Indleegsseddel: Information til brugeren

REKOVELLE 12 mikrogram/0,36 ml injektionsveeske, oplgsning
follitropin delta

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

REKOVELLE indeholder follitropin delta, et follikelstimulerende hormon, som tilhgrer en gruppe
hormoner, der kaldes gonadotropiner. Gonadotropiner er involveret i frugtbarhed (fertilitet) og
forplantning.

REKOVELLE anvendes ved behandling af manglende frugtbarhed (infertilitet) hos kvinder og hos
kvinder, som gennemgar reagensglas-behandling sasom in vitro befrugtning (IVF) eller
mikroinsemination (ICSI). REKOVELLE stimulerer ovarierne til at vokse og udvikle mange agblarer
("follikler”), hvorfra geg kan udtages og befrugtes i laboratoriet.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge REKOVELLE

Far behandling med dette leegemiddel skal du og din partner undersages af en laege for at finde ud af
arsagerne til jeres fertilitetsproblemer.

Brug ikke REKOVELLE, hvis:

- du er allergisk over for follikelstimulerende hormon eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).

- du har en tumor i livmoderen, &ggestokkene, brysterne eller hypothalamus

- du har forstgrrede aeggestokke eller cyster pa dine &eggestokke (medmindre dette skyldes
polycystisk ovariesyndrom)

- du har blgdning fra skeden uden kendt arsag

- du er kommet tidligt i overgangsalderen
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- du har nogen former for misdannelser i kansorganerne, som ger, at det ikke er muligt at
gennemfgre en normal graviditet
- du har fibromer i livmoderen, som gar, at det ikke er muligt at gennemfgre en normal graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ovarielt hyperstimulationssyndrom
Gonadotropiner som dette leegemiddel kan forarsage ovarielt hyperstimulationssyndrom. Det opstar,
nar folliklerne udvikler sig for meget og bliver til store cyster.
Kontakt laegen, hvis
- du har smerter eller ubehag i maven, eller maven er oppustet
- du har kvalme
- du kaster op
- du har diarré
- din vaegt stiger
du har vejrtreekningsbesveer
D|n leege kan bede dig om at stoppe med at bruge dette leegemiddel (se afsnit 4).
Hvis den anbefalede dosis og doseringsskema falges, er sandsynligheden for ovarielt
hyperstimulationssyndrom mindre.

Blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Blodpropper i blodarerne (vener eller arterier) forekommer oftere hos gravide kvinder. Behandling af
infertilitet kan gge risikoen for blodpropper, iser hvis du er overveegtig, eller du/eller én i din familie
(blodslagt) har tendens til at fa blodpropper (har sygdommen trombofili). Fortzel det til din leege, hvis
du mener, dette geelder for dig.

Vridning af &ggestokkene
Der er rapporteret vridning af eeggestokkene (ovarietorsion) efter reagensglas-behandling. Vridning af
en &ggestok kan afskere blodtilfarslen til eggestokken.

Flerfoldsgraviditet og medfgdte misdannelser

Ved reagensglas-behandling er muligheden for at blive gravid med mere end ét foster
»flerfoldsgraviditet” (sasom tvillinger) hovedsageligt relateret til antallet af befrugtede ag/embryoner,
som sattes op i din livmoder, kvaliteten af embryonerne samt til din alder. Flerfoldsgraviditet kan
medfere komplikationer for dig og barnene. Endvidere kan risikoen for medfgdte misdannelser veere
lidt hgjere efter fertilitetsbehandling, hvilket sandsynligvis skyldes foraldre-karakteristika (sa som din
alder og din partners sedkvalitet) og flerfoldsgraviditet.

Graviditetstab
Ved reagensglas behandling er risikoen for abort hgjere end ved naturlig befrugtning.

Graviditet uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet)

Ved reagensglas-behandling er risikoen for graviditet uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet)
hgjere end ved naturlig befrugtning. Hvis du har haft sygdom i &eggelederne, har du en gget risiko for
ekstrauterin graviditet.

Tumorer i &ggestokke og andre kgnsorganer

Der er rapporteret tilfeelde af tumorer i eggestokke og andre kensorganer hos kvinder behandlet for
infertilitet. Det er ikke fastslaet, hvorvidt behandling med fertilitetsmedicin @ger risikoen for disse
tumorer.

Andre medicinske tilstande

Kontakt laegen, far du bruger dette leegemiddel hvis:

- en anden leege har fortalt dig, at en graviditet vil veere farlig for dig
- du har en nyre- eller leversygdom

Bgrn og unge (under 18 ar)



Laegemidlet er ikke beregnet til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med REKOVELLE
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin, herunder medicin kgbt uden recept, eller har gjort det
for nylig.

Graviditet og amning
Brug ikke dette leegemiddel, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke din evne til at kare motorkaretgj eller betjene maskiner.

REKOVELLE indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det i det veesentlige
er natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge REKOVELLE

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning og tag den dosis, som laegen har angivet. Er du
i tvivl, sa sparg leegen.

