pergoveris-valmistetta kiiytetiin

pistoskohdat (esim. vatsa, reiden etuosa).
Minimoi ihodirsytys valitsemalla eri
pistoskonta joka péiva.

* Anna pistos valittomasti: |aakari tai
jo neuvonut sinulle %

 Puhdista pistoskohta desinfiointiaineella

 Nipista iho tukevasti poimulle ja tybnné neula 45 - 90 asteen

Perg I olkcaan aikaan.
Monisikiéraskauden riskin minimoimiseksi suositellaan lla I likke
ultraganitutiimuksia ja verikokeita, kostutetulla lapulla pySrivin likkein.
Keskenmeno kulmassa nopealla likkeells inoon.
Kaytettiesss avusteisia tai * Ruiskuta liuos ih

stimulointia munasolujen tuottamiseen on todennaksisempaa
saada keskenmeno kuin tavanomaisen hedelmdittymisen jilkeen

Kohdunulkoinen raskaus

Naisila oilla on aiemmin ollut tukkeutuneet tai vahingoittuneet
s alkio
Kinnittyy kohdun ulkopuolelle (kohdunulkoinen raskaus). Nain voi
tapahtua riippumatta siits, onko raskaus alkanut spontaanilla
hedelmbitymisells vai hedelmallisyyshoidoila

Verenh

Keskustele [aakarin kanssa ennen Pergoveris-valmisteen Kayton

aloittamista, jos sinulla tai sukulaisellasi on aiemmin esiintynyt
tai keunk

tai aivohalvaus, tai jos sellaisia on iimennyt suvussasi. Sinulla

saattaa olla suurempi riski vakavien veritulppien

ngelmat (veritulpat]

lle, kuten sinulle on neuvottu. Al ruiskuta
liuosta verisuoneen.

* Ruiskuta liuos painamalla mantaa kevyesti. Ruiskuta koko
annos rauhallisesti

 Veda sen jalkeen neula pois a pundista ino desinfiointiaineella
kostutetulla lapulla pydrivin liikkein.

6. Pistoksen jalkeen
Havita kaikii kaytetyt valineet. Kun olet antanut pistoksen, havita
et kaytetyt ruiskut ja injektiopullot panemalla ne teravien
esineiden keraysastiaan. Myds mahdollinen kayttamaton valmis
Iaakeliuos on havitettava

Jos Kiytit enemman Pergoveris-valmistetta kuin sinun

Pergoveris-valmisteen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta,

tai olemassa olevien tulppien pahenemiseen Pergovers-hoidon
mydta.

linten jime
Munasarjojen ja muiden sukuelinten kasvaimia, seka hyvan- ettd
pahanlzatuisia, on raportoitu naislla, joita on hoidettu lzakkeilla
useita hoitojaksoja hedelmattsmyyden vuoksi

Allergiset reaktiot
Pergoveris-valmisteen kayton yhteydessa on imotettu imenneen
yksittéisid lievid allergisia reaktioita. Keskustele [aakarin kanssa
ennen Pergoveris-valmisteen kayton aloittamista, jos sinulla
on ilmennyt allergisia reaktioita samankaltaisten valmisteiden
kaytdn yhteydess.

Lapset ja nuoret
Pergoveris ei ole tarkoitettu kéytettaviksi lapsille tai alle
18-vuotiaille nuorille.

Muut lazkevalmisteet ja Pergoveris
akrile

haillaan Kaytat,
olet dskettain kiyttanyt tai saatat kéytta muita lgakkeits
Al kayta Pe i muiden

saattaa olla OHSSn
Nain Ky kuitenkin vain, mikéli hCG:t4 annetaan (ks. kohdasta 2.
“Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé').

Jos unohdat kayttaa Pergoveris-valmistetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Ota yhteytt Iaakariisi.

