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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Ovitrelle til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, 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. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Ovitrelle indeholder et leegemiddel, der kaldes
‘choriongonadotropin alfa’, som er laboratoriefremstillet

ved hjelp af en serlig rekombinant DNA-teknik.
Choriongonadotropin alfa ligner det hormon kaldet
‘choriongonadotropin’, der findes naturligt i din krop, som er
involveret i reproduktion og frugtbarhed.

Anvendelse

Ovitrelle anvendes sammen med andre leegemidler:

o Til at hjeelpe med at udvikle og modne flere follikler (der
hver indeholder et &g) til kvinder, som gennemgar assisteret
befrugtning (procedure, der hjzlper dig med at blive gravid)
som f.eks. ‘in vitro fertilisering’ (IVF). Der anvendes farst
andre legemidler, der medfgrer vaekst af flere follikler.

o Til at hjelpe med at fremkalde aglesning (ovulations-
induktion) hos kvinder, der ikke kan producere &g (en
tilstand, der kaldes anovulation), eller hos kvinder, der
producerer for f& a&g (oligo-ovulation). Der anvendes forst
andre legemidler, der medfgrer vaekst og udvikling af flere
follikler.

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

Brug ikke Ovitrelle

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

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

e Huvis du har forstarrede a&ggestokke eller vaskefyldte cyster
pa &ggestokkene af ukendt oprindelse

® Hvis du har blgdninger fra skeden, som du ikke kender
arsagen til

e Hvis du har cancer i &ggestokke, livmoder eller bryst

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

e Hvis du har en alvorlig betendelsestilstand i venerne eller
blodpropper i venerne (aktive tromboemboliske lidelser)

® Hvis du har en tilstand, som normalt gor en normal
graviditet umulig, sasom overgangsalder, tidlig
overgangsalder (ovariesvigt) eller misdannelser af
kensorganerne.

Brug ikke Ovitrelle, hvis en eller flere af ovennavnte tilstande
geelder for dig. Er du i tvivl, sa tal med legen, for du tager
dette legemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fgr 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 far smerter i den nederste del af maven, tager hurtigt
pa i vaegt, er utilpas, kaster op eller far vejrtreekningsbesveer,
ma du ikke give dig selv en indsprgjtning med Ovitrelle og

du skal straks kontakte leegen (se punkt 4). Hvis du udvikler
OHSS, kan du fa at vide, at du bgr undga samleje eller at du bgr
anvende barrierepraevention i mindst 4 dage.

Risikoen for OHSS er reduceret, hvis den sadvanlige dosis af
Ovitrelle anvendes, og hvis du bliver overvaget ngje under hele
din behandlingscyklus (f.eks. med blodpraver for gstradiol-
niveauer og ultralyd).

Flerfoldsgraviditet og/eller fpdselsdefekter

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

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

Ektopisk graviditet

Graviditet uden for livmoderen (en ektopisk graviditet) kan
forekomme hos kvinder med beskadigede aggeledere (de
ror, der forer @gget fra eeggestokkene til livmoderen). Derfor
ber din lege udfere en ultralydsundersggelse for at udelukke
muligheden for en graviditet uden for livmoderen.

Ufrivillig abort

Nér du gennemgar 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 fgrhen eller for nyligt har haft en blodprop i benet
eller i lungen eller et hjerteanfald eller slagtilfalde, eller hvis
en fra familien har oplevet det, kan du have en hgjere risiko
for, at disse problemer opstar eller bliver vaerre 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 laegen.

Bgrn og unge
Ovitrelle ma ikke anvendes til bgrn 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 leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager
nogen former for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ovitrelle forventes ikke at pavirke din evne til at fare
motorkeretgj og betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige 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 legens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Hvor meget du skal bruge

e Den anbefalede dosis er 1 fyldt pen (250 mikrogram/0,5 ml)
givet som en enkelt injektion.

e Din leege vil forklare dig, hvornar du skal tage injektionen.

