Taman ladkevalmisteen kdytto

MERRCK

® Jos annat Ovitrelle-pistoksen itse, lue pakkauksessa olevat erilliset

Hur du anvander detta likemedel e Varje forfylld injektionspenna innehdller 250 mikrogram @ jossinulla on ollut kohdunulkoinen raskaus viimeisten kolmen kuukauden
e Om du ger dig sjalv Ovitrelle, ska du noga lisa och folja den separata koriongonadotropin alfa i 0,5 ml (detta motsvarar ungefdr 6 500 aikana
"Kéyttoohjeet" huolellisesti.

"Bruksanvisningen” som finns i kartongen. internationella enheter, IE). .
N54G1002F e Qvitrelle 4r avsett att injiceras under huden (subkutant)
e Varje forfylld injektionspenna dr endast fér engangsbruk.

jos sinulla on vaikea laskimotulehdus tai verisuonitukos (aktiivi
Merck Serono SA tromboembolinen hiirio) .

Aubonne Branch
Route de La Verrerie 6

o (Qvriga innehallsdmnen &r mannitol, metionin, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatmonohydrat, poloxamer 188, fosforsyra (for
pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for

Ovitrelle on tarkoitettu annettavaksi pistoksena ihon alle.
® jos sinulla on jokin sellainen tila, joka tavallisesti tekee normaalin

s L . . Esitdytetty kynd on kertakdyttoinen.
raskauden mahdottomaksi (esim. menopaussi tai varhainen menopaussi

CH-1267 Coinsins ® Din ldkare eller sjukskdterska kommer att visa dig hur du anvander den

COORDINATOR

forfyllda injektionspennan med Ovitrelle for att injicera ldkemedlet.

e [njicera Ovitrelle sa som din ldkare eller sjukskdterska har lart dig.

injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

(munasarjojen toimintahirio) tai sukupuolielinten epdmuodostumia).

Ala kayta Ovitrelled, jos jokin ylld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
kysy lddkariltd ennen tdman ladkevalmisteen kayttoa.

e | 33kari tai hoitaja ndyttdd sinulle, miten esitdytettyd Ovitrelle-kyn3a
kaytetddn ladkkeen pistdmiseen.

e Pistd Ovitrelled |a3kéarin tai hoitajan opettamalla tavalla.

Name: Evelyn Buchinger o Efter injektionerj Ifass.erar du den anvénda injektionsnalen pa ett sékert o Qyitrelle tillhandahalls som en Klar, farglos till gulaktig injektionsvatska o Hivits kiytetty neula pistoksen jalkeen turvallisesti ja heitd kyn pois
satt och kastar injektionspennan. i en forfvild iniekti :

Tel.: +49 (0)61 51 -727623 i en forfylld injektionspenna. Varoitukset ja varotoimet

E-mail: Evelyn Buchinger@merckgroup.com * Varje injektionspenna innehaller 0,5 ml 19sning. Jos kdytdt enemman Ovitrelled kuin sinun pitéisi

IDENTIFICATION OF THE

COMPONENT

MUERCK

Om du anviant for stor mangd av Ovitrelle
Om du tar for mycket Ovitrelle, kan ovariellt dverstimuleringssyndrom

® Produkten tillhandahalls i férpackningar med 1 forfylld injektionspenna
och 1 injektionsnal.

Hedelmallisyysongelmien hoitoon erikoistuneen |d8karin tulee arvioida
sinun ja kumppanisi hedelmallisyys ennen hoidon aloittamista.

Ovitrellen yliannostuksen seurauksena saattaa olla munasarjojen

ERP component code: | N54G1002F uppsta. Uppssk omedelbart Iikare om du far ont i nedre delen av buken o ] o hyperstimulaatio-oireyhtymdn ilmaantuminen. Hakeudu heti |d&kdriin, jos

Local product name: OVITRELLE gar upp i vikt snabbt, mar illa eller kriks eller far svart att andas. ' Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé (OHSS) sinulla on alavatsakipua, nopeaa painonnousua, pahoinvointia, oksentelua
: Innehavare av godkdnnande for forsljning Tam3 laskevalmiste saattaa lisata munasarjojen OHSS:n kehittymisen riskia.  tai hengitysvaikeuksia.

