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Indlaegsseddel: Information til brugeren

MERC K

Pergoveris® (300 IE + 150 IE)/0,48 ml

injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Follitropin alfa/Lutropin alfa

Leaes denne indlaegsseddel 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.

® Spgrg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

® |agen har ordineret dette laegemiddel 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.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Pergoveris
Sédan skal du bruge Pergoveris

Bivirkninger

. Opbevaring

I R N

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Pergoveris injektionsveeske, oplgsning, indeholder to forskellige aktive
stoffer kaldet “follitropin alfa” og “lutropin alfa". Begge tilhgrer familien
af hormoner kaldet "gonadotropiner”, som er involveret i forplantning
og fertilitet.

Anvendelse

Dette legemiddel anvendes til at stimulere udviklingen af follikler (der
hver indeholder et &g) i dine eggestokke. Dette er for at hjeelpe dig med
at blive gravid. Det anvendes til voksne kvinder (18 ar eller over), der har
lave niveauer (alvorlig mangel) af “follikelstimulerende hormon" (FSH) og
“luteiniserende hormon” (LH). Disse kvinder er saedvanligvis ufrugtbare.

Sadan virker Pergoveris

De aktive stoffer i Pergoveris er kopier af de naturlige hormoner FSH og
LH. I din krop:

e stimulerer FSH produktionen af eg.
e stimulerer LH frigivelsen af aggene.

Gennem erstatning af de manglende hormoner ggr Pergoveris det
muligt for kvinder med lave FSH- og LH-niveauer at udvikle en follikel.
Denne vil derneest frigive et &g, efter en injektion af hormonet "humant
choriongonadotropin (hCG)". Det hjeelper kvinder med at blive gravid.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Pergoveris

Du og din partners fertilitet skal vurderes af en leege med erfaring i
behandling af fertilitetsforstyrrelser, for behandlingen starter.

Brug ikke Pergoveris:

e hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon (FSH),
luteiniserende hormon (LH) eller et af de gvrige indholdstoffer i
Pergoveris (angivet i punkt 6).

e hvis du har en hjernetumor (i hypothalamus eller hypofysen)

® hvis du har store sggestokke eller veeskefyldte saekke i
aggestokkene (ovariecyster) af ukendt oprindelse

e hvis du har uforklaret vaginalblgdning
® hvis du har kreeft i eeggestok, livmoder eller bryst

® hvis du har en tilstand, der umuligggr en normal graviditet, f.eks.
tidlig overgangsalder eller misdannede kgnsorganer eller godartede
tumorer i livmoderen.

Brug ikke Pergoveris, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Er du i
tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden
du bruger denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du
bruger Pergoveris.

Porfyri

Kontakt leegen, inden du starter behandlingen. Hvis du har porfyri,
eller nogen i din familie har porfyri (en manglende evne til at nedbryde
porfyriner, hvilket kan nedarves fra foreeldre til barn), skal du forteelle
det til leegen.

Forteel det straks til legen hvis:

e din hud bliver skrgbelig og let far bleerer, specielt pa steder, som ofte
udseettes for sollys

® du har smerter i maven, arme eller ben.
| sddanne tilfeelde kan din leege anbefale, at du stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine ovarier. Dette forgger din risiko for at
udvikle ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette forekommer,
nar dine follikler udvikler sig for meget og bliver store cyster. Hvis du far
smerter i den nederste del af underlivet, tager meget hurtigt pa i veegt,
foler dig utilpas eller kaster op, eller hvis du har dndedraetsbesveer, skal
du straks tale med leegen, som kan bede dig om at holde op med at tage
medicinen (se pkt. 4 under "Bivirkninger").

Hvis du ikke har aglgsning, og hvis den anbefalede dosis og
behandlingsplan bliver overholdt, er forekomsten af alvorlig OHSS
mindre sandsynlig. Pergoveris-behandling farer sjeeldent til alvorlig
OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis medicinen, man anvender

for at inducere afsluttende follikelmodning (indeholdende humant
choriongonadotropin, hCG), er indgivet (se pkt 3 under "Hvor meget
skal der anvendes" for detaljer). Hvis du udvikler OHSS, vil din leege
maske ikke give hCG i denne behandlingscyklus, og du vil muligvis blive
bedt om ikke at have samleje eller at bruge barrierepraevention i mindst
4 dagn.

