Indlzegsseddel: Information til brugeren

Ovitrelle® 250 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Choriongonadotropin alfa

Lzes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Ovitrelle til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ovitrelle
3. Sadan skal du bruge Ovitrelle

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Opvitrelle indeholder et l&gemiddel, der kaldes ’choriongonadotropin alfa’, som er
laboratoriefremstillet ved hjelp af en s&rlig rekombinant DNA-teknik. Choriongonadotropin alfa
ligner det hormon kaldet ’choriongonadotropin’, der findes naturligt i din krop, som er involveret i
reproduktion og frugtbarhed.

Anvendelse

Opvitrelle anvendes sammen med andre laegemidler:

o Til at hjeelpe med at udvikle og modne flere follikler (der hver indeholder et 2g) til kvinder,
som gennemgar assisteret befrugtning (procedure, der hjelper dig med at blive gravid) som
f.eks. ’in vitro fertilisering' (IVF). Der anvendes forst andre l&gemidler, der medferer vaekst af
flere follikler.

o Til at hjelpe med at fremkalde @glosning (ovulationsinduktion) hos kvinder, der ikke kan
producere &g (en tilstand, der kaldes anovulation), eller hos kvinder, der producerer for fa &g
(oligo-ovulation). Der anvendes forst andre laegemidler, der medferer vaekst og udvikling af
flere follikler.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ovitrelle

Brug ikke Ovitrelle

o Hyvis du er allergisk over for choriongonadotropin alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Ovitrelle (angivet i punkt 6).

o Hvis du har en tumor i en del af hjernen kaldet hypotalamus eller hypofysen

o Hvis du har forsterrede a&ggestokke eller vaeskefyldte cyster pa aggestokkene af ukendt
oprindelse

o Hvis du har bladninger fra skeden, som du ikke kender arsagen til

o Hvis du har cancer i1 a2ggestokke, livmoder eller bryst

o Hvis du har vaeret gravid uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet) inden for de sidste tre
maneder

o Hvis du har en alvorlig betendelsestilstand i venerne eller blodpropper i venerne (aktive



tromboemboliske lidelser)
. Hvis du har en tilstand, som normalt ger en normal graviditet umulig, sisom overgangsalder,
tidlig overgangsalder (ovariesvigt) eller misdannelser af kensorganerne.

Brug ikke Ovitrelle, hvis en eller flere af ovennavnte tilstande gelder for dig. Er du i tvivl, s tal med
leegen, for du tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Far behandlingen startes, skal din og din partners fertilitet vurderes af en leege, der har erfaring med
behandlingen af fertilitetsproblemer.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)
Denne medicin kan gge din risiko for at udvikle OHSS. Det vil sige, at dine follikler udvikler sig for
meget, og bliver til store cyster.

Hvis du fér smerter i den nederste del af maven, tager hurtigt pd i vaegt, er utilpas, kaster op eller fir
vejrtrekningsbesver, ma du ikke give dig selv en indsprejtning med Ovitrelle og du skal straks
kontakte laegen (se punkt 4). Hvis du udvikler OHSS, kan du fi at vide, at du ber undga samleje eller
at du ber anvende barrierepreevention i mindst 4 dage.

Risikoen for OHSS er reduceret, hvis den sedvanlige dosis af Ovitrelle anvendes, og hvis du bliver
overvéget ngje under hele din behandlingscyklus (f.eks. med blodprever for estradiol-niveauer og
ultralyd).

Flerfoldsgraviditet og/eller fodselsdefekter

Nér du anvender Ovitrelle, har du en hgjere risiko for at blive gravid med mere end et barn samtidig
(flerfoldsgraviditet, seedvanligvis tvillinger) end hvis du blev naturligt gravid. Flerfoldsgraviditet kan
resultere i medicinske komplikationer for dig og din nyfedte. Ved assisteret befrugtning haenger
risikoen for at fi en flerfoldsgraviditet sammen med antallet af befrugtede ag eller embryoer, der
leegges tilbage. Flerfoldsgraviditet og specifikke karakteristika af parrene med fertilitetsproblemer
(f.eks. alder) kan vaere associeret med en forhgjet risiko for fedselsdefekter.

Risikoen for flerfoldsgraviditet reduceres, hvis den saedvanlige dosis Ovitrelle anvendes og hvis du
monitoreres ngje i labet af din behandlingscyklus (f.eks. blodprever for at teste gstradiolniveauer og
ultralydsscanning).