Sadan tages dette laegemiddel

e Qvitrelle er beregnet til at blive givet som en injektion under
huden (subkutant).

e Hver fyldt pen er kun til engangsbrug.

e Din lege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger
Ovitrelle fyldt pen til at injicere leegemidlet.

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

e Qvitrelle injiceres som din lege eller sygeplejerske har lert
dig.

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

Hvis du har taget for meget Ovitrelle

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

Hvis du har glemt at tage Ovitrelle
Hvis du har glemt at bruge Ovitrelle, skal du kontakte legen sa
snart du bemaerker det.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Ovitrelle og besgg straks laegen, hvis du
bemaerker en af de folgende alvorlige bivirkninger - du kan
have behov for akut medicinsk behandling:

e Overfglsomhedsreaktioner sdsom hurtig eller uregelmaessig
puls, havelse af tunge og hals, nysen, hiven efter vejret
eller alvorlige vejrtraekningsproblemer er meget sjeeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer).

e Smerter i nederste del af maven sammen med kvalme
(utilpashed) eller opkastninger kan veere symptomer pa
ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette kan
indikere, at ovarierne overreagerede pa behandlingen, og at
der har udviklet sig store cyster p& a&ggestokkene (se ogsa
i punkt 2 under "Ovarielt hyperstimulatinssyndrom (OHSS)").
Denne handelse er almindelig (kan forekomme hos op til 1
ud af 10 personer).

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

e Alvorlige blodpropkomplikationer (tromboemboliske
handelser) uathangig af OHSS kan meget sjeldent ses.
Dette kunne resultere i brystsmerter, stakandethed,
slagtilfelde eller hjerteanfald (se ogsa i punkt 2 under
‘Problemer med blodpropper (tromboemboliske handelser)).

Andre bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

¢ Hovedpine, trethedsfolelse.

e |okale reaktioner pa injektionsstedet, sasom smerte, redmen
og havelse.

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

e Diarré.

e Deprimeret, irritabel eller rastlgs.

® Brystsmerter.

Meget sjaldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
personer)
® Milde overfglsomhedsreaktioner pa huden, sdsom udslet.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten og kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

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

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

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljpet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Ovitrelle indeholder:

e Aktivt stof: Choriongonadotropin alfa, fremstillet ved
rekombinant DNA-teknologi.

e Hver fyldt pen indeholder 250 mikrogram
choriongonadotropin alfa i 0,5 ml (hvilket svarer til ca.
6.500 internationale enheder, IE).

e (vrige indholdsstoffer: Mannitol, methionin,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphat-
monohydrat, poloxamer 188, phosphorsyre (til justering
af pH), natriumhydroxid (til justering af pH) og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningsstorrelser

e Ovitrelle leveres som en klar, farvelgs til lys gul
injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen.

e Hver pen indeholder 0,5 ml oplgsning.

e 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

Fremstiller

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

Ttalien

Paralleldistribueret og ompakket af:
2care4, Tgmrervej 9, 6710 Eshjerg V

Ovitrelle® er et registreret varemarke, som tilhgrer Ares Trading
S.A.

Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Brugsanvisning

INDHOLD

1. Sadan skal du bruge Ovitrelle fyldt pen

2. Inden du starter med at anvende din fyldte pen

3. Klarggring af din fyldte pen til injektion

4, Indstilling af dosis - “Sadan indstilles dosis til 250"
5. Indsprgjtning af dosis

6. Efter injektionen

1. Sadan skal du bruge Ovitrelle fyldt pen

® Las hele vejledningen igennem, inden du starter med at
bruge din fyldte pen.

e Brug kun denne pen til dig selv - lad ikke andre bruge den.

e Injicer Ovitrelle som din laege eller sygeplejerske har
instrueret dig.

e Denne pen er kun til engangsbrug.

2. Inden du starter med at anvende din fyldte pen

2.1 Vask dine hander
e Det er vigtigt, at dine hander og de ting, som du anvender
til at forberede pennen, er sa rene som muligt.

2.2 Find et rent omrade
e Et godt sted er et rent bord eller en ren overflade.

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

e Den fyldte pen

e Kanylen.