Din leege vil sikre omhyggelig overvagning af aeeggestokkenes reaktion
ved hjalp af ultralydsscanning og blodpraver (gstradiolmalinger) for og
under behandlingsforlgbet.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager Pergoveris, har du en hgjere risiko for at blive gravid med
flere end et foster ad gangen (“flerfoldsgraviditet”, i de fleste tilfeelde
tvillinger), end hvis du bliver gravid ad naturlig vej. Flerfoldsgraviditet
kan medfgre medicinske komplikationer for dig selv og dine spaedbgrn.
Du kan nedseette risikoen for flerfoldsgraviditet ved at tage den rette

dosis Pergoveris pa de rette tidspunkter.

For at minimere risikoen for flerfoldsgraviditet anbefales
ultralydsscanning samt blodprever.

Spontan abort
Nar du gennemgar stimulation af eeggestokkene for at producere ag, er
risikoen for en abort stgrre hos dig end hos den gennemsnitlige kvinde.

Ektopisk graviditet

Kvinder, der har haft blokerede eller beskadigede &ggeledere (sygdom
i &ggelederne) har risiko for graviditet uden for livmoderen (ektopisk
graviditet). Dette er uanset om graviditeten er opndet ved spontan
undfangelse eller ved fertilitetsbehandling.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske haendelser)

Fortzel det til din leege, inden du bruger Pergoveris, hvis du (eller et
familiemedlem) tidligere eller for nylig har haft blodpropper i benene
eller i lungerne, eller et hjerteanfald eller et slagtilfeelde. Du kan have
en hgjere risiko for alvorlige blodpropper, eller eksisterende blodpropper
kan forveerres med Pergoveris-behandlingen.

Tumorer i kgnsorganerne

Der har veeret rapporteret om tumorer i ovarierne og de gvrige
kegnsorganer, bade godartede og ondartede, hos kvinder der har
gennemgdet flere behandlinger mod barnlgshed.

Allergiske reaktioner

Der har veeret isolerede rapporter om ikke alvorlige allergiske reaktioner
over for Pergoveris. Hvis du har haft sddanne reaktioner over for
tilsvarende medicin, skal du forteelle det til din leege, inden du bruger
Pergoveris.

Bgrn og unge
Pergoveris er ikke beregnet til anvendelse hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pergoveris

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

Brug ikke Pergoveris sammen med anden medicin i samme injektion. Du
kan bruge Pergoveris sammen med et godkendt follitropin alfa-preeparat
som separate injektioner, hvis din leege har ordineret det.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne til at fore
motorkgretgj.

Pergoveris indeholder natrium

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

3. Sadan skal du bruge Pergoveris

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisnng. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

® Pergoveris er beregnet til indgivelse med injektion lige under huden
(subkutant). Veelg et nyt injektionssted hver dag for at minimere
hudirritation.

Din lege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger Pergoveris
fyldt pen til at indsprgjte medicinen.

e Nar de har forvisset sig om, at du kan indgive Pergoveris pa sikker
vis, kan du dernaest selv tilberede og indsprgjte medicinen hjemme.

® Hvis du selvadministrerer Pergoveris, skal du leese og falge punktet
"Brugsanvisning” grundigt.

Hvor meget skal du tage

Et doseringsskema begynder med den anbefalede dosis af Pergoveris,
der indeholder 150 internationale enheder (IE) af follitropin alfa og 75 IE
af lutropin alfa hver dag.

e Afhaengig af dit respons kan leegen beslutte at tilfgje en dosis af et
godkendt follitropin alfa-preaeparat til din Pergoveris injektion. | dette
tilfeelde gges dosen af follitropin alfa seedvanligvis hver 7. eller 14.
dag med 37,5 til 75 IE.

e Behandlingen fortseettes, indtil du opnar den gnskede virkning.

Det er ndr du har udviklet en egnet follikel, vurderet med
ultralydsscanninger og blodpraver.

® Det kan tage op til 5 uger.

Nar du opnar den gnskede virkning, vil du fa en enkelt injektion af

humant choriongonadotropin (hCG) 24-48 timer efter dine sidste

Pergoveris injektioner. Det bedste tidspunkt at have samleje er pa selve

dagen for hCG-injektionen og dagen efter. Alternativt kan der foretages

intrauterin insemination (IUl).

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen blive stoppet, og du

vil ikke fa hCG (se pkt. 2 "Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)"). |

dette tilfeelde vil din leege give dig en follitropin alfa i en lavere dosering

i den fglgende cyklus.

Hvis du har brugt for meget Pergoveris

Effekterne af en overdosering af Pergoveris er ukendte, men der er
en risiko for, at OHSS kan indtreede. Det vil dog kun ske, hvis hCG
administreres (se pkt. 2 “Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)").

Hvis du har glemt at bruge Pergoveris

Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Kontakt venligst din leege.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.

