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Ovariellt överstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta läkemedel kan öka risken för att du ska utveckla OHSS. Detta innebär 
att folliklarna utvecklas för mycket och blir till stora cystor.

Om du får smärtor i nedre delen av buken, går upp i vikt snabbt, blir 
illamående eller kräks, eller får andningsbesvär, ska du inte ge dig själv 
injektionen med Ovitrelle utan omedelbart tala med din läkare (se avsnitt 
4). Om du utvecklar OHSS kan läkaren säga åt dig att avstå från sex eller 
använda ett barriärpreventivmedel under minst fyra dagar.

Risken för OHSS minskar om den rekommenderade dosen av Ovitrelle 
används och om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen (t.ex. 
mätning av estradiolnivåer i blodprov och ultraljudsundersökning).

Flerbarnsgraviditet och/eller missbildningar

När du använder Ovitrelle är risken större att du blir gravid med fler än 
ett barn samtidigt (”flerbarnsgraviditet”, vanligen tvillingar) än om du 
skulle ha blivit gravid på naturlig väg. Flerbarnsgraviditet kan leda till 
medicinska komplikationer för dig och dina barn. Vid användning av 
assisterad reproduktionsteknologi hänger risken för flerbarnsgraviditet 
samman med antalet befruktade ägg eller embryon som placeras i 
livmodern. Flerbarnsgraviditet och speciella karakteristika hos paret med 
fertilitetsproblem (t.ex. ålder) kan också vara förknippat med ökad risk för 
missbildningar.

Risken för flerbarnsgraviditet minskar om den rekommenderade dosen av 
Ovitrelle används och om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen 
(t.ex. mätning av estradiolnivåer i blodprov och ultraljudsundersökning).

Ektopisk graviditet

Graviditet utanför livmodern (ektopisk graviditet) kan förekomma hos 
kvinnor med skadade äggledare (rören som transporterar ägget från 
äggstocken till livmodern). Därför bör din läkare genomföra en tidig 
ultraljudsundersökning för att utesluta möjligheten av graviditet utanför 
livmodern.

Missfall

Vid användning av assisterad reproduktionsteknologi eller när äggstockarna 
stimuleras att producera ägg är risken för missfall större än för den 
genomsnittliga kvinnan.

Blodproppsbildning (tromboembolisk händelse)

Om du tidigare eller nyligen har haft blodproppar i ett ben eller en lunga, 
eller hjärtattack eller stroke, eller om någon i din familj har drabbats av 
detta, kan risken vara större att dessa tillstånd uppstår eller förvärras vid 
behandling med Ovitrelle.

Graviditetstester

Du kan få ett falskt positivt testresultat om du gör ett graviditetstest på 
serum eller urin i upp till 10 dagar efter att du har tagit Ovitrelle. Prata med 
din läkare om du är osäker.

Barn och ungdomar
Ovitrelle är inte avsett att användas till barn och ungdomar.

Andra läkemedel och Ovitrelle
Tala om för läkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tänkas ta andra 
läkemedel.

Graviditet och amning
Använd inte Ovitrelle om du är gravid eller ammar.

Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att 
skaffa barn, rådfråga läkare innan du använder detta läkemedel.

Körförmåga och användning av maskiner
Ovitrelle förväntas inte påverka din förmåga att köra bil och använda 
maskiner.

Ovitrelle innehåller natrium
Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. 
är näst intill ”natriumfritt”.

3.	 Hur du använder Ovitrelle

Använd alltid detta läkemedel enligt läkarens anvisningar. Rådfråga läkare 
eller apotekspersonal om du är osäker.

Hur mycket du ska använda
•	 Rekommenderad dos är 1 förfylld injektionspenna (250 mikrogram/0,5 

ml) som tas som en injektion.

•	 Din läkare har förklarat exakt när injektionen ska tas.

Hur du använder detta läkemedel
•	 Om du ger dig själv Ovitrelle, ska du noga läsa och följa den separata 

”Bruksanvisningen” som finns i kartongen.

•	 Ovitrelle är avsett att injiceras under huden (subkutant)

•	 Varje förfylld injektionspenna är endast för engångsbruk. 

•	 Din läkare eller sjuksköterska kommer att visa dig hur du använder den 
förfyllda injektionspennan med Ovitrelle för att injicera läkemedlet.

•	 Injicera Ovitrelle så som din läkare eller sjuksköterska har lärt dig.

•	 Efter injektionen kasserar du den använda injektionsnålen på ett säkert 
sätt och kastar injektionspennan.

Om du använt för stor mängd av Ovitrelle
Om du tar för mycket Ovitrelle, kan ovariellt överstimuleringssyndrom 
uppstå. Uppsök omedelbart läkare om du får ont i nedre delen av buken, 
går upp i vikt snabbt, mår illa eller kräks eller får svårt att andas.

Om du har glömt att använda Ovitrelle
Om du glömmer att använda Ovitrelle ska du prata med din läkare så snart 
du upptäcker det.

Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta läkare eller 
apotekspersonal.