Strength (s): 250 mcg
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Merck Serono Aubonne

Technical layout ref:
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Black (+15% halftone value)

Bipacksedel: Information till anvindaren

OVITRELLE® 250 mikrogram

injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

koriongonadotropin alfa

Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta ldkemedel kan 6ka risken for att du ska utveckla OHSS. Detta innebéar
att folliklarna utvecklas fér mycket och blir till stora cystor.

Om du far smértor i nedre delen av buken, gdr upp i vikt snabbt, blir
illamaende eller kraks, eller far andningsbesvar, ska du inte ge dig sjalv
injektionen med Qvitrelle utan omedelbart tala med din I&kare (se avsnitt
4). Om du utvecklar OHSS kan ldkaren sdga &t dig att avstd fran sex eller

Om du har glémt att anvdnda Ovitrelle

Om du glédmmer att anvénda Ovitrelle ska du prata med din I&kare sé snart
du upptécker det.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldakemedel orsaka biverkningar, men alla

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.

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkdnnandet for férsaljning om du
vill veta mer om detta ldkemedel:

Tama tila syntyy silloin, kun munasarjat kehittyvat liikaa ja muuttuvat
suuriksi kystiksi.

Jos sinulla esiintyy alavatsakipua, nopeaa painonnousua, pahoinvointia
tai oksentelua tai sinulla on hengitysvaikeuksia, 8d ota Ovitrelle-pistosta,
vaan keskustele 134kdrin kanssa valittomasti (ks. kohta 4). Jos sinulle
kehittyy OHSS, sinua saatetaan kehottaa pidattdytymaddn yhdynnista tai
kayttdmadn mekaanista enkdisymenetelmda vahintdan neljan pdivan ajan.

Riski OHSS:n suhteen pienenee, mikali Ovitrelled kdytetadn tavallisena
annoksena, ja mikali sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan (esim.
estradiolitasoja mittaavin verikokein ja ultradanitutkimuksin).

Jos unohdat kdyttaa Ovitrelled

Jos unohdat kayttaad Ovitrelled, ota yhteyttd laakériisi heti, kun huomaat
asian.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Keyline anvdnda ett barridrpreventivmedel under minst fyra dagar. = P s

Y _ o OHSS P! yra gag o anvéndare behdver inte fa dem. Kuten kaikki lsakkeet, timakin I53ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
FONT SIZE R|sk"en for OHSS minskar om den rekommenderade dosen av vitrelle Pakkausseloste: Tietoa kavttsislle Monisikidinen raskaus ja/tai synnynnéiset epdmuodostumat eivat kuitenkaan niitd saa.
Reaul. text min. font size: | 9 ot anvénds och om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen (t.ex. Siut 5nda Ovitrelle och 5k delbart I3k du mirk : ytta)

o : 1P métning av estradiolnivaer i blodprov och ultraljudsundersskning). L4 anvanta LVrelie ocn Uppsok smedetbart dkare am ou marker Kayttdessasi Ovitrelled sinulla on suurempi monisikidisen raskauden
BARCODE Liis noga igenom denna bipacksedel innan du barjar anvéinda detta nagon av fdljande allvarliga biverkningar - du kan behdva akut . . vaara (useimmissa tapauksissa kyse on kaksosista) kuin luonnollisessa  Lopeta Ovitrellen kiyttd ja hakeudu vilittémisti 133kiriin, jos huomaat
Bar code type: Code 128 B likemedel. Den innehaller information som 3r viktig far dig Flerbarnsgraviditet och/eller missbildningar medicinsk behandling: OVITRELLE® 250 mlkrog rammaa hedelméittymisessa. Monisikiinen raskaus voi aiheuttaa komplikaatioita  jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista - saatat tarvita
' ’ .. " . s . : : . o Allergiska reaktioner sdsom snabb eller ojamn puls, svullnad i tungan och sinulle ja lapsillesi. Kdytettdessd avusteisia lisddntymismenetelmid  kiireellistd lddkarinhoitoa:

Alpha numeric content: | N54G1002F e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen. N&r du anvénder Ovitrelle ar risken storre att du blir gravid med fler &n ° i g i > - T . .o o P e ! i ‘ '

. p . D an benova la 9 ett barn samtidigt (“flerbarnsgraviditet”, vanligen tvillingar) &n om du h-:-alsen,nysmngﬁr,vasande andning gllersvara andningsbesvér r mycket  injektioneste, liuos, esitaytetyssa kyndssa mon|5|k|0|§en raslfaudeln vaara Int"t}/yuliohtuuy siirrettyjen hedelmmtgttwgn o Allergiset reaktiot, kuten nopea tai epatasainen syke, kiclen ja
Spotmark: nfa ® Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal. skulle ha blivit gravid pa naturlig vég. Flerbarnsgraviditet kan leda till sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer). . o munasqlgjen tai a|k.|0|de“n maaraan. I\/I.on.|5|l§|0|slll!.a rgsklatfl.ksﬂla ja kurkun turpoaminen, aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat
VARIABLE DATA o Detta likemedel har ordinerats enbart 3t dig. Ge det inte till andra. Det  medicinska komplikationer fér dig och dina barn. Vid anvdndning av ® Smérta i nedre delen av buken i kombination med illamaende eller ~ koriongonadotropiini alfa hedelmallisyysongelmista karsivien parien erityispiirteilla (e§lfﬁ;|kal saattaa hengitysvaikeudet ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintain 1
Online printed prefixes | n/a kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. ~ assisterad reproduktionsteknologi hanger risken for flerbarnsgraviditet krékning kan vara symtom pé ovariellt Gverstimuleringssyndrom (OHSS). ollllzjuyhteytta myds synnynndisten epmuodostumien lisaéntyneeseen Kayttajalla 10 000:sta).