Ektopisk graviditet

Graviditet uden for livmoderen (en ektopisk graviditet) kan forckomme hos kvinder med beskadigede
eggeledere (de rar, der forer eegget fra eeggestokkene til livmoderen). Derfor ber din leege udfere en
ultralydsundersogelse for at udelukke muligheden for en graviditet uden for livmoderen.

Uftrivillig abort
Nér du gennemgér assisteret befrugtning eller stimulation af dine @ggestokke til at producere &g, er

det mere sandsynligt, at du far en ufrivillig abort end den gennemsnitlige kvinde.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Hvis du ferhen eller for nyligt har haft en blodprop i benet eller i lungen eller et hjerteanfald eller
slagtilfzelde, eller hvis en fra familien har oplevet det, kan du have en hgjere risiko for, at disse
problemer opstar eller bliver varre med Ovitrelle-behandlingen.

Graviditetstest

Hvis du far taget en graviditetstest med serum eller urin efter anvendelse af Ovitrelle og op til ti dage
efter, kan det forekomme, at du far et falsk positivt testresultat. Hvis du er usikker, bedes du tale med
leegen.



Beorn og unge
Ovitrelle mé ikke anvendes til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Ovitrelle
Fortael det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Brug ikke Ovitrelle, hvis du er gravid eller ammer.
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen former for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ovitrelle forventes ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de evrige indeholdsstoffer i Ovitrelle
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, d.v.s. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Ovitrelle
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Hvor meget du skal bruge
o Den anbefalede dosis er 1 fyldt pen (250 mikrogram/0,5 ml) givet som en enkelt injektion.
o Din leege vil forklare dig, hvornér du skal tage injektionen.

Sadan tages dette lzegemiddel

o Opvitrelle er beregnet til at blive givet som en injektion under huden (subkutant).

o Hver fyldt pen er kun til engangsbrug.

o Din leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Ovitrelle fyldt pen til at injicere

leegemidlet.

o Hvis du selv skal administrere Ovitrelle, bedes du ngje leese og felge den “Brugsanvisning”,
som leveres med pakningen.

o Ovitrelle injiceres som din lege eller sygeplejerske har lert dig.

o Efter injektionen skal den brugte kanyle bortskaffes forsvarligt og pennen skal bortskaffes.

Hyvis du har taget for meget Ovitrelle

Hvis du har taget for meget Ovitrelle, er der en mulighed for, at ovariehyperstimulationssyndrom kan
indtreede. Du skal straks kontakte din leege, hvis du far smerter nederst i maven, tager hurtigt pa i vegt,
foler dig utilpas eller kaster op eller har vejrtraekningsproblemer.

Hyvis du har glemt at tage Ovitrelle
Hvis du har glemt at bruge Ovitrelle, skal du kontakte lagen sé snart du bemerker det.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Stop med at tage Ovitrelle og besag straks laegen, hvis du bemzaerker en af de felgende alvorlige

bivirkninger — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

o Overfolsomhedsreaktioner sdsom hurtig eller uregelmaessig puls, haevelse af tunge og hals,
nysen, hiven efter vejret eller alvorlige vejrtrekningsproblemer er meget sjeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer).

o Smerter i nederste del af maven sammen med kvalme (utilpashed) eller opkastninger kan vaere



symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette kan indikere, at ovarierne
overreagerede pd behandlingen, og at der har udviklet sig store cyster pa &ggestokkene (se ogsa
i punkt 2 under 'Ovarielt hyperstimulatinssyndrom (OHSS)"). Denne handelse er almindelig
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

o OHSS kan blive alvorlig med tydeligt forsterrede ovarier, nedsat urinproduktion, vaegtstigning,
vejrtreekningsbesvar og mulig vaskeophobning i mave eller bryst. Denne handelse er ikke
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

o Alvorlige blodpropkomplikationer (tromboemboliske haendelser) uathaengig af OHSS kan
meget sjeldent ses. Dette kunne resultere i brystsmerter, stakandethed, slagtilfelde eller
hjerteanfald (se ogsé i punkt 2 under 'Problemer med blodpropper (tromboemboliske
handelser").