4.	 Eventuella biverkningar

Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, men alla 
användare behöver inte få dem. 

Sluta använda Ovitrelle och uppsök omedelbart läkare om du märker 
någon av följande allvarliga biverkningar – du kan behöva akut 
medicinsk behandling:
•	 Allergiska reaktioner såsom snabb eller ojämn puls, svullnad i tungan och 

halsen, nysningar, väsande andning eller svåra andningsbesvär är mycket 
sällsynta (kan förekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

•	 Smärta i nedre delen av buken i kombination med illamående eller 
kräkning kan vara symtom på ovariellt överstimuleringssyndrom (OHSS). 
Detta kan tyda på att äggstockarna överreagerar på behandlingen och 
att stora ovariecystor har utvecklats (se även avsnitt 2, under ”Ovariellt 
överstimuleringssyndrom (OHSS)”. Detta är en vanlig reaktion (kan 
förekomma hos upp till 1 av 10 personer).

•	 OHSS kan bli allvarligt med tydligt förstorade äggstockar, minskad 
urinproduktion, viktökning, andningssvårigheter och eventuell 
vätskeansamling i magen eller bröstet. Detta är mindre vanligt (kan 
förekomma hos upp till 1 av 100 personer).

•	 Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska händelser) 
oberoende av OHSS kan förekomma i mycket sällsynta fall. Detta kan 
orsaka bröstsmärta, andfåddhet, stroke eller hjärtattack (se även avsnitt 
2, under ”Blodproppsbildning (tromboembolisk händelse)”.

Andra biverkningar
Vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 10 personer)

•	 Huvudvärk, trötthet.

•	 Lokala reaktioner vid injektionsstället, som smärta, rodnad eller svullnad.

Mindre vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 100 personer)

•	 Diarré.

•	 Depression, irritabilitet eller rastlöshet.

•	 Bröstsmärta.

Mycket sällsynta (kan förekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

•	 Milda allergiska hudreaktioner, som utslag.

Utomkvedshavandeskap, ovariell torsion (ett tillstånd som påverkar 
äggstockarna) och andra komplikationer kan uppstå i samband med den 
assisterade reproduktionsteknologi som din läkare använder.

Rapportering av biverkningar
Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. Detta gäller 
även eventuella biverkningar som inte nämns i denna information. Du kan 
också rapportera biverkningar direkt till 

Läkemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka informationen 
om läkemedels säkerhet.

5.	Hur Ovitrelle ska förvaras

Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn.

Används före utgångsdatum som anges på etiketten och kartongen efter 
EXP. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.

Förvaras i kylskåp (2 °C-8 °C). Får ej frysas. 

Använd inte Ovitrelle om du ser synliga tecken på försämring, om lösningen 
innehåller partiklar eller inte är klar.

Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga 
apotekspersonalen hur man kastar läkemedel som inte längre används. 
Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

6.	 Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

Innehållsdeklaration
•	 Den aktiva substansen är koriongonadotropin alfa framställt med 

rekombinant DNA-teknologi. 

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta 
läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.

•	 Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.

•	 Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller apotekspersonal.

•	 Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till andra. Det 
kan skada dem, även om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

•	 Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. Detta 
gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i denna information. 
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om följande

1.	 Vad Ovitrelle är och vad det används för

2.	 Vad du behöver veta innan du använder Ovitrelle

3.	 Hur du använder Ovitrelle

4.	 Eventuella biverkningar

5.	 Hur Ovitrelle ska förvaras

6.	 Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

1.	 Vad Ovitrelle är och vad det används för

Vad Ovitrelle är

Ovitrelle innehåller läkemedlet ”koriongonadotropin alfa” som framställs i 
laboratorium med en särskild rekombinant DNA-teknik. Koriongonadotropin 
alfa är likt ett hormon som finns naturligt i kroppen, så kallat 
koriongonadotropin, som är involverade i fortplantning och fertilitet.

Vad Ovitrelle används för

Ovitrelle används tillsammans med andra läkemedel:

•	 För att få folliklar (som var och en innehåller ett ägg) att utvecklas och 
mogna hos kvinnor som genomgår assisterad reproduktionsteknologi 
(en metod som kan hjälpa dig att bli gravid) som ”in vitro-fertilisering”. 
Andra läkemedel kommer att ges först för att få flera folliklar att växa.

•	 För att få äggstocken att släppa ifrån sig ett ägg (ägglossning) hos 
kvinnor som inte kan producera ägg (”anovulation”) eller kvinnor som 
producerar för få ägg (”oligo-ovulation”). Andra läkemedel kommer att 
ges först för att folliklar ska utvecklas och mogna.

2.	 Vad du behöver veta innan du använder Ovitrelle

Använd inte Ovitrelle

•	 om du är allergisk mot koriongonadotropin alfa eller något annat 
innehållsämne i detta läkemedel (anges i avsnitt 6).

•	 om du har en tumör i den del av hjärnan som kallas hypotalamus eller 
hypofysen.