. : . 4 i Detta kan tyda pd att dggstockarna Gverreagerar pa behandlingen och riskimn. N L . .
Online printed datamatrix| n/a e Om du far biverkningar, tala med Iakare eller apotekspersonal. Detta ~ Samman med antalet befruktade agg eller embryon som placeras i yoa p 99 reagerar p ngen L _ o e Alavatsakipu ja pahoinvointi tai oksentelu voivat olla munasarjojen
— - — - géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. livmodern. Flerbarnsgraviditet och speciella karakteristika hos paret med att stora ovariecystor har utvecklats (se dven avsnitt 2, under "Ovariellt Riski monisikidisen raskauden suhteen pienenee, mikali Ovitrelled kaytetdan hyperstimulaatio-oireyhtymén (QHSS) oireita. Tam3 voi tarkoittaa
Prefixes in English Original Prefixes Date Format Se avsnitt 4. fertilitetsproblem (t.ex. alder) kan ocksa vara forknippat med okad risk for overstimuleringssyndrom (OHSS)". Detta &r en vanlig reaktion (kan tavallisena annoksena, ja mikli sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson etts munasarjat ylireagoivat hoitoon ja etté. sinulle on kehittynyt'
issbildni férekomma hos upp till 1 av 10 personer). imi isesti i i i i iolitasoja mi i i inj aanitutki i . . . . U
1.| n/a nla nla missbildningar. . pp . p . ..) ) . LHe t_zj]m.a pak.ka"ussel.oitemhu?IelIlseitl e.n_l.qe.n kl.un aloitat ladkkeen  ajan (esim. estradiolitasoja mittaavin verikokein ja ultradanitutkimuksin). suuria munasarjakystia (ks. myds kohta 2, kappale "Munasarjojen
2.| nfa nfa n/a | denna bipacksedel finns information om féljande Risken for flerbarnsgraviditet minskar om den rekommenderade dosen av.~ ® OHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade dggstockar, minskad ~ kdyttdmisen, silld se sisaltdd sinulle tarkeitd tietoja. _ hyperstimulaatio-oireyhtym4”). Tamé haittavaikutus on yleinen (voi
3| nfa ofa ofa 1. Vad Ovitrelle &r och vad det anvinds fér Ovitrelle anvdnds och om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen urinproduktign, .viktfjkning, andningssvérighete.r och e\{entuell o Siilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sita myhemmin. Ektooppinen raskaus esiintyd enintdan 1 kayttsjalls 10:sts).
e 2. P . } e Ol (t.ex. mitning av estradiolnivaer i blodprov och ultraljudsundersékning). :c/_:_atsll:eansarrk]]Im [ m:_a”gen eller brostet. Detta &r mindre vanligt (kan Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilskunnan Naisilla, joilla on vahmgollt.tuneet munanJohUmet. (pu?ket, joita plt.kllh o OHSS:sti voi tulla vakava, jolloin munasarjat ovat selvisti
. u behover veta innan du anvander Qvitrelle orekomma hos upp till 1av 100 personer). | munasolu kulkee munasarjoista kohtuun), saattaa iimet3 kohdunulkoisia . ) ! .
2 Hur d snder Ovitrell Ektopisk graviditet Allvarliaa blod komblikat, (tromboemboliska handelser) puoleen. raskauksia (ektooppisia raskauksia). Sen vuoksi [5akarin on tehtava suurentuneet, virtsantuotanto on vdhentynyt, paino nousee, sinulla on
- Hurduanvander Uvitrelle o - . o i ¢ Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemooliska Nandelser) o 144 5s1e on masratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon , g . e . . hengitysvaikeuksia ja mahdollisesti nesteen keradntymista vatsaan tai
4. Eventuella biverkningar Graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) kan férekomma hos oberoende av OHSS kan forekomma i mycket sallsynta fall. Detta kan Se voi atheuttas 'tty i s heills olisiki i Z ) t sinulle ultradanitutkimus, jolla suljetaan pois kohdunulkoisen raskauden rintaganyTémé haittaJ\/aikutuson melko harvinainen (vc:/i esiintya enintazin
n/a ’ . ) kvinnor med skadade dggledare (réren som transporterar &gget fran orsaka brostsmarta, andfaddhet, stroke eller hjartattack (se dven avsnitt ke_v0|.a|”eu da haittaa mutlic, varkka neilia olisikIn 5amaniaiset Oreet yaqh gollisuus. 1 kéytté"éllé 100:sta)
5. Hur Ovitrelle ska forvaras dggstocken till livmodern). Darfér bor din lakare genomféra en tidig 2, under "Blodproppsbildning (tromboembolisk hindelse)". uin sinura. : o
6. Foérpackningens innehall och évriga upplysningar ultraljudsundersékning for att utesluta méjligheten av graviditet utanfor ® Joshavaitset haittavaikutuksia, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan  Keskenmeno e Vakavia verenhyytymiskomplikaatioita (tromboembolisia tapahtumia)

TRACEABILITY (VERSIONS)

livmodern.

Andra biverkningar

puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Kdytettdessd avusteisia lisddntymismenetelmid tai munasarjojen
stimulointia munasolujen tuottamiseen voit todenndkdisemmin saada

voi esiintyd hyvin harvoin erikseen OHSS:std. Tama voi aiheuttaa
rintakipua, hengastyneisyyttd, aivohalvauksen tai sydankohtauksen (ks.