De alvorligste bivirkninger

Kontakt din leege med det samme, hvis du bemaerker en af
nedenstdende bivirkninger. Leegen vil muligvis bede dig holde op med
at bruge Pergoveris.

Allergiske reaktioner

Overfglsomhedsreaktioner, sasom udslet, hudradmen, nzldefeber,
heevelse af dit ansigt med vejrtreekningsbesveer kan nogle gange veere
alvorlige. Denne bivirkning er meget sjeelden.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

® Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme
eller opkastning. Det kan veere symptomer pa ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dine a&eggestokke kan
have overreageret pa behandlingen og kan have dannet store
seekke med veeske eller cyster - (se i pkt. 2 under “Ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS)"). Denne bivirkning er almindelig.
Hvis dette sker, skal din lzege undersgge dig snarest muligt.

e OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forsterrede sggestokke,
nedsat urinproduktion, vaegtegning, andedraetsbesvaer og/eller mulig
vaeskeophobning i maven eller brystkassen. Denne bivirkning er ikke
almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)

e Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en aggestok
(ovarietorsion) eller blodpropper kan forekomme sjaeldent
(forekommer hos op til 1 ud af 1.000 personer).

e Alvorlige komplikationer med blodpropper (tromboemboliske
haendelser) seedvanligvis ved alvorlig OHSS kan forekomme meget
sjeeldent. Det kan give brystsmerter, stakdndethed, slagtilfeelde
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eller hjerteslag. | sjeeldne tilfeelde kan dette ogsa forekomme
uafheengigt af OHSS (se pkt. 2 under “Problemer med blodpropper
(tromboemboliske haendelser)").

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Vaskefyldte seekke i @ggestokkene (ovariecyster)

® hovedpine

e |okale reaktioner pa injektionsstedet sasom smerte, klge, bla meerker,
heevelse eller irritation.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)

e diarré

e smerter i brystet

e utilpashed eller opkastning

® mavesmerter eller baeekkensmerter

® mavekramper eller oppustethed

Meget sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e Din astma kan forveerres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke

er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
0gsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

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 utilgeengeligt for barn.

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

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter dbning kan den fyldte pen opbevares i maks. 28 dage uden at veere
pa kel (ved 25 °C).

Brug ikke Pergoveris, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning,
hvis veesken indeholder partikler eller ikke er klar.

Efter injektionen bortskaffes den brugte kanyle pa sikker vis.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Pergoveris indeholder
Aktive stoffer: follitropin alfa og lutropin alfa.

e Hver fyldt pen med Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml indeholder
300 IE (internationale enheder) follitropin alfa og 150 IE lutropin alfa
i 0,48 ml, og den kan levere to doser Pergoveris 150 IE/75 IE.

@vrige indholdsstoffer:

e Saccharose, argininmonohydrochlorid, poloxamer 188, methionin,
phenol, dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphat-
monohydrat og vand til injektionsveesker. Der er tilsat minimale
mangder koncentreret phosphorsyre og natriumhydroxid for at
holde surhedsgraden (pH-niveauet) normalt.

Udseende og pakningsstarrelser

Pergoveris leveres som en klar, farvelgs til let gullig injektionsveeske,
oplgsning, i en fyldt multidosispen:

e Pergoveris (300 IE + 150 |E)/0,48 ml leveres i pakninger med 1 fyldt
multidosispen og 5 kanyler til engangsbrug.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Holland

Fremstiller

Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
1-70026 Modugno (Bari), Italien

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

markedsfaringstilladelsen:

Bipacksedel: Information till anvindaren

Pergoveris’

(300 IE + 150 IE)/0,48 ml

injektionsvatska, I6sning i forfylld
injektionspenna

follitropin alfa/lutropin alfa

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvidnda detta
likemedel. Den innehaller information som &r viktig f6r dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till Iakare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar
dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pergoveris @r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Pergoveris
. Hur du anvéander Pergoveris

. Eventuella biverkningar

. Hur Pergoveris ska férvaras

o A W N =

. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Pergoveris dr och vad det anvands for

Vad Pergoveris ar

Pergoveris injektionsvatska innehaller tva olika aktiva substanser kallade
"follitropin alfa" och "lutropin alfa". Bada tillhdr en familj av hormoner
som kallas gonadotropiner, vilka &r involverade i fortplantningen och
fertiliteten.

Vad Pergoveris anvands for

Detta ldkemedel anvénds for att stimulera utvecklandet av folliklarna
(var och en innehaller ett d4gq) i dina dggstockar (ovarier). Detta for
att hjilpa dig att bli gravid. Det ska anvéndas av vuxna kvinnor (18 ar
eller dldre) som har laga halter (allvarlig brist) av "follikelstimulerande
hormon" (FSH) och "luteiniserande hormon" (LH). Dessa kvinnor dr
vanligtvis infertila.