•	 om du har förstorade äggstockar eller vätskefyllda blåsor på äggstocken 
(ovariecystor) av okänt ursprung.

•	 om du har oförklarliga blödningar från slidan.

•	 om du har cancer i äggstockar, livmoder eller bröst.

•	 om du har haft ett utomkvedshavandeskap (extrauterin graviditet) under 
de senaste 3 månaderna.

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

•	 om du har någon annan störning som vanligen gör en normal graviditet 
omöjlig, t.ex. klimakteriet eller tidigt klimakterie (ovariesvikt) eller 
missbildningar i fortplantningsorganen.

Använd inte Ovitrelle om något av ovanstående gäller dig. Om du är osäker, 
tala med läkare innan du tar det här läkemedlet.

Varningar och försiktighet

Innan behandlingen påbörjas ska din och din partners fertilitet undersökas 
av en läkare med erfarenhet av behandling av fertilitetsproblem.

•	 Varje förfylld injektionspenna innehåller 250 mikrogram 
koriongonadotropin alfa i 0,5 ml (detta motsvarar ungefär 6 500 
internationella enheter, IE).

•	 Övriga innehållsämnen är mannitol, metionin, dinatriumfosfatdihydrat, 
natriumdivätefosfatmonohydrat, poloxamer 188, fosforsyra (för 
pH-justering), natriumhydroxid (för pH-justering) och vatten för 
injektionsvätskor.

Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar

•	 Ovitrelle tillhandahålls som en klar, färglös till gulaktig injektionsvätska 
i en förfylld injektionspenna.

•	 Varje injektionspenna innehåller 0,5 ml lösning.

•	 Produkten tillhandahålls i förpackningar med 1 förfylld injektionspenna 
och 1 injektionsnål.

Innehavare av godkännande för försäljning

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 för innehavaren av godkännandet för försäljning om du 
vill veta mer om detta läkemedel:

Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle

 250 mikrogrammaa 
injektioneste, liuos, esitäytetyssä kynässä

koriongonadotropiini alfa

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lääkkeen 
käyttämisen, sillä se sisältää sinulle tärkeitä tietoja.

•	 Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin.

•	 Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin tai apteekkihenkilökunnan 
puoleen.

•	 Tämä lääke on määrätty vain sinulle eikä sitä tule antaa muiden käyttöön. 
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heillä olisikin samanlaiset oireet 
kuin sinulla.

•	 Jos havaitset haittavaikutuksia, käänny lääkärin tai apteekkihenkilökunnan 
puoleen. Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita 
ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan

1.	 Mitä Ovitrelle on ja mihin sitä käytetään

2.	 Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ovitrelleä

3.	 Miten Ovitrelleä käytetään

4.	 Mahdolliset haittavaikutukset

5.	 Ovitrellen säilyttäminen

6.	 Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

1.	 Mitä Ovitrelle on ja mihin sitä käytetään

Mitä Ovitrelle on

Ovitrelle sisältää lääkettä nimeltä ”koriongonatropiini alfa”, joka 
on valmistettu laboratoriossa erityisin yhdistelmä-DNA-tekniikoin. 
Koriongonatropiini alfa muistuttaa elimistöstä luonnollisesti löytyvää 
hormonia nimeltä ”istukkagonadotropiini”, jolla on tehtävä lisääntymisessä 
ja hedelmällisyydessä.

Mihin Ovitrelleä käytetään

Ovitrelleä käytetään yhdessä muiden lääkevalmisteiden kanssa:

•	 Avusteisia lisääntymismenetelmiä (jotka auttavat tulemaan raskaaksi), 
kuten koeputkihedelmöitystä, käytettäessä naisille auttamaan useiden 
munarakkuloiden (joista kukin sisältää munasolun) kehittymisessä 
ja kypsymisessä. Muita lääkevalmisteita annetaan ensin, jotta useita 
munarakkuloita saadaan kasvamaan.

•	 Auttamaan munasolun vapautumista munasarjasta (ovulaation 
aikaansaaminen) naisilla, jotka eivät tuota munasoluja (anovulaatio) 
tai tuottavat liian vähän munasoluja (oligo-ovulaatio). Muita 
lääkevalmisteita annetaan ensin, jotta munarakkulat kehittyvät ja 
kypsyvät.

2.	 Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ovitrelleä

Älä käytä Ovitrelleä

•	 jos olet allerginen koriongonadotropiini alfalle tai tämän lääkkeen 
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

•	 jos sinulla on kasvain aivojen osassa nimeltä hypotalamus tai aivolisäke

•	 jos sinulla on tuntemattomasta syystä suurentuneet munasarjat tai 
nestepusseja munasarjoissa (munasarjakystia)

•	 jos sinulla on tuntemattomasta syystä johtuvaa verenvuotoa 
emättimestä

•	 jos sinulla on todettu munasarja-, kohtu- tai rintasyöpä

•	 jos sinulla on ollut kohdunulkoinen raskaus viimeisten kolmen kuukauden 
aikana

•	 jos sinulla on vaikea laskimotulehdus tai verisuonitukos (aktiivi 
tromboembolinen häiriö)

•	 jos sinulla on jokin sellainen tila, joka tavallisesti tekee normaalin 
raskauden mahdottomaksi (esim. menopaussi tai varhainen menopaussi 
(munasarjojen toimintahäiriö) tai sukupuolielinten epämuodostumia).