Jos sinulla on kysymyksia taman lakkeen kytosts, kaanny
I5akrin, apteekkihenkilikunnan tai sairaznhoitajan puoleen

4. Mahdolliset haittav:
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laike voi
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niits sza.

utukset

aiheuttaa

Vakavimmat haittavaikutukset

Ota valittomasti yhteytt
alla mainituista haittavaikutuksista, Lk
sinua lopettamaan Pergoveris-valmisteen kiyton.

Allergiset reaktiot
Allergiset reaktiot, kuten esimerkiksi ihottuma, ihon
punm\us nokkosihottuma ja kasvojen turvotus johon

kanssa samassa injektiossa, lukuun ottamatta follitropiinialfaa,
Jos aakari niin maaraa.

Raskaus ja imetys
Ala iyt Pergoveris-valmistetta, jos olet raskaana tai imetat

Ajaminen ja koneiden kiytt
Tama lake ef oletettavasti vaikuta kykyysi ajaa autos, tai kiyttaa
koneita

Tietoa Pergoveris-valmisteen natrium sisilldsta
Pergoveris isaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mo) annosta kohden
Ja on periaatteessa “natrium vapas'.

3. Miten Pergoveris-valmistetta kiytetdan

Kayts tits |adketts juuri siten kuin I38kari on magrénnyt tai
apteekkinenkilskunta on newvonut. Tarkista ohjeet laakarilts tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tamiin ladkkeen kiytt:
« Pergoveris on tarkoitettu annettavaksi pistoksella ihon alle

j

inen

paiva er pistospaikka

« Valmiste on kuiva-aineena ja nesteens, jotka sinun on
sekotettava keskendan ja kiytettava valttomasti

« Laakari tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle, kuinka laake
saatetaan kdyttokuntoon ja valvoo ensimmaists pistostasi.

. Jos he 0wt it miel, €t pystyt anmostelemaan

turvallisesti, voit itse kotona saattaa

Tata lasketts kaytetdin follkkelien eli (joissa
kussakin on munasolu kehittymisen stimulointiin munasarjoisss.
Sita kaytetaan aikuisille naisile (18-vuotiaill tai vanhemmille),
joilla on vahan (vaikea puutos) "follikkeleita stimuloivaa
hormonia” (FSH) ja "lutenisoivaa hormonia® (LH). Nama naiset
ovat yleens hedelmattomis.

Kuinka Pergoveris toimii
FSH-

ja LH-hormonien kopioita. Kehossasi

* FSH stimuloi munasolujen tuotantoa

* LH stimuloi munasolujen irtoamista

Korvaamalla puuttuvat hormonit Pergoveris mahdollistaa
follikkelin_kehittymisen naisilla, joiden FSH- ja LH-tasot
ovat alhaiset. Munasolu irtosa follikkelista "ihmisen
koriongonadotropiini" (ACG) -hormonipistoksen jalkeen. Tama
auttaa naisia tulemaan raskaaksi

ytit Perg
valmistetta

Hedelméllisyysongelmien hoitoon perehtyneen laakarin tulisi

arvioida sinun ja kumppanisi hedelmallisyys ennen hoidon

aloittamista

Pergoveris-valmistetta

« jos olet allerginen follikkelia stimuloivalle hormonille (FSH),
luteinisoivalle hormonille (LH) tai taman laskkeen jollekin
mulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

\aakk:en kay(tokunmon ja antaa pistoksen. Kun teet sen,
Iue huolellsesti alla olevat ohjeet "Pergoveris-kuiva-aineen
ja liuottimen saattaminen kayttskuntoon ja liuoksen
Kayttaminen* ja noudata niita

Kuinka paljon valmistetta kiytetiin
Tavanomainen aloitusannos on yksi injektiopullo Pergoveris-
valmistetta paivittain

o Vasteestasi riippuen Iaakari voi lisita paivittdisen
follitropiinialfa-annoksen Pergoveris-pistokseesi. Tassa
tapauksessa folltropiinialfa-annosta lisatadn yleensa 37,5-
75 IUin verran 7 - 14 péivén valein.