Hur Pergoveris fungerar

De aktiva substanserna i Pergoveris dr kopior av de naturliga hormonen
FSH och LH. I din kropp:

e stimulerar FSH dggproduktion
e stimulerar LH frisdttningen av dgg.

Genom att ersdtta de hormoner som saknas, gor Pergoveris det méjligt
for kvinnor med |aga halter av FSH och LH att utveckla en follikel.
Denna kommer sedan att frisdtta ett dgg efter en injektion med
hormonet "humant koriongonadotropin (hCG)". Detta hjilper kvinnan
att bli gravid.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pergoveris

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fruktsamhet
utvarderas av en ldkare med erfarenhet av att behandla
fertilitetsstorningar.

Anvind inte Pergoveris

e om du &r allergisk mot follikelstimulerande hormon (FSH),
luteiniserande hormon (LH) eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lskemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har en hjarntumdér (i din hypotalamus eller hypofysen)

e om du har stora dggstockar eller vatskefyllda blasor i dggstockarna
(3ggstockscystor) av okdnt ursprung

® om du har ofdrklarlig vaginal blédning
® om du har dggstocks-, livmoder- eller brostcancer

® om du har ett tillstdnd som skulle gora en normal graviditet omdjlig,
sdsom menopaus eller missbildade kdnsorgan eller benigna tumdorer i
livmodern.

Anvénd inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende géller dig. Om

du dr osaker, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan

du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander
Pergoveris.

Porfyri

Tala med lékare innan du pabdrjar behandling om du eller nagon i
din familj har porfyri (en oférmaga att bryta ned porfyriner som kan
dverforas fran foréldrar till barn).

Tala omedelbart om for din lakare om:

e din hud blir skor och I4tt far blasor, sarskilt hud som ofta har utsatts
for sol

e om du far ont i mage, armar eller ben.
Vid ovanstaende handelser kan din lakare rekommendera att du slutar
med behandlingen.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel stimulerar dggstockarna. Detta dkar risken att utveckla
ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta &r nér dina folliklar
utvecklas for mycket och blir stora cystor. Om du far smértor i nedre
delen av buken, snabbt 6kar i vikt, mar illa eller kraks eller om du far
svart att andas, ska du genast tala med lakare. Lakaren kanske ber

dig att sluta anvdnda detta lakemedel (se avsnitt 4, under "De mest
allvarliga biverkningarna”).

Om du inte har dgglossning och om den rekommenderade dosen

och administreringsschemat f6ljs, & uppkomsten av OHSS mindre
trolig. Behandling med Pergoveris orsakar séllan svar OHSS. Detta blir
mer troligt om medicinen som anvénds for slutgiltig follikelmognad
(innehallande humant koriongonadotropin, hCG) ges (se avsnitt 3, under
"Hur mycket ska man anvinda" for information). Om du utvecklar OHSS
kanske din ldkare inte ger dig ndgot hCG under denna behandlingscykel
och du kanske blir tillsagd att inte ha samlag eller att anvanda
barridrpreventivmedel i minst fyra dagar.

Din ldkare kommer att se till att det ovariella svaret kontrolleras
noggrant med hjélp av ultraljud och blodprov (estradiolmétningar) fére
och under behandlingen.

Flerbdrdsgraviditet

Né&r du anvander Pergoveris finns det storre risk for att du blir gravid
med fler dn ett barn samtidigt ("flerbordsgraviditet”, oftast tvillingar)
an om du blir gravid pa naturligt satt. Flerbordsgraviditet kan medféra
medicinska komplikationer fér dig och dina barn. Du kan minska risken
for flerbdrdsgraviditet genom att anvanda ratt dos av Pergoveris vid
ratt tidpunkter.

For att minimera risken for flerbordsgraviditeter, rekommenderas
ultraljudsundersdkning saval som blodprover.
Missfall

Né&r dina dggstockar stimuleras att producera dgg, loper du storre risk
att fa missfall @n den genomsnittliga kvinnan.

Ektopisk graviditet

For kvinnor som har eller har haft blockerad eller skadad dggledare
finns risk for graviditet dar embryot faster utanfor livmodern
(utomkvedshavandeskap). Detta oavsett om graviditeten kommit till
stand genom spontan befruktning eller genom fertilitetsbehandling.