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

ss IS, il
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1. dosisindstillingsknap
2. dosisdisplay

3. stempel

4. reservoirbeholder

5. gevindspids

6. penhatte
7. aftagelig kanyle
8. indre kanylehatte
9. ydre kanylehatte
10. aftagelig forseglingsflig

3. Klarggring af din fyldte pen til injektion
3.1 Tag penhzetten af

e

3.2 St en kanyle pa

e Tag kanylen - brug kun “engangs”-kanylen, der fglger med
Ovitrelle fyldt pen.

e Kontrollér, at den aftagelige forsegling pa den ydre
kanylehatte ikke er beskadiget eller lgs.

FORSIGTIG:

Hvis den aftagelige forsegling er beskadiget eller lps,
md kanylen ikke bruges, og du skal tage en ny. Smid
den ubrugte kanyle med pdsat ydre kanylehatte ud.

Sporg pd apoteket, hvordan du skal aflevere kanyler.

e Treek den aftagelige forsegling af.

e Hold godt fast om den ydre kanylehatte.

e Tryk pennens gevindspids ind i den ydre kanylehatte og skru
den ydre kanylehatte pa, indtil den sidder godt fast.

e Fjern den ydre kanylehztte ved at treekke let i den. Lad den
indre kanylehatte vare pa sin plads.

e |ad vaere med at smide den ydre kanylehaette ud. Du skal
bruge den til at fjerne kanylen fra den fyldte pen efter din
injektion.

3.3 Forst fjernes alle store luftbobler

e Se ngje pa reservoirbeholderen.

® Hvis du ikke bemarker 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 sma luftbobler tilbage i pennen, som
klaeber til reservoirbeholderens inderside. Du skal
ikke bekymre dig om sma luftbobler, de behgver
ikke at blive fjernet.

Sadan fjernes en stor luftboble:

1. 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 (®).

N

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

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

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

5. Hvis du ikke ser nogen vaske, kan du forsgge en gang til

(du kan hgjst gore dette to gange) startende fra trin 1

pkt. “Sadan fjernes en stor luftboble” ovenfor.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TUf: +45 35253550

Denne indlegsseddel blev senest
@ndret maj 2015

Du kan finde yderligere oplysninger
om Ovitrelle pa Det Europaiske
Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.

4. Indstilling af dosis til 250

® Drej forsigtigt dosisindstillingsknappen med uret.
Dosisdisplayet vil vise en lige linje, og du skal fortsaette med
at dreje, indtil du kan aflaese tallet ‘250",

e Du ma ikke trykke pa eller treekke i dosisindstillingsknappen
nar du drejer pa den.

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

250

5. Indsprgjtning af dosis

5.1 Veelg indsprejtningssted - efter anvisning fra din leege
eller sygeplejerske.

5.2 Rens huden pa indsprgjtningsstedet, ved at terre det af
med en spritserviet.

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

5.4 Den indre kanylehzette skal forsigtigt fjernes og
bortskaffes, hvis det ikke allerede er udfert i trin “3.3 Forst
fjernes alle store luftbobler”, nar der fjernes luftbobler.

5.5 Indsprejt dosis efter instruktion fra din lege eller

sygeplejerske.

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

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

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

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

6. Efter injektionen

6.1 Kontrollér, at dosisdisplayet viser ‘0"

e Dette bekraefter, at dosis var helt fuldfert. Forsag ikke at
injicere en gang til.

o [ tilfeelde af, at dosisdisplayet ikke viser 0 skal du kontakte
leegen eller apoteket.

6.2 Tag kanylen af
e Hold fast om reservoirbeholderen pa den fyldte pen.
e Szt forsigtigt den ydre kanylehztte pa kanylen igen.

e Tag dernast fast i den ydre kanylehatte og skru kanylen af

o Veer forsigtig, sa du ikke stikker dig pa kanylen.
e Pasat nu hatten pa pennen.

6.3 Bortskaffelse

e Hver kanyle og pen ma kun bruges én gang.