Älä käytä Ovitrelleä, jos jokin yllä mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, 
kysy lääkäriltä ennen tämän lääkevalmisteen käyttöä.

Varoitukset ja varotoimet

Hedelmällisyysongelmien hoitoon erikoistuneen lääkärin tulee arvioida 
sinun ja kumppanisi hedelmällisyys ennen hoidon aloittamista.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS)

Tämä lääkevalmiste saattaa lisätä munasarjojen OHSS:n kehittymisen riskiä. 
Tämä tila syntyy silloin, kun munasarjat kehittyvät liikaa ja muuttuvat 
suuriksi kystiksi.

Jos sinulla esiintyy alavatsakipua, nopeaa painonnousua, pahoinvointia 
tai oksentelua tai sinulla on hengitysvaikeuksia, älä ota Ovitrelle-pistosta, 
vaan keskustele lääkärin kanssa välittömästi (ks. kohta 4). Jos sinulle 
kehittyy OHSS, sinua saatetaan kehottaa pidättäytymään yhdynnästä tai 
käyttämään mekaanista ehkäisymenetelmää vähintään neljän päivän ajan.

Riski OHSS:n suhteen pienenee, mikäli Ovitrelleä käytetään tavallisena 
annoksena, ja mikäli sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan (esim. 
estradiolitasoja mittaavin verikokein ja ultraäänitutkimuksin).

Monisikiöinen raskaus ja/tai synnynnäiset epämuodostumat

Käyttäessäsi Ovitrelleä sinulla on suurempi monisikiöisen raskauden 
vaara (useimmissa tapauksissa kyse on kaksosista) kuin luonnollisessa 
hedelmöittymisessä. Monisikiöinen raskaus voi aiheuttaa komplikaatioita 
sinulle ja lapsillesi. Käytettäessä avusteisia lisääntymismenetelmiä 
monisikiöisen raskauden vaara liittyy kohtuusi siirrettyjen hedelmöitettyjen 
munasolujen tai alkioiden määrään. Monisikiöisillä raskauksilla ja 
hedelmällisyysongelmista kärsivien parien erityispiirteillä (esim. ikä) saattaa 
olla yhteyttä myös synnynnäisten epämuodostumien lisääntyneeseen 
riskiin.

Riski monisikiöisen raskauden suhteen pienenee, mikäli Ovitrelleä käytetään 
tavallisena annoksena, ja mikäli sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson 
ajan (esim. estradiolitasoja mittaavin verikokein ja ultraäänitutkimuksin). 

Ektooppinen raskaus

Naisilla, joilla on vahingoittuneet munanjohtimet (putket, joita pitkin 
munasolu kulkee munasarjoista kohtuun), saattaa ilmetä kohdunulkoisia 
raskauksia (ektooppisia raskauksia). Sen vuoksi lääkärin on tehtävä 
sinulle ultraäänitutkimus, jolla suljetaan pois kohdunulkoisen raskauden 
mahdollisuus.

Keskenmeno

Käytettäessä avusteisia lisääntymismenetelmiä tai munasarjojen 
stimulointia munasolujen tuottamiseen voit todennäköisemmin saada 
keskenmenon kuin naiset keskimäärin.

Verenhyytymisongelmat (tromboemboliset tapahtumat)

Jos sinulla on aiemmin tai viime aikoina esiintynyt veritulppia jaloissa 
tai sinulla on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus tai jos perheessäsi on 
esiintynyt näitä, näiden ongelmien esiintymisen tai pahenemisen vaara 
saattaa olla sinulla suurempi Ovitrelle-hoidon myötä.

Raskaustestit

Jos teet raskaustestin seerumista tai virtsasta Ovitrellen käytön jälkeen ja 
sitä seuraavien kymmenen päivän aikana, voit saada väärän positiivisen 
testituloksen. Jos et ole varma, kysy lääkäriltä.

Lapset ja nuoret

Ovitrelleä ei ole tarkoitettu käytettäväksi lapsille eikä nuorille.

Muut lääkevalmisteet ja Ovitrelle

Kerro lääkärille, jos parhaillaan käytät tai olet äskettäin käyttänyt tai saatat 
käyttää muita lääkkeitä.

Raskaus ja imetys

Älä käytä Ovitrelleä, mikäli olet raskaana tai imetät.

Jos olet raskaana tai imetät, epäilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet 
lapsen hankkimista, kysy lääkäriltä neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä.

Ajaminen ja koneiden käyttö

Ovitrellen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa ja käyttää koneita.

Ovitrelle sisältää natriumia

Tämä lääkevalmiste sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli se on 
olennaisesti natriumiton.