Problem med blodproppar (tromboemboliska handelser)

Tala med lakare innan du anvander Pergoveris om du eller en
familjemedlem ndgonsin har haft blodproppar i benen eller i lungorna,
eller en hjartinfarkt eller stroke. Du kan ha 6kad risk for att allvarliga
blodproppar uppstar eller existerande blodproppar férvarras vid
behandling med Pergoveris.

Tumorer pa kénsorganen

Det har férekommit rapporter om tumérer, bade godartade och
elakartade, i dggstockarna och andra reproduktionsorgan, hos kvinnor
som har genomgatt flera kurer av fertilitetsbehandlingar.

Allergiska reaktioner

Det har férekommit enstaka rapporter om icke allvarliga allergiska
reaktioner mot Pergoveris. Berdtta for din Idkare om du har haft
denna typ av reaktioner mot ett liknande lakemedel innan du anvander
Pergoveris.

Barn och ungdomar

Pergoveris ska inte anvandas till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Pergoveris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har
anvant eller kan ténkas anvanda andra lakemedel.

Pergoveris ska inte anvdndas med andra lakemedel i samma
injektionsspruta. Du kan anvanda Pergoveris samtidigt med ett godkéant
preparat innehallande follitropin alfa som separata injektioner, om din
lékare ordinerat det.

Graviditet och amning

Anvénd inte Pergoveris om du &r gravid eller ammar.

Kérformaga och anviandning av maskiner

Detta lakemedel forvéntas inte paverka din formaga att kora, cykla eller
anvénda verktyg och maskiner.

Pergoveris innehaller natrium

Pergoveris innehaller mindre n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s.
ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Pergoveris

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Anvandning av detta lakemedel
Pergoveris dr avsett att ges genom injektion precis under huden
(subkutant). Valj ett nytt injektionsstalle varje dag for att minimera
hudirritation.

® Din l3kare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du anvander
Pergoveris forfylld injektionspenna for att injicera lakemedlet.

e 0Om de anser att du kan administrera Pergoveris pa ett tryggt satt
kan du sedan bereda och injicera ldkemedlet sjalv hemma.
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® Om du sjalv injicerar Pergoveris, Ids noga igenom och folj avsnittet
"Bruksanvisning”.

Hur mycket du ska anvinda

Behandlingen inleds med den rekommenderade dosen av Pergoveris
innehallande 150 internationella enheter (IE) follitropin alfa och 75 IE
lutropin alfa varje dag.

e Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare bestdmma
sig for att varje dag ldgga till en dos av ett godkdnt preparat
innehdllande follitropin alfa till din Pergoveris injektion. | det fallet
6kar man vanligtvis dosen av follitropin alfa var 7:e eller var 14:e dag
med 37,5 till 75 IE.

e Behandlingen fortsatter tills du far dnskat svar. Det ar nédr du har
utvecklat en lamplig follikel enligt beddmning med ultraljudsskanning
och blodprover.

e Detta kan ta upp emot 5 veckor.

Nar du fatt onskat svar, kommer du att fa en injektion av humant
koriongonadotropin (hCG) 24 till 48 timmar efter dina sista Pergoveris
injektioner. Den basta tiden att ha samlag &r samma dag som hCG-
injektionen och dagen efter. Alternativt kan intrauterin insemination
(IU1) utforas.

Om din kropp svarar for kraftigt, avbryts din behandling och du far inte
nagot hCG (se avsnitt 2, under "Ovariellt hyperstimuleringssyndrom
(OHSS)"). | det fallet kommer din I3kare att ge dig en l4gre dos av
follitropin alfa under pafdljande cykel.

Om du anvint for stor méngd av Pergoveris

Effekterna av en dverdos av Pergoveris ar okdnda, men det dr mojligt att
OHSS intraffar. Detta intraffar dock endast om hCG administrerats (se

avsnitt 2, under "Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)").

Om du har glémt att anvdnda Pergoveris

Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din
|dkare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta I&kemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

De mest allvarliga biverkningarna

Ta omedelbart kontakt med din likare om du far nagon av
biverkningarna som listas nedan. Lakaren kan komma att be dig att
sluta anvénda Pergoveris.

Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner som hudutslag, hudrodnad, nasselfeber, svullnad
i ansiktet med andningssvarigheter kan ibland vara allvarliga. Denna
biverkan dr mycket sallsynt.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

e Smirta i nedre delen av buken tillsammans med illamaende eller
krakningar. Dessa dr symtom pa ovariellt hyperstimuleringssyndrom
(OHSS). Detta kan tyda p4 att dggstockarna Gverreagerar pa
behandlingen och att stora dggstockscystor utvecklats (se avsnitt
2, under "Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)"). Denna
biverkning &r vanlig. Om detta sker kommer din ldkare att behdva
undersdka dig s& snart som méjligt.

e QOHSS kan bli svarartad med tydligt férstorade dggstockar, minskad
urinproduktion, viktékning, andningssvarigheter och/eller eventuell
vatskeansamling i bukhala eller brostkorg. Denna biverkning &r
mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

e Komplikationer av OHSS, sasom vridning av dggstockarna eller
blodproppar, kan uppsta i séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvéndare).

e Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska héndelser)
med svarartad OHSS kan férekomma i mycket sallsynta fall.
Detta kan orsaka smértor i brostkorgen, andfaddhet, stroke eller
hjartinfarkt. | sallsynta fall kan detta dven ske oberoende av OHSS
(se avsnitt 2, under "Problem med blodproppar (tromboemboliska
handelser)").

Andra biverkningar inkluderar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e vitskefyllda blasor i dggstockarna (ovariella cystor)

® huvudvark

® |okala reaktioner pa injektionsstallet sdsom smarta, klada,
bldmérken, svullnad eller irritation.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

® diarré

® brostsmartor

e illamaende eller krakning

® buk- och backensmartor

® kramper i buken och vdderspanning

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

e Din astma kan forvarras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocks& rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pergoveris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Nar férpackningen har 6ppnats kan den forfyllda injektionspennan
forvaras i maximalt 28 dagar utanfor kylskap (vid 25 °C).

Anvind inte Pergoveris om du ser tecken pa forsdmrad produkt, om
vatskan innehaller partiklar eller inte &r klar.

Kasta den anvdnda nalen pa ett sdkert satt efter injektionen.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga

apotekspersonalen hur man kastar Iakemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar follitropin alfa och lutropin alfa.

e 1 Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml forfylld injektionspenna
innehaller 300 IE (internationella enheter) follitropin alfa och
150 IE lutropin alfa i 0,48 ml och kan avge tva doser Pergoveris
150 IE/75 IE.

Ovriga innehallsimnen &r:

e Sackaros, argininmonohydroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatriumfosfatdihydtrat, natriumdivatefosfatmonohydrat och
vatten for injektionsvatskor. Mycket sma mangder av koncentrerad
fosforsyra och natriumhydroxid tillsatts for att halla surhetsgraden
(pH-vérdet) normal.

Likemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pergoveris tillhandahalls som en klar, farglds till svagt gul
injektionsvatska, 18sning, i en forfylld flerdos injektionspenna:

e Pergoveris (300 IE + 150 IE)/0,48 ml tillhandahalls i férpackningar
med 1 forfylld flerdos injektionspenna och 5 injektionsnalar for
engangsbruk.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Nederldnderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
1-70026 Modugno (Bari), Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om
du vill veta mer om detta lakemedel:

Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pergoverise

(300 IU + 150 1U)/0,48 ml
injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Follitropiinialfa/Lutropiinialfa

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen
kdyttamisen, silld se sisdltdd sinulle tdrkeitd tietoja.

e Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny |adkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

® Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden
kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heill3 olisikin
samanlaiset oireet kuin sinulla.

® Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin,
apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssad pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Pergoveris on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Pergoveris-valmistetta
Miten Pergoveris-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pergoveris-valmisteen sdilyttaminen

o oA W N

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mité Pergoveris on ja mihin sitd kdytetaan

Mita Pergoveris on

Pergoveris injektioneste, liuos sisaltdd kahta vaikuttavaa
ainetta "follitropiinialfaa” ja "lutropiinialfaa”. Kumpikin kuuluu
hormoniperheeseen nimeltd "gonadotropiinit”, jotka osallistuvat
lisddntymisen ja hedelmallisyyden saatelyyn.

Mihin Pergoveris-valmistetta kdytetdan

T4t3 1435kettd kdytetadn follikkelien eli munarakkuloiden (joissa kussakin
on munasolu) kehittymisen stimulointiin munasarjoissa. Sitd kdytetdan
aikuisille naisille (18-vuotiaille tai vanhemmille), joilla on véhin (vaikea
puutos) “follikkeleita stimuloivaa hormonia” (FSH) ja “lutenisoivaa
hormonia” (LH). Ndm3 naiset ovat yleensd hedelmattomia.

Kuinka Pergoveris toimii

Pergoveris-valmisteen vaikuttavat aineet ovat luonnollisten FSH- ja
LH-hormonien kopioita. Kehossasi:

e FSH stimuloi munasolujen tuotantoa
® |H stimuloi munasolujen irtoamista.