® Nar du har fuldfert injektionen, skal den brugte kanyle
bortskaffes forsvarligt, og pennen skal kasseres.

® Det er bedst at leegge den tilbage i originalpakningen. Af
hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden. Nar pennen er tom, skal du
sporge pa apoteket, hvordan du skal aflevere den.

Denne Brugsanvisning blev senest andret:
maj 2015



Bipacksedel: Information till anvdandaren

Ovitrelle® 250 mikrogram injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna.
Koriongonadotropin alfa.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler @ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
1. Vad Ovitrelle &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ovitrelle
3. Hur du anvander Ovitrelle

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ovitrelle ska forvaras

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad Ovitrelle ar

Ovitrelle innehdller ldkemedlet “koriongonadotropin alfa”

som framstalls i laboratorium med en sarskild rekombinant
DNA-teknik. Koriongonadotropin alfa ar likt ett hormon som
finns naturligt i kroppen, sa kallat koriongonadotropin, som ar
involverade i fortplantning och fertilitet.

Vad Ovitrelle anvénds for

Ovitrelle anvands tillsammans med andra ldkemedel:

o For att fa folliklar (som var och en innehaller ett dgqg) att
utvecklas och mogna hos kvinnor som genomgar assisterad
reproduktionsteknologi (en metod som kan hjélpa dig ett bli
gravid) som “in vitro-fertilisering”. Andra lakemedel kommer
att ges forst for att fa flera folliklar att véxa.

e For att fa dggstocken att sldppa ifran sig ett dgg
(agglossning) hos kvinnor som inte kan producera dgg
("anovulation”) eller kvinnor som producerar for fa agg
("oligo-ovulation”). Andra ldkemedel kommer att ges forst
for att folliklar ska utvecklas och mogna.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Ovitrelle

Anvind inte Ovitrelle

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

- om du har en tumér i den del av hjarnan som kallas
hypotalamus eller hypofysen.

- om du har forstorade dggstockar eller vatskefyllda blasor pa
dggstocken (ovariecystor) av okant ursprung.

- om du har oftrklarliga blodningar fran slidan.

- om du har cancer i dggstockar, livmoder eller brost.

- om du har haft ett utomkvedshavandeskap (extrauterin
graviditet) under de senaste 3 manaderna.

- om du har en allvarlig inflammation eller blodproppsbildning
i venerna (aktiva tromboemboliska sjukdomar).

- om du har ndgon annan stérning som vanligen gor
en normal graviditet oméjlig, t.ex. klimakteriet eller
tidigt klimakterie (ovariesvikt) eller missbildningar i
fortplantningsorganen.

Anvand inte Ovitrelle om nagot av ovanstaende galler dig. Om
du &r osdker, tala med ldkare innan du tar det har lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fertilitet
undersokas av en ldkare med erfarenhet av behandling av
fertilitetsproblem.

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel kan oka risken for att du ska utveckla OHSS.
Detta innebdr 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 illaméaende eller kréks, eller far andningshesvar, ska
du inte ge dig sjdlv injektionen med Ovitrelle utan omedelbart
tala med din ldkare (se avsnitt 4). Om du utvecklar OHSS

kan lakaren sdga 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).

Flerbarnsgraviditet och/eller missbildningar

Nar du anvénder Ovitrelle &r risken storre att du blir gravid
med fler @n ett barn samtidigt (“flerbarnsgraviditet”, vanligen
tvillingar) @n om du skulle ha blivit gravid pa naturlig vég.
Flerbarnsgraviditet kan leda till medicinska komplikationer
for dig och dina barn. Vid anvandning av assisterad
reproduktionsteknologi hanger risken for flerbarnsgraviditet
samman med antalet befruktade dgg eller embryon som
placeras i livmodern. Flerbarnsgraviditet och speciella
karakteristika hos paret med fertilitetsproblem (t.ex. alder) kan
ocksa vara forknippat med 6kad risk for missbildningar.