3.	 Miten Ovitrelleä käytetään

Käytä tätä lääkettä juuri siten kuin lääkäri on määrännyt. Tarkista ohjeet 
lääkäriltä tai apteekista, jos olet epävarma.

Kuinka paljon Ovitrelleä käytät

•	 Suositeltu annos on yksi esitäytetty kynä (250 mikrogrammaa/0,5 ml) 
annettuna yhtenä pistoksena.

•	 Lääkärisi on kertonut sinulle tarkasti milloin pistos tulee antaa.

Tämän lääkevalmisteen käyttö

•	 Jos annat Ovitrelle-pistoksen itse, lue pakkauksessa olevat erilliset 
”Käyttöohjeet” huolellisesti.

•	 Ovitrelle on tarkoitettu annettavaksi pistoksena ihon alle.

•	 Esitäytetty kynä on kertakäyttöinen. 

•	 Lääkäri tai hoitaja näyttää sinulle, miten esitäytettyä Ovitrelle-kynää 
käytetään lääkkeen pistämiseen.

•	 Pistä Ovitrelleä lääkärin tai hoitajan opettamalla tavalla.

•	 Hävitä käytetty neula pistoksen jälkeen turvallisesti ja heitä kynä pois.

Jos käytät enemmän Ovitrelleä kuin sinun pitäisi

Ovitrellen yliannostuksen seurauksena saattaa olla munasarjojen 
hyperstimulaatio-oireyhtymän ilmaantuminen. Hakeudu heti lääkäriin, jos 
sinulla on alavatsakipua, nopeaa painonnousua, pahoinvointia, oksentelua 
tai hengitysvaikeuksia.

Jos unohdat käyttää Ovitrelleä

Jos unohdat käyttää Ovitrelleä, ota yhteyttä lääkäriisi heti, kun huomaat 
asian.

Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, käänny lääkärin tai 
apteekkihenkilökunnan puoleen.

4.	 Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki 
eivät kuitenkaan niitä saa.

Lopeta Ovitrellen käyttö ja hakeudu välittömästi lääkäriin, jos huomaat 
jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista – saatat tarvita 
kiireellistä lääkärinhoitoa:

•	 Allergiset reaktiot, kuten nopea tai epätasainen syke, kielen ja 
kurkun turpoaminen, aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat 
hengitysvaikeudet ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyä enintään 1 
käyttäjällä 10 000:sta).

•	 Alavatsakipu ja pahoinvointi tai oksentelu voivat olla munasarjojen 
hyperstimulaatio-oireyhtymän (OHSS) oireita. Tämä voi tarkoittaa, 
että munasarjat ylireagoivat hoitoon ja että sinulle on kehittynyt 
suuria munasarjakystia (ks. myös kohta 2, kappale ”Munasarjojen 
hyperstimulaatio-oireyhtymä”). Tämä haittavaikutus on yleinen (voi 
esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä).

•	 OHSS:stä voi tulla vakava, jolloin munasarjat ovat selvästi 
suurentuneet, virtsantuotanto on vähentynyt, paino nousee, sinulla on 
hengitysvaikeuksia ja mahdollisesti nesteen kerääntymistä vatsaan tai 
rintaan. Tämä haittavaikutus on melko harvinainen (voi esiintyä enintään 
1 käyttäjällä 100:sta).

•	 Vakavia verenhyytymiskomplikaatioita (tromboembolisia tapahtumia) 
voi esiintyä hyvin harvoin erikseen OHSS:stä. Tämä voi aiheuttaa 
rintakipua, hengästyneisyyttä, aivohalvauksen tai sydänkohtauksen (ks. 
myös kohta 2, kappale ”Verenhyytymisongelmat”).

Muut haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä)

•	 Päänsärky, väsymys.

•	 Paikalliset reaktiot pistokohdassa, kuten kipu, punoitus tai turvotus.

Melko harvinainen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 100:sta)

•	 Ripuli.

•	 Masennus, ärsyyntyminen tai levottomuus.

•	 Kipu rinnoissa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10 000:sta)

•	 Lievät ihon allergiset reaktiot, kuten ihottuma.

Kohdunulkoinen raskaus, munasarjakiertymä (munasarjoihin vaikuttava tila) 
ja muita komplikaatioita voi aiheutua avusteisten lisääntymismenetelmien 
käytöstä.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille tai 
apteekkihenkilökunnalle. Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia 
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit 
ilmoittaa haittavaikutuksista myös suoraan (ks. yhteystiedot alla). 
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa 
tämän lääkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea

Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, FI‐00034 Fimea

5.	Ovitrellen säilyttäminen

Ei lasten ulottuville eikä näkyville.

Älä käytä tätä lääkettä pakkauksessa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän 
jälkeen. Viimeinen käyttöpäivämäärä tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää.

Säilytä jääkaapissa (2 ºC-8 ºC). Ei saa jäätyä.

Älä käytä Ovitrelleä, jos havaitset merkkejä huononemisesta, jos neste 
sisältää hiukkasia tai jos neste ei ole kirkasta.