Korvaamalla puuttuvat hormonit Pergoveris mahdollistaa follikkelin
kehittymisen naisilla, joiden FSH- ja LH-tasot ovat alhaiset.
Munasolu irtoaa follikkelista "ihmisen koriongonadotropiini* (hCG)-
hormonipistoksen jalkeen. Tima auttaa naisia tulemaan raskaaksi.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kadytat Pergoveris-
valmistetta

Hedelmallisyysongelmien hoitoon perehtyneen |adkarin tulisi arvioida
sinun ja kumppanisi hedelmallisyys ennen hoidon aloittamista.

Al3 kiytd Pergoveris-valmistetta

e jos olet allerginen follikkelia stimuloivalle hormonille (FSH),
luteinisoivalle hormonille (LH) tai tamén I4skkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos sinulla on aivokasvain (hypotalamuksessa tai aivolisikkeessd),

® jos sinulla on suurentuneet munasarjat tai munasarjakystia, joiden
syy on tuntematon,

® jos sinulla on tuntemattomasta syysta johtuvaa verenvuotoa
emattimestd,

® jos sinulla on munasarja-, kohtu- tai rintasyopa,

® jos sinulla on tila, joka yleensa tekee normaalin raskauden
mahdottomaksi, kuten ennenaikaiset vaihdevuodet, synnytyselinten
epamuodostuma tai hyvanlaatuisia kasvaimia kohdussa.

Al3 kayts tata lagketts, jos jokin ylld mainituista koskee sinua. Jos et ole
varma, keskustele |adkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin kdytat valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
ennen kuin kdytat Pergoveris-valmistetta.

Porfyria

Keskustele [aakarin kanssa ennen Pergoveris-valmisteen kayton
aloittamista, jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on porfyria (elimisto ei
kykene hajottamaan porfyriineja; sairaus, joka voi periytyd vanhemmilta
lapsille).

Kerro 1adkérillesi heti, jos:

® jhostasi tulee hauras ja siihen tulee helposti rakkuloita, erityisesti jos
iho on altistunut usein auringolle

® sinulla on vatsa-, kdsivarsi- tai sddrikipua.
YIld mainituissa tapauksissa ladkari saattaa ehdottaa hoidon
lopettamista.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)

Tama ladke stimuloi munasarjojasi. Se lisaa riskidsi saada munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS). Tam3 tarkoittaa, ettd
munarakkulasi kehittyvat liikkaa ja muuttuvat suuremmiksi kystiksi.
Jos sinulle tulee alavatsakipua, painosi nousee nopeasti, voit pahoin
tai oksentelet tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, hakeudu heti
|adkarinhoitoon. Tdman ladkevalmisteen kaytto taytyy ehka lopettaa
(ks. kohta 4, "Vakavimmat haittavaikutukset").

Jos ovulaatiota ei tapahdu ja jos suositeltuja annostus- ja
antotapaohjeita noudatetaan, vaikean OHSS:n ilmeneminen on
epatodenndkdisempdd. Pergoveris-hoito aiheuttaa harvoin vaikean
OHSS:n. Sen todenndkaisyys kasvaa, jos munarakkulan lopullisen
kypsymisen aikaansaamiseksi kaytettavaa ladkettd (sisaltdd ihmisen
istukkagonadotropiinia hCG:t3) annetaan (katso lisitietoja kohdasta
3 "Kuinka paljon valmistetta kdytetdan"). Jos sinulle on kehittymissa
OHSS, |dékari ei ehkd anna sinulle hCG:t3 tdssa hoitojaksossa ja saattaa
pyytda sinua pidattaytymaan yhdynnista tai kdyttdimaan mekaanista
ehkdisymenetelmaa vahintddn neljan vuorokauden ajan.

Ladkari varmistaa, ettd munasarjavastetta seurataan huolellisesti
ultraddnitutkimuksin ja verikokein (estradioliarvot) ennen hoidon
aloittamista ja sen aikana.

Monisikiéraskaus

Kayttaessasi Pergoveris-valmistetta sinulla on suurempi
monisikioraskauden (useimmiten kaksoset) riski kuin jos tulisit
raskaaksi luonnollisesti. Monisikidraskaus voi aiheuttaa ladketieteellisia
ongelmia sinulle ja vauvoillesi. Voit vahentda monisikiéraskauden riskia
kayttamalla aina oikean annoksen Pergoveris-valmistetta oikeaan
aikaan.

Monisikidraskauden riskin minimoimiseksi suositellaan
ultraddnitutkimuksia ja verikokeita.

Keskenmeno

Kaytettdessa avusteisia lisdantymismenetelmid tai munasarjojen
stimulointia munasolujen tuottamiseen on todenndkdisempaa saada
keskenmeno kuin tavanomaisen hedelmoittymisen jalkeen.