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

Ektopisk graviditet

Graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) kan
forekomma hos kvinnor med skadade dggledare (roren som
transporterar dgget fran dggstocken till livmodern). Darfor bor
din lakare genomfora en tidig ultraljudsundersékning for att
utesluta mgjligheten av graviditet utanfor livmodern.

Missfall
Vid anvédndning av assisterad reproduktionsteknologi eller ndr
aggstockarna stimuleras att producera dgg ar risken for missfall

storre d@n for den genomsnittliga kvinnan.

Blodproppsbildning (tromboembolisk hdndelse)

Om du tidigare eller nyligen har haft blodproppar i ett ben eller
en lunga, eller hjdrtattack eller stroke, eller om nagon i din
familj har drabbats av detta, kan risken vara storre att dessa
tillstdand uppstar eller forvarras vid behandling med Ovitrelle.

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 ldkare om du &r oséker.

Barn och ungdomar
Ovitrelle dr inte avsett att anvdndas till barn och ungdomar.

Andra ldkemedel och Ovitrelle
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte Ovitrelle om du ar gravid eller ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot
lakemedel.

Korformaga och anvdndning av maskiner
Ovitrelle forvantas inte paverka din formaga att kora bil och
anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsémne i Ovitrelle
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg)
per dos, d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ovitrelle

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycket du ska anvanda

® Rekommenderad dos &r 1 forfylld injektionspenna (250
mikrogram/0,5 ml) som tas som en injektion.

e Din ldkare har forklarat exakt ndr injektionen ska tas.

Hur du anvénder detta likemedel

e Qvitrelle @r avsett att injiceras under huden (subkutant)

o Varje forfylld injektionspenna &r endast for engangsbruk.
Din lakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du
anvander den forfyllda injektionspennan med Ovitrelle for
att injicera lakemedlet.

e Om du ger dig sjalv Ovitrelle, ska du noga ldsa och félja
"Bruksanvisningen” som finns i kartongen.

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

o Efter injektionen kasserar du den anvénda injektionsnalen pa
ett sdkert sétt och kastar injektionspennan.

Om du anvant for stor mdngd av Ovitrelle

Om du tar for mycket Ovitrelle, kan ovariellt
Gverstimuleringssyndrom uppsta. Uppsdk omedelbart
ldkare om du far ont i nedre delen av buken, gar upp i vikt
snabbt, mar illa eller kraks eller far svart att andas.

Om du har glomt att anvénda Ovitrelle
Om du glommer att anvdnda Ovitrelle ska du prata med din
ldkare sa snart du upptacker det.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar,
men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Sluta anvanda Ovitrelle och uppsok omedelbart likare om
du mérker nagon av féljande allvarliga biverkningar - du
kan behdva akut medicinsk behandling:

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

e Smarta i nedre delen av buken i kombination med
illamaende eller krakning kan vara symtom pa ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS). Detta kan tyda pa att
dggstockarna Gverreagerar pa behandlingen och att stora
ovariecystor har utvecklats (se dven avsnitt 2, under
"Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS))". Detta dr
en vanlig reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer).

e OHSS kan bli allvarligt med tydligt férstorade 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).

e Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska
handelser) oberoende av OHSS kan forekomma i mycket
sallsynta fall. Detta kan orsaka brostsmarta, andfaddhet,
stroke eller hjartattack (se dven avsnitt 2, under
"Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)').

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Huvudvark, trotthet.

e Lokala reaktioner vid injektionsstéllet, som smérta, rodnad
eller svullnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e Diarré.

e Depression, irritabilitet eller rastloshet.

® Brostsmarta.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
personer)
® Milda allergiska hudreaktioner, som utslag.

Utomkvedshavandeskap, ovariell torsion (ett tillstand som
paverkar dggstockarna) och andra komplikationer kan uppsta i
samband med den assisterade reproduktionsteknologi som din
lékare anvander.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler dven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Ovitrelle ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds 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). Far ej frysas.

Anvénd inte Ovitrelle om du ser synliga tecken pa forsamring,
om osningen innehaller partiklar eller inte &r klar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen @r koriongonadotropin alfa framstallt
med rekombinant DNA-teknologi.