Vx | Date Designer 1. Vad Ovitrelle ir och vad det anvinds for Missfall Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) keskenmenon kuin naiset keskimaarin my®és kohta 2, kappale "Verenhyytymisongelmat”).
01 09.03.2017 Yolanda Perdicaro Vid anvindning av assisterad reproduktionsteknologi eller ndr dggstockarna ~ ® Huvudvark, trotthet. Tass3 pakkausselosteessa kerrotaan
Vad Ovitrelle ar i 500 &r i 5r mi Srre in 6 . e « « : : . .
02| nfa nfa stimuleras att producera &gg ar risken for missfall storre &n for den o | oala reaktioner vid injektionsstéllet, som smarta, rodnad eller svullnad. 1. Mité Ovitrelle on ja mihin siti kdytetian Verenhyytymisongelmat (tromboemboliset tapahtumat) Muut haittavaikutukset
03| nla nfa Ovitrelle innehaller lakemedlet "koriongonadotropin alfa” som framstalls i genomsnittliga kvinnan. s o : P L LEVEEE OV 5 Jos sinulla on aiemmin tai viime aikoina esiintynyt veritulppia jaloissa  Yleinen (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:st3)
laboratorium med en sérskild rekombinant DNA-teknik. Koriongonadotropin o o Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ovitrelled tai sinulla on ollut sydznkohtaus tai aivohalvaus tai jos perheessasi on enen fvor esiintya enintaan 1 kayttajafia 10:sta
04| nfa n/a alfa &r likt ett hormon som finns naturligt i kroppen, si kallat ~ Blodproppsbildning (tromboembolisk hindelse) o Diarré Miten Ovitrelle3 kaytetddn - en : - : - - ® Paansdrky, vasymys.
ori q . 51 involverade i fortol . h fertil om du tidi I i har haft blod et ben ell | larre. esiintynyt néitd, ndiden ongelmien esiintymisen tai pahenemisen vaara
05| nfa nfa oriongonadotropin, som ar involverade [ fortplantning och fertilitet. m du tidigare clier nyligen har hatt blodproppar 1 €LL ben efier en lunga, Depression, irritabilitet eller rast/oshet. Mahdolliset haittavaikutukset saattaa olla sinulla suurempi Ovitrelle-hoidon myota. ® Paikalliset reaktiot pistokohdassa, kuten kipu, punoitus tai turvotus.

Vad Ovitrelle anvands for
Ovitrelle anvénds tillsammans med andra lakemedel:

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

e For att f3 dggstocken att sldppa ifran sig ett dgg (dgglossning) hos
kvinnor som inte kan producera &gg ("anovulation”) eller kvinnor som
producerar for fa 3gg ("oligo-ovulation”). Andra Iakemedel kommer att
ges forst for att folliklar ska utvecklas och mogna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ovitrelle

Anviand inte Ovitrelle

e om du &r allergisk mot koriongonadotropin alfa eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

® omdu har férstorade dggstockar eller vatskefyllda bldsor pa dggstocken
(ovariecystor) av okédnt ursprung.

® om du har oforklarliga blédningar fran slidan.
® om du har cancer i dggstockar, livmoder eller brost.

e 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 gér en normal graviditet
omdjlig, t.ex. klimakteriet eller tidigt klimakterie (ovariesvikt) eller
missbildningar i fortplantningsorganen.

Anvénd inte Ovitrelle om nagot av ovanstaende géller dig. Om du ar oséker,
tala med lékare innan du tar det har lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

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

eller hjdrtattack eller stroke, eller om n&gon i din familj har drabbats av
detta, kan risken vara stdrre att dessa tillstdnd uppstar eller férvérras 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 lakare om du &r osaker.

Barn och ungdomar

Ovitrelle dr inte avsett att anvdndas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ovitrelle

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Anvénd inte Ovitrelle om du ar gravid eller ammar.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, rddfraga lakare innan du anvander detta ldkemedel.

Kérformaga och anviandning av maskiner

Ovitrelle forvantas inte paverka din férmaga att kdra bil och anvdnda
maskiner.

Ovitrelle innehaller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s.
ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvinder Ovitrelle

Anvénd alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur mycket du ska anvdnda

e Rekommenderad dos dr 1 forfylld injektionspenna (250 mikrogram/0,5
ml) som tas som en injektion.