Lääkkeitä ei tule heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. Kysy 
käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä apteekista. Näin menetellen 
suojelet luontoa.
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6.	 Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

Mitä Ovitrelle sisältää
•	 Vaikuttava aine on koriongonadotropiini alfa, jota on tuotettu 

yhdistelmä-DNA-tekniikalla.

•	 Yksi esitäytetty kynä sisältää 250 mikrogrammaa koriongonadotropiini 
alfaa 0,5 ml:ssa (vastaten noin 6 500 kansainvälistä yksikköä, IU).

•	 Muut aineet ovat mannitoli, metioniini, dinatriumfosfaattidihydraatti, 
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, poloksameeri 188, fosforihappo 
(pH:n säätöön), natriumhydroksidi (pH:n säätöön) ja injektionesteisiin 
käytettävä vesi.

Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
•	 Ovitrelle on kirkas, väritön tai kellertävä injektioneste esitäytetyssä 

kynässä.

•	 Jokaisessa kynässä on 0,5 ml liuosta.

•	 Se toimitetaan yhden (1) esitäytetyn kynän ja yhden kertakäyttöisen 
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

Lisätietoja tästä lääkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen 
edustaja:

Indlægsseddel: Information til brugeren

 250 mikrogram 
injektionsvæske, opløsning i fyldt pen

Choriongonadotropin alfa

Læs denne indlægsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette 
lægemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
•	 Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.

•	 Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

•	 Kontakt lægen eller apotekspersonalet, hvis du får bivirkninger, herunder 
bivirkninger som ikke er nævnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlægssedlen
1.	 Virkning og anvendelse

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

3.	 Sådan skal du bruge Ovitrelle

4.	 Bivirkninger

5.	 Opbevaring

6.	 Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

1.	 Virkning og anvendelse

Virkning
Ovitrelle indeholder et lægemiddel, der kaldes ’choriongonadotropin alfa’, 
som er laboratoriefremstillet ved hjælp af en særlig 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 lægemidler:

•	 Til at hjælpe med at udvikle og modne flere follikler (der hver indeholder 
et æg) til kvinder, som gennemgår assisteret befrugtning (procedure, der 
hjælper dig med at blive gravid) som f.eks. ’in vitro fertilisering' (IVF). Der 
anvendes først andre lægemidler, der medfører vækst af flere follikler.

•	 Til at hjælpe med at fremkalde ægløsning (ovulationsinduktion) hos 
kvinder, der ikke kan producere æg (en tilstand, der kaldes anovulation), 
eller hos kvinder, der producerer for få æg (oligo-ovulation). Der 
anvendes først andre lægemidler, der medfører vækst og udvikling af 
flere follikler.

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

Brug ikke Ovitrelle
•	 Hvis du er allergisk over for choriongonadotropin alfa eller et af de øvrige 

indholdsstoffer i Ovitrelle (angivet i punkt 6).

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

•	 Hvis du har forstørrede æggestokke eller væskefyldte cyster på 
æggestokkene af ukendt oprindelse

•	 Hvis du har blødninger fra skeden, som du ikke kender årsagen til

•	 Hvis du har cancer i æggestokke, livmoder eller bryst 

•	 Hvis du har været gravid uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet) 
inden for de sidste tre måneder

•	 Hvis du har en alvorlig betændelsestilstand i venerne eller blodpropper i 
venerne (aktive tromboemboliske lidelser)

•	 Hvis du har en tilstand, som normalt gør en normal graviditet umulig, 
såsom overgangsalder, tidlig overgangsalder (ovariesvigt) eller 
misdannelser af kønsorganerne.

Brug ikke Ovitrelle, hvis en eller flere af ovennævnte tilstande gælder for dig. 
Er du i tvivl, så kontakt lægen, før du bruger dette lægemiddel.

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

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

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

Hvis du får smerter i den nederste del af maven, tager hurtigt på i vægt, er 
utilpas, kaster op eller får vejrtrækningsbesvær, må du ikke give dig selv en 
indsprøjtning med Ovitrelle og du skal straks kontakte lægen (se punkt 4). 
Hvis du udvikler OHSS, kan du få at vide, at du bør undgå samleje eller at du 
bør anvende barriereprævention i mindst 4 dage.

Risikoen for OHSS er reduceret, hvis den sædvanlige dosis af Ovitrelle 
anvendes, og hvis du bliver overvåget nøje under hele din behandlingscyklus 
(f.eks. med blodprøver for østradiol-niveauer og ultralyd).

Flerfoldsgraviditet og/eller fødselsdefekter

Når du anvender Ovitrelle, har du en højere risiko for at blive gravid med 
mere end et barn samtidig (flerfoldsgraviditet, sædvanligvis tvillinger) end 
hvis du blev naturligt gravid. Flerfoldsgraviditet kan resultere i medicinske 
komplikationer for dig og din nyfødte. Ved assisteret befrugtning hænger 
risikoen for at få en flerfoldsgraviditet sammen med antallet af befrugtede 
æg eller embryoer, der lægges tilbage. Flerfoldsgraviditet og specifikke 
karakteristika af parrene med fertilitetsproblemer (f.eks. alder) kan være 
associeret med en forhøjet risiko for fødselsdefekter.