Dosis af REKOVELLE i din farste behandlingscyklus vil blive beregnet af din laege pa basis af
niveauet af antimillersk hormon (AMH, en marker for, hvordan dine a&ggestokke vil reagere pa
stimulering med gonadotropin) i dit blod samt din kropsvegt. Derfor skal AMH-niveauet males i en
blodprave (inden for de seneste 12 maneder) og veere tilgeengeligt far behandlingsstart. Du vil ogsa
blive vejet, inden du pabegynder behandlingen. REKOVELLE-dosis angives i mikrogram.

REKOVELLE-dosis er konstant gennem hele behandlingsperioden uden justeringer for at age eller
nedsztte din daglige dosis. Din leege vil overvage virkningen af REKOVELLE-behandlingen, og
behandlingen stoppes, nar et passende antal &gblerer er til stede. Normalt vil du fa en enkel injektion
af et leegemiddel kaldet humant choriongonadotropin (hCG) i en dosis pa 250 mikrogram eller

5.000 IE for den endelige udvikling af folliklerne.

Hvis din krop reagerer for svagt eller for kraftigt pa behandlingen, kan din laege beslutte at stoppe
behandlingen med REKOVELLE. | sa fald vil din leege give dig enten en hgjere eller en lavere dosis
af REKOVELLE i den naste behandlingscyklus.

Hvordan gives injektionerne

REKOVELLE er udviklet til brug med REKOVELLE injektionspen. En brugervejledning til
injektionspennen inklusive isetning af cylinderampullen er vedlagt pennen og skal falges ngje.
Anvend ikke cylinderampullen, hvis injektionsvaesken indeholder partikler, eller hvis den er uklar.

Den farste injektion af dette leegemiddel skal gives under opsyn af en leege eller sygeplejerske. Din
leege vil vurdere, om du selv kan tage de efterfalgende doser af dette leegemiddel hjemme, men kun
efter, at du har modtaget passende traening.

Dette leegemiddel skal gives som injektion under huden (subkutan injektion) seedvanligvis pa maven.
Cylinderampullen kan anvendes til flere injektioner.

Hvis du har taget for meget REKOVELLE
Virkningen ved at tage for meget af dette leegemiddel er ukendt. Ovarielt hyperstimulationssyndrom
kan muligvis forekomme, dette er beskrevet i afsnit 4.

Hvis du har glemt at tage REKOVELLE
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Kontakt din laege, sa snart du
opdager, at du har glemt at tage en dosis.



Sperg din laege, hvis du har yderligere spargsmal angaende brugen af dette leegemiddel.

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

Hormoner, anvendt til behandling af infertilitet — som dette leegemiddel — kan forarsage et hgjt
aktivitetsniveau i eeggestokkene (ovarielt hyperstimulationssyndrom). Symptomerne kan omfatte
smerter eller ubehag i maven eller oppustet mave, kvalme, opkastning, diarré, veegtstigning og
andedraetsbesvaer. Hvis du har et eller flere af disse symptomer, skal du straks kontakte en leege.

Risikoen ved at fa bivirkninger er inddelt i falgende grupper:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

e Hovedpine

Kvalme

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (se ovenfor)

Smerte og ubehag i baekkenet, herunder ogsa aggestokkene
Treethed (udmattelse)

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
Humgrsvingninger

Sgvnighed / dgsighed

Svimmelhed

Diarré

Opkastning

Ubehag i maven

Vaginalblgdning

Brystproblemer (inklusive brystsmerter og brystamhed)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.
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Inden brug: opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

REKOVELLE kan opbevares ved eller under temperaturer pa 25 °C i op til 3 maneder inklusive
perioden efter ibrugtagning. Det ma ikke settes tilbage i keleskab, og det skal kasseres, hvis det ikke
er opbrugt efter 3 maneder.

Efter ibrugtagning: 28 dage, nar det opbevares ved eller under temperaturer pa 25 °C. Behold
cylinderampullen i REKOVELLE-injektionspennen.

Nar behandlingen er afsluttet, skal ikke anvendt injektionsvaeske kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

REKOVELLE indeholder:
Aktivt stof: follitropin delta.
Hver flerdosis-cylinderampul indeholder 12 mikrogram follitropin delta i 0,36 ml
injektionsveeske. 1 ml injektionsvaeske indeholder 33,3 mikrogram follitropin delta.

- @vrige indholdsstoffer: phenol, polysorbat 20, L-methionin, natriumsulfatdecahydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, koncentreret phosphorsyre, natriumhydroxid og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
REKOVELLE er en klar og farvelgs injektionsvaske (injektion). Det findes i pakninger med
1 cylinderampul og 3 injektionsnale til pennen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Fremstiller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. UAB PharmaSwiss

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 2790762

ferringnvsa@ferring.be lithuania.info@pharmaswiss.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

AxBaxum AJ] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.

Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 236 3800



czl-info@ferring.com

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

Deutschland

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

Eesti

PharmaSwiss Eesti OU

Tel: +372 682 7400
estonia.info@pharmaswiss.com

E)\LGoa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

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

Hrvatska
Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

ferring@ferring.hu

Malta

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

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80

ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.Tel: +351 21 940 51 90
geral@ferring.com

Roméania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270>

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

Ferring La&kkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

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



Latvija United Kingdom

SIA PharmaSwiss Latvia Ferring Pharmaceuticals Ltd.
Talr: +371 6 750 2185 Tel: +44 844 931 0050
latvia.info@pharmaswiss.com contact2@ferring.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret november 2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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