® Din lakare har forklarat exakt nar injektionen ska tas.

e Brostsmarta.

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

Utomkvedshavandeskap, ovariell torsion (ett tillstind som paverkar
dggstockarna) och andra komplikationer kan uppsta i samband med den
assisterade reproduktionsteknologi som din lakare anvéander.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med I&kare eller apotekspersonal. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Ovitrelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter
EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

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

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

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen dr koriongonadotropin alfa framstéllt med
rekombinant DNA-teknologi.

Ovitrellen sailyttdminen

S T

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mitd QOvitrelle on ja mihin sitd kdytetdan

Mita Ovitrelle on

Ovitrelle sisdltda 133kettd nimeltd "koriongonatropiini alfa", joka
on valmistettu laboratoriossa erityisin yhdisteIma-DNA-tekniikoin.
Koriongonatropiini alfa muistuttaa elimistdstd luonnollisesti 18ytyvaa
hormonia nimeltd "istukkagonadotropiini”, jolla on tehtava lisdantymisessa
ja hedelmallisyydessa.

Mihin Ovitrelled kdytetdan
Ovitrelled kaytetdan yhdessd muiden lddkevalmisteiden kanssa:

e Avusteisia lisddntymismenetelmia (jotka auttavat tulemaan raskaaksi),
kuten koeputkihedelmditystd, kdytettdessa naisille auttamaan useiden
munarakkuloiden (joista kukin sisdltdd munasolun) kehittymisessa
ja kypsymisessd. Muita lddkevalmisteita annetaan ensin, jotta useita
munarakkuloita saadaan kasvamaan.

e Auttamaan munasolun vapautumista munasarjasta (ovulaation
aikaansaaminen) naisilla, jotka eivat tuota munasoluja (anovulaatio)
tai tuottavat liian vdhdn munasoluja (oligo-ovulaatio). Muita
lddkevalmisteita annetaan ensin, jotta munarakkulat kehittyvat ja
kypsyvat.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Ovitrelled

Al3 kidytd Ovitrelled

® jos olet allerginen koriongonadotropiini alfalle tai tdméan lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jossinulla on kasvain aivojen osassa nimeltd hypotalamus tai aivolisdke

® jos sinulla on tuntemattomasta syysta suurentuneet munasarjat tai
nestepusseja munasarjoissa (munasarjakystia)

® jos sinulla on tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa
emattimesta

® jossinulla on todettu munasarja-, kohtu- tai rintasydpa
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Raskaustestit

Jos teet raskaustestin seerumista tai virtsasta Ovitrellen kdyton jalkeen ja
sitd seuraavien kymmenen pdivdn aikana, voit saada vaaran positiivisen
testituloksen. Jos et ole varma, kysy ladkarilta.

Lapset ja nuoret

Ovitrelled ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsille eikd nuorille.

Muut lddkevalmisteet ja Ovitrelle

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Al3 kaytd Ovitrelled, mikali olet raskaana tai imetét.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy |adkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ovitrellen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa ja kdyttaa koneita.

Ovitrelle sisidltaa natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli se on
olennaisesti natriumiton.

3. Miten Ovitrelled kaytetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet
|agkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Ovitrelled kdytat

e Suositeltu annos on yksi esitdytetty kyna (250 mikrogrammaa/0,5 ml)
annettuna yhtend pistoksena.

e |3dkarisi on kertonut sinulle tarkasti milloin pistos tulee antaa.

Melko harvinainen (voi esiinty3 enintddn 1 kayttéjalla 100:sta)
® Ripuli.
e Masennus, drsyyntyminen tai levottomuus.

® Kipu rinnoissa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintdan 1 kayttajalld 10 000:sta)
e Lievdt ihon allergiset reaktiot, kuten ihottuma.