Risikoen for flerfoldsgraviditet reduceres, hvis den sædvanlige dosis Ovitrelle 
anvendes og hvis du monitoreres nøje i løbet af din behandlingscyklus (f.eks. 
blodprøver for at teste østradiolniveauer og ultralydsscanning).

Ektopisk graviditet

Graviditet uden for livmoderen (en ektopisk graviditet) kan forekomme 
hos kvinder med beskadigede æggeledere (de rør, der fører ægget 
fra æggestokkene til livmoderen). Derfor bør din læge udføre en 
ultralydsundersøgelse for at udelukke muligheden for en graviditet uden 
for livmoderen.

Ufrivillig abort

Når du gennemgår assisteret befrugtning eller stimulation af dine 
æggestokke til at producere æg, er det mere sandsynligt, at du får en 
ufrivillig abort end den gennemsnitlige kvinde.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske hændelser)

Hvis du førhen eller for nyligt har haft en blodprop i benet eller i lungen eller 
et hjerteanfald eller slagtilfælde, eller hvis en fra familien har oplevet det, 
kan du have en højere risiko for, at disse problemer opstår eller bliver værre 
med Ovitrelle-behandlingen.

Graviditetstest

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

Børn og unge
Ovitrelle må ikke anvendes til børn og unge.

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

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

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller 
planlægger at blive gravid, skal du spørge din læge til råds, før du tager 
dette lægemiddel

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ovitrelle forventes ikke at påvirke din evne til at føre motorkøretøj 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 væsentlige natriumfri.

3.	 Sådan skal du bruge Ovitrelle

Tag altid lægemidlet nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg 
lægen eller apotekspersonalet.

Hvor meget du skal bruge
•	 Den anbefalede dosis er 1 fyldt pen (250 mikrogram/0,5 ml) givet som 

en enkelt injektion.

•	 Din læge vil forklare dig, hvornår du skal tage injektionen.

Denna bipacksedel ändrades senast 12/2016
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska 
läkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12/2016
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston 
verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlægsseddel blev senest ændret: 12/2016
Du kan finde yderligere oplysninger om Ovitrelle på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Sådan tages dette lægemiddel
•	 Hvis du selv skal administrere Ovitrelle, bedes du nøje læse og følge den 

“Brugsanvisning”, som leveres med pakningen.

•	 Ovitrelle er beregnet til at blive givet som en injektion under huden 
(subkutant).

•	 Hver fyldt pen er kun til engangsbrug. 

•	 Din læge eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Ovitrelle fyldt 
pen til at injicere lægemidlet.

•	 Ovitrelle injiceres som din læge eller sygeplejerske har lært dig.

•	 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 indtræde. Du skal straks kontakte din 
læge, hvis du får smerter nederst i maven, tager hurtigt på i vægt, føler dig 
utilpas eller kaster op eller har vejrtrækningsproblemer.

Hvis du har glemt at bruge Ovitrelle
Hvis du har glemt at bruge Ovitrelle, skal du kontakte lægen så snart du 
bemærker det.

Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.	 Bivirkninger

Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle 
får bivirkninger.

Stop med at tage Ovitrelle og besøg straks lægen, hvis du bemærker 
en af de følgende alvorlige bivirkninger – du kan have behov for akut 
medicinsk behandling:
•	 Overfølsomhedsreaktioner såsom hurtig eller uregelmæssig puls, 

hævelse af tunge og hals, nysen, hiven efter vejret eller alvorlige 
vejrtrækningsproblemer er meget sjældne (kan forekomme hos op til 1 
ud af 10.000 personer).

•	 Smerter i nederste del af maven sammen med kvalme (utilpashed) eller 
opkastninger kan være symptomer på ovarielt hyperstimulationssyndrom 
(OHSS). Dette kan indikere, at ovarierne overreagerede på behandlingen, 
og at der har udviklet sig store cyster på æggestokkene (se også i punkt 
2 under 'Ovarielt hyperstimulatinssyndrom (OHSS)'). Denne hændelse er 
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

•	 OHSS kan blive alvorlig med tydeligt forstørrede ovarier, nedsat 
urinproduktion, vægtstigning, vejrtrækningsbesvær og mulig 
væskeophobning i mave eller bryst. Denne hændelse er ikke almindelig 
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

•	 Alvorlige blodpropkomplikationer (tromboemboliske hændelser) 
uafhængig af OHSS kan meget sjældent ses. Dette kunne resultere i 
brystsmerter, stakåndethed, slagtilfælde eller hjerteanfald (se også 
i punkt 2 under 'Problemer med blodpropper (tromboemboliske 
hændelser').

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

•	 Hovedpine, træthedsfølelse.

•	 Lokale reaktioner på injektionsstedet, såsom smerte, rødmen og hævelse.

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

•	 Diarré.