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

e Qvriga innehéllsdmnen dr mannitol, metionin,
dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfatmonohydrat,
poloxamer 188, fosforsyra (for pH-justering), natrium-
hydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Qvitrelle tillhandahalls som en klar, farglos till gulaktig
injektionsvatska i en forfylld injektionspenna.

® Varje injektionspenna innehaller 0,5 ml lGsning.

e Produkten tillhandahalls i forpackningar med 1 forfylld
injektionspenna och 1 injektionsnal.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall,
London E14 9TP, Storbritannien

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

Parallelldistribuerat och ompackat av:
2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark,
Tel. 08 - 68 40 98 40

Ovitrelle® &r ett registrerat varumarke, som tillhor Ares Trading
S.A.

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

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

Denna bipacksedel dndrades senast
maj 2015

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

Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna
Bruksanvisning

INNEHALL

1. Hur du anvander Ovitrelle forfylld injektionspenna

2. Innan du borjar anvdnda din forfyllda injektionspenna

3. Gora i ordning din forfyllda injektionspenna for injektion
4, Stilla in dosen — "Hur du stiller in dosen pa 250"

5. Injicera dosen

6. Efter injektionen

1. Hur du anvander Ovitrelle forfylld
injektionspenna

e Innan du borjar anvdnda din forfyllda injektionspenna, las
forst igenom hela denna instruktion.

e Denna injektionspenna ska endast anvandas av dig - lat inte
nagon annan anvanda den.

e Injicera Ovitrelle sa som din ldkare eller skoterska har lart
dig.

¢ Denna injektionspenna ar endast avsedd for
engangsbruk.

2. Innan du bérjar anvédnda din forfyllda
injektionspenna

2.1 Tvétta handerna

e Det ar viktigt att dina hander och de foremal som du
anvander for att gora i ordning din injektionspenna &r sa
rena som mojligt.

2.2 Leta upp en ren plats
e Ett bra stdlle dr ett rent bord eller en ren yta.

2.3 Samla ihop allt du behdver och ligg ut det:
® spritsuddar

e den forfyllda injektionspennan

e nalen

Nedan finns en bild som visar hur den forfyllda
injektionspennan ser ut samt komponenternas beteckningar:

svlﬁ"/;f{:/ ,f\‘[ il
T el

1. dosinstallningsknapp
2. dosdisplay

6. skydd till injektionspennan
7. avtagbar nal

3. kolv 8. inre nalskydd

4. behallare 9. yttre nalskydd

5. gangad nalanslutning 10. avdragbar forslutning

3. Gora i ordning din forfyllda injektionspenna for
injektion
3.1 Ta av skyddet pa injektionspennan

—

3.2 Sitt pa en nal

® Ta nalen - anvdnd endast den ndl for engangsbruk som
medfdljer Ovitrelle forfylld injektionspenna.

e Kontrollera att den avdragbara forslutningen pa yttre
nalskyddet inte dr skadad eller Gs.

VARNING:

Om den avdragbara forslutningen dr skadad eller
165, anvénd inte ndlen utan ta en ny. Kasta den
oanvinda ndlen med det yttre ndlskyddet pd. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med ndlar som inte
ldngre anvdnds.

® Dra av den avdragbara forslutningen.

e Hall stadigt i det yttre nalskyddet.

e Tryck in injektionspennans gangade spets i det yttre
nalskyddet och skruva pa det yttre nalskyddet tills det sitter
ordentligt fast.

e Ta av det yttre nalskyddet genom att forsiktigt dra i det. Lat
det inre nalskyddet sitta kvar.

e Kasta inte det yttre nalskyddet; du kommer att behdva det
for att ta av nalen fran den forfyllda injektionspennan efter
injektionen.