« Hoitoa jatketaan, kunnes toivottu vaste on saavutettu,
eli kunnes sinulle on kehittynyt ultraganitutkimuksien ja
verikokeiden avulla sopivaksi arvioitu follikkeli

* Tami saattaa kestds jopa 5 vilkkoa.

Kun olet saavuttanut toivotun vasteen, sinulle annetaan

yksi pistos ihmisen koriongonadotropiinia (nCG) 24 - 48

tuntia viimeisen Pevgovensrmsmksen Jalkeen. Paras aika olla

té seuraavana

lit voivat joskus olla vakavia. Tama
haw\\avewkutusun hyvin harvinainen,

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé

Alavatsakipu yhdess3 pahoinvoinnin tai oksentelun kanssa.
5m voi olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymén
(OHSS) oire. Munasarjasi ovat szattaneet ylireagoida hoitoon
ja muodostaa suuria nesterakkuloita tai kystia (ks. myds
kohdasta 2 "Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma').
Tam haittavaikutus on yleinen. Jos ndin kay, lsakirisi on
tutkittava sinut mahdolisimman pian.

OHSS voi muuttua vaikeaksi,jolloin munasarjat ovat selkeéisti
suurentuneet, virtsantuotanto on vahentynyt, painosi nousee,
sinulla on hengitysvaikeuksia jaftai vatsaasi tai rintakehadsi
keraantyy mandollisesti nestetté. Tam haittavaikutus on
melko harvinainen (saattaa esiintya alle 1 henkilglla 100:sta).
OHSS:n komplikaatioita, kuten munasarjojen Kiertymad tai
veren hyytymista voi imeta harvinaisissa tapauksissa (saattaa
esiintyé alle 1 henkilglls 1 000:sta).

Vakavia, yleensd vaikeaan OHSS:dan liittyvia
verenhyytymisongelmia (tromboembolisia tapahtumia)
voi ilmeté hyvin harvinaisissa tapauksissa. Tama voi
aiheuttaa rintakipua, hengenahdistusta, aivohalvauksen
tai sydankohtauksen. Harvinaisissa tapauksissa néin voi
tapahtua mybs OHSS:sta riippumatta (ks. myds kohdasta 2
"Verenhyytymisongelmat’).

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleisid (saattaa esiintyd yli 1 henkilgll3 10:sta):

 nestetts siséltévit rakkulat munasarjoissa (munasarjakystat)

* painsarky

* paikallset reaktiot pistoskohdassa (kipu, punoitus, kutina,
mustelmat, turvotus jaftai arsytys).

Yieisia (szattaa esiintya alle 1 henkilolls 10:5t2)

o ripuli

* kipu rinnoissa

* pahoinvointi tai oksentelu

« kipu vatsan tailantion alueella

* vatsan kouristelu tai turvotus

Hyvin harvinaisia (saattaa esiintya alle 1 henkillla 10 000:sta)

* Astmasi saattaa pahentua

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita €i ole mainittu tass

Voit iimoittaa myss
suoraan (ks. yhteystiedot alla).limoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa taman lazkevalmisteen
turvallisuudesta.

a s
paivana Valhioehtosest sinule vordoa tehds kohdunsssnen
keinohedelmditys (V).
Jos elimistdsi reagoi lian voimakkaasti, hoitosi keskeytetaan eika
14 (k. kot
oireyhtyma"). Tassa tapauksessa laakari antaa sinule pienemman
Seuraavassa

* jos sinulla on aivokasvain tai
aivolisikkeessz),
o jos sinulla on

jaliuottimen
Kayttdkuntoon ja liuoksen Kiyttaminen
Lue nam3 ohjeet Idpi ennen aloittamista.

munasarjat tai
Joiden syy on tuntematon,

Anna pistos itsellesi samazn aikaan joka paiv

warw fimea.f
Liskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL5S
FI-00034 Fimea