Andre bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. Hovedpine, traethedsfolelse.
o Lokale reaktioner pé injektionsstedet, sdsom smerte, radmen og havelse.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
° Diarré.

o Deprimeret, irritabel eller rastles.

. Brystsmerter.

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
. Milde overfolsomhedsreaktioner pa huden, sisom udsleet.

Graviditet uden for livmoderen, ovarietorsion (en tilstand, der pavirker aeggestokkene) og andre
komplikationer kan opsté fra den assisterede befrugtning, som din laege anvender.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.

Brug ikke Ovitrelle, hvis du bemerker tegn pa nedbrydning, hvis vaesken indeholder partikler eller
ikke er klar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Opvitrelle indeholder:
o Aktivt stof: Choriongonadotropin alfa, fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi.



o Hver fyldt pen indeholder 250 mikrogram choriongonadotropin alfa i 0,5 ml (hvilket svarer til

ca. 6.500 internationale enheder, IE).

o Ovrige indholdsstoffer: Mannitol, methionin, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, poloxamer 188, phosphorsyre (til justering af pH),
natriumhydroxid (til justering af pH) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

o Ovitrelle leveres som en klar, farveles til lys gul injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen.

o Hver pen indeholder 0,5 ml oplasning.

o Det leveres i pakninger med 1 fyldt pen og 1 kanyle.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Merck Serono Europe Limited, 56, Marsh Wall, London E14 9TP

Storbritannien
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Denne indleegsseddel blev senest sendret 05/2015

Du kan finde yderligere oplysninger om Ovitrelle pa4 Det Europ@iske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.



Ovitrelle® 250 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Brugsanvisning

INDHOLD

Sadan skal du bruge Ovitrelle fyldt pen

Inden du starter med at anvende din fyldte pen
Klargering af din fyldte pen til injektion
Indstilling af dosis — “Séadan indstilles dosis til 250”
Indsprgjtning af dosis

Efter injektionen

AR o

1. Sddan skal du bruge Ovitrelle fyldt pen

o Lees hele vejledningen igennem, inden du starter med at bruge din fyldte pen.
o Brug kun denne pen til dig selv — lad ikke andre bruge den.

o Injicer Ovitrelle som din leege eller sygeplejerske har instrueret dig.

o Denne pen er kun til engangsbrug.

2. Inden du starter med at anvende din fyldte pen

2.1 Vask dine haender
o Det er vigtigt, at dine heender og de ting, som du anvender til at forberede pennen, er s rene
som muligt.

2.2 Find et rent omréade
o Et godt sted er et rent bord eller en ren overflade.

2.3 Saml alt du har brug for og laeg alt frem:

o Spritservietter
o Den fyldte pen
o Kanylen.

Nedenfor er et diagram, som viser hvordan den fyldte pen ser ud, sammen med komponenternes
navne:



1. dosisindstillingsknap 6 penhztte

2. dosisdisplay 7. aftagelig kanyle
3. stempel 8. indre kanylehatte
4. reservoirbeholder 9. ydre kanylehette
5. gevindspids 10. aftagelig forseglingsflig

3. Klargering af din fyldte pen til injektion

3.1 Tag penhztten af

3.2 Szt en kanyle pa
o Tag kanylen — brug kun “engangs”-kanylen, der felger med Ovitrelle fyldt pen.
o Kontrollér, at den aftagelige forsegling p& den ydre kanylehette ikke er beskadiget eller los.

FORSIGTIG:

Hvis den aftagelige forsegling er beskadiget eller los, ma kanylen ikke bruges, og du skal tage en ny.
Smid den ubrugte kanyle med pdsat ydre kanyleheette ud. Sporg pd apoteket, hvordan du skal aflevere
kanyler.

o Trek den aftagelige forsegling af.

o Hold godt fast om den ydre kanylehztte.

o Tryk pennens gevindspids ind i den ydre kanylehatte og skru den ydre kanylehette pd, indtil
den sidder godt fast.




]
o Fjern den ydre kanylehette ved at treekke let i den. Lad den indre kanylehatte vaere pé sin plads.

o Lad vaere med at smide den ydre kanylehzaette ud. Du skal bruge den til at fjerne kanylen fra den
fyldte pen efter din injektion.