3.3 Avldgsna forst stora luftbubblor

e Titta noga pa behallaren.

e Om du inte ser nagon stor luftbubbla &r den forfyllda
injektionspennan klar att anvanda. Ga direkt till steg “4.
Stélla in dosen pa 250"

En luftbubbla &r stor om den fyller behallarens
spets nar den forfyllda injektionspennan halls
med nalen riktad uppat (se bild). Om du ser

en stor luftbubbla inuti behallaren maste du
avlagsna den. Det kan finnas kvar nagra sma
luftbubblor som sitter pa behallarens innervagg
i injektionspennan. Oroa dig inte for sma
luftbubblor, de behdver inte avldgsnas.

For att avldgsna en stor luftbubbla:

1. Vrid dosinstéllningsknappen forsiktigt medurs tills du ser
en punkt (®) pa dosdisplayen. Om du passerar detta ldge,
vrider du bara tillbaka dosinstallningsknappen till punkten

(®)-

2. Ta dérefter av det inre nalskyddet och hall
injektionspennan med nalen pekande uppat.

3. Knacka forsiktigt med fingret pa behallaren sa att
eventuella luftbubblor stiger upp till nalen.
Med nalen fortfarande pekande uppét trycker du langsamt
in dosinstallningsknappen sa langt det gar.

4. En droppe vdtska maste synas pa ndlspetsen. Detta visar
att din forfyllda injektionspenna ar fardig for injektion.

5. Om du inte ser nagon vdtska kan du forsoka en andra
gang (du far gora detta hogst tva ganger) genom att
borja fran steg 11 avsnittet "For att avldgsna en stor
luftbubbla” ovan.

4. Stélla in dosen pa 250

e Vrid forsiktigt dosinstdllningsknappen medurs. Dosdisplayen
visar en rak linje och du maste fortsétta att vrida tills du
kan ldsa siffran “250".

e Tryck eller dra inte i dosinstéllningsknappen nér du vrider
den.

e Dosdisplayen ska visa “250” sasom visas i figuren nedan.

250

5. Injicera dosen

5.1 V4lj stdlle att ge injektionen - ndgot av dem som din
lakare eller skoterska har angivit.

5.2 Rengdr huden pa injektionsstallet genom att torka det med
en spritsudd.

5.3 Kontrollera pa nytt att siffran pa dosdisplayen dr “250”.
Om den inte visar det, maste du justera den (se steg “4.
Stélla in dosen pa 250).

5.4 Ta forsiktigt av det inre nalskyddet och kasta det, om
du inte gjorde det redan i steg ”3.3 Avldgsna forst stora
luftbubblor” ndr du avldgsnade luft.

5.5 Injicera dosen som din ldkare eller skoterska har lart

dig.

e Stick forst langsamt in nélen i huden och tryck sedan in
dosinstallningsknappen s langt det gar, sdsom visas pa
bilden nedan.

o Siffran som visas i dosdisplayen atergar till 0. Detta
indikerar att hela dosen har givits.

e Du maste lata nalen vara kvar under huden med
dosinstallningsknappen intryckt i minst 10 sekunder.

e Efter 10 sekunder drar du ut ndlen ur huden samtidigt som
du haller dosinstéllningsknappen intryckt.

6. Efter injektionen

6.1 Kontrollera att dosdisplayen visar 0.

e Detta bekrdftar att hela dosen har injicerats. Forsok inte
injicera en andra gang.

e Om dosdisplayen inte visar 0, kontakta din ldkare eller
apotekspersonal.

6.2 Ta av nalen
e Hall den forfyllda injektionspennan stadigt i behallaren.
o Sitt forsiktigt det yttre nalskyddet pa nalen.

o Var forsiktig sa att du inte sticker dig pa nalen.
e Satt nu tillbaka skyddet pa injektionspennan.

6.3 Avfallshantering

e Anvand varje nal och injektionspenna endast en gang.

e Nar du ar klar med din injektion, kastar du den anvanda
nalen pa ett sdkert satt och kasserar injektionspennan.

e Det basta ar att ldgga tillbaka den i originalforpackningen.
Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Nar injektionspennan &@r tom, fraga
apotekspersonalen hur man ska kassera den.

Denna Bruksanvisning dndrades senast:
maj 2015