•	 Deprimeret, irritabel eller rastløs.

•	 Brystsmerter.

Meget sjældne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

•	 Milde overfølsomhedsreaktioner på huden, såsom udslæt.

Graviditet uden for livmoderen, ovarietorsion (en tilstand, der påvirker 
æggestokkene) og andre komplikationer kan opstå fra den assisterede 
befrugtning, som din læge anvender.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge, sygeplejerske eller 
apoteket. Dette gælder også mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 
i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan også indberette 
bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaffe mere 
information om sikkerheden af dette lægemiddel.

5.	Opbevaring

Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.

Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på etiketten og kartonen 
efter Exp. Udløbsdatoen er den sidste dag i den nævnte måned.

Opbevares i køleskab (2 °C-8 °C). Må ikke nedfryses.

Brug ikke Ovitrelle, hvis du bemærker tegn på nedbrydning, hvis væsken 
indeholder partikler eller ikke er klar.

Spørg på apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn 
til miljøet må du ikke smide medicinrester i afløbet, toilettet eller 
skraldespanden.

België/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA 
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

България
„Мерк България" ЕАД 
Teл.: +359 24461 111

Česká republika
Merck spol.s.r.o 
Tel. +420 272084211

Danmark
Merck A/S 
Tlf: +45 35253550

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

Eesti
Merck Serono OÜ 
Tel: +372 682 5882

Ελλάδα
Merck A.E. 
Tηλ: +30-210-61 65 100

España
Merck S.L. 
Línea de Información:  
900 102 964 
Tel: +34-91-745 44 00

France
Merck Serono s.a.s. 
Tél.: +33-4-72 78 25 25 
Numéro vert :  
0 800 888 024

Hrvatska
Merck d.o.o,
Tel: +385 1 4864 111

Íreland
Merck Serono Ltd, United Kingdom 
Tel: +44-20 8818 7200

Ísland
Icepharma hf 
Tel: + 354 540 8000

Italia
Merck Serono S.p.A. 
Tel: +39-06-70 38 41

Κύπρος
Χρ. Γ. Παπαλοϊζου Λτδ 
Τηλ.: +357 22490305

Latvija
Merck Serono SIA 
Tel: +371 67152500

Lietuva
Merck Serono UAB 
Tel: +370 37320603

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA, Belgique/Belgien 
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarország
Merck Kft. 
Tel: +36-1-463-8100

Malta
Vivian Corporation Ltd 
Tel: +356-22-588600

Nederland
Merck BV 
Tel: +31-20-6582800

Norge
Merck Serono Norge 
Tlf: +47 67 90 35 90

Österreich
Merck GesmbH. 
Tel: +43 1 57600-0

Polska
Merck Sp. z o.o. 
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal
Merck, s.a. 
Tel: +351-21-361 35 00

România
MERCK d.o.o., Slovenia 
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija
MERCK d.o.o. 
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenská republika
Merck spol. s r.o. 
Tel: + 421 2 49 267 111

Suomi/Finland
Merck Oy 
Puh/Tel: +358-9-8678 700

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

United Kingdom
Merck Serono Ltd 
Tel: +44-20 8818 7200

6.	 Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

Ovitrelle indeholder:
•	 Aktivt stof: Choriongonadotropin alfa, fremstillet ved rekombinant dna-

teknologi.

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

•	 Øvrige indholdsstoffer: Mannitol, methionin, dinatriumphosphatdihydrat, 
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, poloxamer 188, phosphorsyre 
(til justering af pH), natriumhydroxid (til justering af pH) og vand til 
injektionsvæsker.

Udseende og pakningsstørrelser
•	 Ovitrelle leveres som en klar, farveløs til lys gul injektionsvæske, 

opløsning i en fyldt pen.

•	 Hver pen indeholder 0,5 ml opløsning.

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

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

Storbritannien

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

Italien

Hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel, skal du henvende 
dig til den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen:

COORDINATOR

Name:

Tel.:

E-mail:

Evelyn Buchinger

+49 (0)61 51 - 72 7623

Evelyn.Buchinger@merckgroup.com

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

ERP component code: N54G1002F

Local product name: OVITRELLE

Strength (s): 250 mcg

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Serono Aubonne

Technical layout ref: PIL XD_590 x 420 V02

COLOURS

Printed colour(s)

Black (+15% halftone value)

Technical information(s)

Keyline

FONT SIZE

Regul. text min. font size: 9 pt

BARCODE

Bar code type: Code 128 B

Alpha numeric content: N54G1002F

Spotmark: n/a

VARIABLE DATA

Online printed prefixes n/a

Online printed datamatrix n/a

Prefixes in English Original Prefixes Date Format

1. n/a n/a n/a

2. n/a n/a n/a

3. n/a n/a n/a

AGENCY

n/a

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 09.03.2017 Yolanda Perdicaro

02 n/a n/a

03 n/a n/a

04 n/a n/a

05 n/a n/a

Merck Serono SA
Aubonne Branch

Route de La Verrerie 6
CH-1267 Coinsins