3.3 Forst fjernes alle store luftbobler

o Se ngje pa reservoirbeholderen.

o Hvis du ikke bemaerker en stor luftboble, er den fyldte pen klar til brug. Ga straks til
“4, Indstilling af dosis til 250

En luftboble er stor, hvis den fylder spidsen pa reservoirbeholderen helt op, nar du holder den fyldte
pen med kanylen pegende opad (se billede). Hvis du ser en stor luftboble i reservoirbeholderen, skal
du fjerne den. Der kan vaere nogle smé luftbobler tilbage i pennen, som klaber til reservoirbeholderens
inderside. Du skal ikke bekymre dig om smé luftbobler, de behever ikke at blive fjernet.



Sadan fjernes en stor luftboble:

l. Drej forsigtigt dosisindstillingsknappen med uret, indtil du kan se en prik (®) foran pa
dosisdisplayet. Hvis du drejer forbi denne position, skal du blot dreje dosisindstillingsknappen
tilbage til prikken (e).

2. Derefter tages den indre kanylehatte af og pennen holdes med kanylen pegende opad.

3. Bank let pa reservoirbeholderen med fingeren sé eventuelle luftbobler stiger op mod kanylen.
Mens kanylen stadig peger opad, trykker du langsomt dosisindstillingsknappen helt i bund.

4, En drébe vaeske skal vise sig ved kanylespidsen. Det indikerer, at din fyldte pen er klar til
injektion.

5. Hvis du ikke ser nogen vaeske, kan du forsege en gang til (du kan hejst gere dette to gange)
startende fra trin 1 i pkt. “Sadan fjernes en stor luftboble” ovenfor.

4. Indstilling af dosis til 250

o Drej forsigtigt dosisindstillingsknappen med uret. Dosisdisplayet vil vise en lige linje, og du
skal fortsatte med at dreje, indtil du kan aflase tallet <250°.
o Du mé ikke trykke pa eller treekke 1 dosisindstillingsknappen nar du drejer pa den.




Dosisdisplayet skal vise “250”, som vist pa figuren nedenfor.

5. Indsprejtning af dosis

5.1 Velg indsprejtningssted — efter anvisning fra din leege eller sygeplejerske.

5.2 Rens huden pé indsprejtningsstedet, ved at terre det af med en spritserviet.

5.3 Kontrollér igen, at tallet, som vises pé dosisdisplayet viser ‘250°. Hvis det ikke er tilfeldet,
skal du justere (se trin “4. Indstilling af dosis til 250”).

5.4 Den indre kanylehette skal forsigtigt fjernes og bortskaffes, hvis det ikke allerede er udfort i

trin 3.3 Forst fjernes alle store luftbobler”, nar der fjernes luftbobler.



Indsprajt dosis efter instruktion fra din lzege eller sygeplejerske.

Forst trykkes kanylen langsomt i huden og dernast trykkes dosisindstillingsknappen helt i bund,
som vist pa billedet nedenfor.

Kanylen skal blive siddende i huden med dosisindstillingsknappen trykket i bund i mindst
10 sekunder.

Tallet for dosis, der vises pa dosisdisplayet, vil dreje tilbage til ‘0’. Dette indikerer, at den
fuldsteendige dosis blev indgivet.

Hold dosisindstillingsknappen helt i bund og tag kanylen ud af din hud efter 10 sekunder.

Efter injektionen

Kontrollér, at dosisdisplayet viser ‘0.
Dette bekreafter, at dosis var helt fuldfert. Forseg ikke at injicere en gang til.
I tilfelde af, at dosisdisplayet ikke viser 0 skal du kontakte leegen eller apoteket.



6.2 Tag kanylen af
o Hold fast om reservoirbeholderen pa den fyldte pen.
o St forsigtigt den ydre kanylehette pé kanylen igen.

o Tag dernzst fast i den ydre kanylehette og skru kanylen af

o Ver forsigtig, s du ikke stikker dig pa kanylen.
o Pésaet nu heetten pa pennen.

6.3 Bortskaffelse

o Hver kanyle og pen ma kun bruges én gang.
o Nér du har fuldfert injektionen, skal den brugte kanyle bortskaffes forsvarligt, og pennen skal
kasseres.

o Det er bedst at l&gge den tilbage i originalpakningen. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Nar pennen er tom, skal du sperge pé
apoteket, hvordan du skal aflevere den.



Denne Brugsanvisning blev senest eendret: 05/2015