Kohdunulkoinen raskaus, munasarjakiertyma (munasarjoihin vaikuttava tila)
ja muita komplikaatioita voi aiheutua avusteisten lisddntymismenetelmien
kdytosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd |ddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea

5. Ovitrellen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata lasketts pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttépaivimaaran
jalkeen. Viimeinen kdyttopadivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.
Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Al3 kaytd Ovitrelled, jos havaitset merkkeja huononemisesta, jos neste
sisaltdd hiukkasia tai jos neste ei ole kirkasta.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen
suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Ovitrelle sisaltaa

e Vaikuttava aine on koriongonadotropiini alfa, jota on tuotettu
yhdisteIma-DNA-tekniikalla.

e Yksi esitdytetty kynd sisdltda 250 mikrogrammaa koriongonadotropiini
alfaa 0,5 ml:ssa (vastaten noin 6 500 kansainvélistd yksikkoa, 1U).

® Muut aineet ovat mannitoli, metioniini, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, poloksameeri 188, fosforihappo
(pH:n sdatéon), natriumhydroksidi (pH:n s&3t66n) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Lagkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

e Qvitrelle on kirkas, variton tai kellertdva injektioneste esitdytetyssa
kynéassa.

e Jokaisessa kynassd on 0,5 ml liuosta.

e Se toimitetaan yhden (1) esitdytetyn kynin ja yhden kertakdyttdisen
injektioneulan pakkauksissa.

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

Iso-Britannia

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

Lisdtietoja tdsta lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja:

Indleegsseddel: Information til brugeren

OVITRELLE" 250 mikrogram

injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Choriongonadotropin alfa

Leaes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette
leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

. Bivirkninger

. Opbevaring
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. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Ovitrelle indeholder et leegemiddel, der kaldes ‘choriongonadotropin alfa’,
som er laboratoriefremstillet ved hjeelp af en seerlig 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
hjeelper dig med at blive gravid) som f.eks. 'in vitro fertilisering' (IVF). Der
anvendes fgrst andre leegemidler, der medfgrer veekst af flere follikler.

e Til at hjeelpe med at fremkalde aglesning (ovulationsinduktion) hos
kvinder, der ikke kan producere eg (en tilstand, der kaldes anovulation),
eller hos kvinder, der producerer for f& &g (oligo-ovulation). Der
anvendes fgrst andre leegemidler, der medfarer veekst og udvikling af
flere follikler.

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

Brug ikke Ovitrelle

® Hvisdu erallergisk over for choriongonadotropin alfa eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Qvitrelle (angivet i punkt 6).

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

® Hvis du har forstgrrede sggestokke eller veeskefyldte cyster pa
&ggestokkene af ukendt oprindelse

® Hvis du har blgdninger fra skeden, som du ikke kender arsagen til
® Hvis du har cancer i eeggestokke, livmoder eller bryst

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

® Hvis du har en alvorlig beteendelsestilstand i venerne eller blodpropper i
venerne (aktive tromboemboliske lidelser)

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

Brug ikke Ovitrelle, hvis en eller flere af ovennavnte tilstande gaelder for dig.
Er du i tvivl, sd kontakt leegen, for du bruger 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 @ge 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 veegt, er
utilpas, kaster op eller far vejrtraekningsbesveer, ma du ikke give dig selv en
indsprejtning 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
bor anvende barrierepravention i mindst 4 dage.

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

Flerfoldsgraviditet og/eller fgdselsdefekter

Nar 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 nyfgdte. Ved assisteret befrugtning heenger
risikoen for at fa en flerfoldsgraviditet ssmmen med antallet af befrugtede
eg eller embryoer, der leegges tilbage. Flerfoldsgraviditet og specifikke
karakteristika af parrene med fertilitetsproblemer (f.eks. alder) kan veere
associeret med en forhgjet risiko for fgdselsdefekter.

Risikoen for flerfoldsgraviditet reduceres, hvis den seedvanlige 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 @ggeledere (de rgr, der fgrer agget
fra @ggestokkene til livmoderen). Derfor ber din lege udfgre en
ultralydsundersggelse for at udelukke muligheden for en graviditet uden
for livmoderen.