5. Pergoveris-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta taa laaketts injektiopulloissa ja pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivamaaran (EXP/Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen
Kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeist paivas.

ja751u milllitraa kohden
 Muut aineet ovat
Injektiok: sakkaroosi,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 20, vakeva fosforihappo ja natriumhydroksidi
Liuotin: injektionesteisiin Kaytettavé vesi. Jokainen
injektiopullo sisalta 1 ml.

skevall

reen kuvaus ja pakkauskoko (~koot)

Pergoveris toimitetaan injektiokuiva-aineena ja liuottimena,
liuosta varten.

Kuiva-aine on valkoinen tai luonnonvalkoinen kylmakuivattu
pelletti lasisessa injektiopulossa.

Livotin on kirkas, variton neste lasisessa injektiopullossa
Pergoveris toimitetaan 1, 3 ja 10 kuiva-ainetta siséltavan
injektiopullon pakkauksissa, joissa on vastaava madrd
liuotinta (1,3 ja 10 injektiopulloa). Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamétta ole myynnissa

Myyntiluvan haltija
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 STP,
Iso-Britannia

Valmistaja
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
170026 Modugno (Bar), talia

Uisitietoja tasti laskevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja.

Lietuva
Merck Serono UAB
Tel: +370 37320603

Belgié/Belgique/Belg
MERCK NVISA
TélfTel: +32°2-686 07 11

Buarapun Luxembourg/Luxer
Mepx bunrapws” EALL O b hegien
Ten.: +350 24461 111 TelfTel:+32-2-586 07 11

Ceski republika
erck 5p0l5.1.0
Tel.+420 272084211

Magyarorszdg
Merck Kit
Tel +36-1-463-8100

Danmark
Merck AlS hioin
Tif: +45 35253550 e Sasaroniaiga
Deutschland

Merck Serono GrmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Nederland
Merck BV
Tel: +31-20-6582800

Eesti
Merck Serono 00
Tel: +372 682 5862

Merck Serano Noroe
TIf: +47 67 90 35 90

ENaba Bsterreich

Merck AE Merck GesmbH,

T +30-210-61 65 100 Tel: +43 1 57600-0

Espaia Polska
erck 5.1 Merck Sp. 2 0.0.

Lnea de nformacion; Tel:+48 22 53 59 700

900200 4

TP B a1 45 1400 Portugal

Merck, .2

Tel: +351-21-361 35 00

Merck Serono s.as.

Tl +33-4-72 76 25 25

Numéro vert 4.0.0, Slovenia
0800888 024 683550 00
Hrvatska Slovenija

Merck do.

Kdoo
Tl 585 14864 11 Tel: +386 1 5603 800
freland Slovensid republica
Merck Serono Ltg, United Werck spol.
Kingdorn Tl 4212 49267 11
Tel: +44-20 8818 7200
. SuomifFinland
fstand Merck Oy
Icepharma hf PuhTe: +358-9-8678 700
Tel:+ 354 540 8000

Sverige
Italia Merck AB
Merck Serono 5.p.A Tel +46-8-562 445 00
Tel: +39-06-70 38 41
United Kingdom
Kimpog Merck Serono Lid
Xp.I. Marahaiou AT Tel: +44-20 8818 7200
T +357 22490305

Latvija
Merck Serono SIA
Tel: +371 67152500

Denne indlzgsseddel blev senest @ndret 01/2014.
Denna bipacksedel andrades senast 01/2014.
Timi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2014

Andre informationskilder

Dy kan finde yderligere oplysninger om dette lzgemiddel p3 Det
Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http:/fwww.ema.
europa.eul.

Gvriga informationskllor
iterigare information om detta akemedel finns p3 Eump:\skz
webbplats htt

Muut tiedonlahteet
Lisitietoa tasta laskevalmisteesta on saatavilla Euroopan
laakeviraston verkkosivuilta http:/fwww.ema.europa.eul.
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