Ufrivillig abort

Nar du gennemgdr assisteret befrugtning eller stimulation af dine
eeggestokke til at producere g, er det mere sandsynligt, at du far en
ufrivillig abort end den gennemsnitlige kvinde.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske heendelser)

Hvis du farhen eller for nyligt har haft en blodprop i benet eller i lungen eller
et hjerteanfald eller slagtilfeelde, eller hvis en fra familien har oplevet det,
kan du have en hgjere risiko for, at disse problemer opstar eller bliver veerre
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 kontakte leegen.

Bgrn og unge
Ovitrelle ma ikke anvendes til barn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Ovitrelle

Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig.

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

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege til rads, fer du tager
dette leegemiddel

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ovitrelle forventes ikke at pdvirke din evne til at fare motorkgretgj og
betjene maskiner.

Ovitrelle indeholder natrium

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 leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

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.

Sédan tages dette legemiddel

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

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

e Hver fyldt pen er kun til engangsbrug.

® Dinleage eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Ovitrelle fyldt
pen til at injicere leegemidlet.

e Quvitrelle injiceres som din leege eller sygeplejerske har leert dig.

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

Hvis du har brugt for meget Ovitrelle

Hvis du har brugt 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 bruge Ovitrelle

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

Sporg leegen 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 besag straks lsegen, hvis du bemaerker
en af de fglgende alvorlige bivirkninger - du kan have behov for akut
medicinsk behandling:

e QOverfplsomhedsreaktioner sdsom hurtig eller uregelmaessig puls,
haevelse 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 pa eggestokkene (se 0gsa i punkt
2 under 'Ovarielt hyperstimulatinssyndrom (OHSS)'). Denne haendelse er
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

® QOHSS kan blive alvorlig med tydeligt forsterrede ovarier, nedsat
urinproduktion, veegtstigning, vejrtreekningsbesveer og mulig
veaeskeophobning i mave eller bryst. Denne haendelse er ikke almindelig
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

e Alvorlige blodpropkomplikationer (tromboemboliske heandelser)
uafheengig af OHSS kan meget sjeeldent ses. Dette kunne resultere i
brystsmerter, stakandethed, slagtilfeelde eller hjerteanfald (se ogsa
i punkt 2 under 'Problemer med blodpropper (tromboemboliske
haendelser’).

Andre bivirkninger
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
® Hovedpine, treethedsfalelse.

e |okale reaktioner pd injektionsstedet, sdsom smerte, radmen og heevelse.

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

e Deprimeret, irritabel eller rastlgs.

e Brystsmerter.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
® Milde overfplsomhedsreaktioner pd huden, sdsom udsleet.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indleegsseddel. Du eller dine pdrgrende 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 leegemidlet utilgaengeligt for barn.

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 kaleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses.

Brug ikke Qvitrelle, hvis du bemeerker tegn pa nedbrydning, hvis veesken
indeholder partikler eller ikke er klar.

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

6. Pakningssterrelser 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 (Jvrige indholdsstoffer: Mannitol, methionin, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, poloxamer 188, phosphorsyre
(til justering af pH), natriumhydroxid (til justering af pH) og vand til

injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

e OQvitrelle leveres som en klar, farvelgs til lys gul injektionsveeske,

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)

[talien

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

Belgi&/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Tél[Tel: +32-2-686 07 11
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Tel. +420 272084211

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Deutschland
Merck Serono GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti
Merck Serono 0U
Tel: +372 682 5882

EANGSa
Merck A.E.
TnA: +30-210-61 65 100

Espaia

Merck S.L.

Linea de Informacion:
900 102 964

Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.
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Denna bipacksedel dndrades senast 12/2016

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

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12/2016

Lisatietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlegsseddel blev senest endret: 12/2016

Du kan finde yderligere oplysninger om Ovitrelle pd Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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