Kohdunulkoinen raskaus

Naisilla, joilla on aiemmin ollut tukkeutuneet tai vahingoittuneet

munanjohtimet (munanjohdinsairaus) on olemassa riski, ett3 alkio
kiinnittyy kohdun ulkopuolelle (kohdunulkoinen raskaus). Nain

voi tapahtua riippumatta siitd, onko raskaus alkanut spontaanilla

hedelmoitymisella vai hedelmallisyyshoidoilla.

Verenhyytymisongelmat (veritulpat)

Keskustele |adkarin kanssa ennen Pergoveris-valmisteen kdyton
aloittamista, jos sinulla tai sukulaisellasi on aiemmin esiintynyt
veritulppia jaloissa tai keuhkoissa, tai sinulla on ollut syddnkohtaus tai
aivohalvaus, tai jos sellaisia on ilmennyt suvussasi. Sinulla saattaa olla
suurempi riski vakavien veritulppien ilmenemiseen tai olemassa olevien
tulppien pahenemiseen Pergoveris-hoidon mydta.

Sukuelinten kasvaimet

Munasarjojen ja muiden sukuelinten kasvaimia, sekd hyvan- etta
pahanlaatuisia, on raportoitu naisilla, joita on hoidettu ladkkeilld useita
hoitojaksoja hedelmattdmyyden vuoksi.

Allergiset reaktiot

Pergoveris-valmisteen kdytdn yhteydessa on ilmoitettu ilmenneen
yksittaisia lievia allergisia reaktioita. Keskustele laakarin kanssa ennen
Pergoveris-valmisteen kdytdn aloittamista, jos sinulla on ilmennyt
allergisia reaktioita samankaltaisten valmisteiden kdyton yhteydessa.

Lapset ja nuoret

Pergoveris ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsille tai alle 18-vuotiaille
nuorille.

Muut lddkevalmisteet ja Pergoveris

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet
askettdin kdyttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeita.

Ala kiyta Pergoveris-valmistetta muiden lazkevalmisteiden kanssa
samassa injektiossa. Voit kdyttda Pergoveris-valmistetta rekisterdidyn
follitropiinialfavalmisteen kanssa erillisend injektiona, jos ladkari niin
madraa.

Raskaus ja imetys

Al4 kayta Pergoveris-valmistetta, jos olet raskaana tai imett.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke ei oletettavasti vaikuta kykyysi ajaa autoa, tai kdyttaa
koneita.

Pergoveris sisdltdd natriumia

Pergoveris sis3ltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli se on
olennaisesti natriumiton.

3. Miten Pergoveris-valmistetta kaytetdan

Kayta tatad 1adketta juuri siten kuin 133kari on madrannyt tai
apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Taman ladkkeen kdyttdminen

e Pergoveris on tarkoitettu annettavaksi pistoksella ihon alle
(subkutaanisesti). Minimoidaksesi ihon &drsytyksen valitse joka paiva
eri pistospaikka.

o | 33kari tai sairaanhoitaja ndyttda sinulle, kuinka 133ke pistetdan
esitdytetylld Pergoveris-kynalla.

® Jos he ovat sitd mieltd, ettd pystyt annostelemaan Pergoveris-
valmistetta turvallisesti, voit itse kotona saattaa lddkkeen
kdyttékuntoon ja antaa pistoksen.

® Jos annat pistoksen itse, lue kohdassa "Kdyttoohjeet" annetut ohjeet
huolellisesti ja noudata niita.

Kuinka paljon valmistetta kdytetdin

Hoito-ohjelma aloitetaan antamalla péivittdin suositeltava annos
Pergoveris-valmistetta, joka sisdltad 150 kansainvalista yksikkod (1U)
follitropiinialfaa ja 75 IU lutropiinialfaa.

e Vasteestasi riippuen |ddkari voi lisdta paivittdisen annoksen
rekisterditya follitropiinialfavalmistetta Pergoveris-pistokseesi. Tassa
tapauksessa follitropiinialfa-annosta lisdtdan yleensa 37,5 - 75 |U:n
verran 7 - 14 pdivan valein.

® Hoitoa jatketaan, kunnes toivottu vaste on saavutettu, eli kunnes
sinulle on kehittynyt ultraddnitutkimuksien ja verikokeiden avulla
sopivaksi arvioitu follikkeli.

e Tama3 saattaa kestdd jopa 5 viikkoa.

Kun olet saavuttanut toivotun vasteen, sinulle annetaan yksi pistos
ihmisen koriongonadotropiinia (hCG) 24 - 48 tuntia viimeisen
Pergoveris-pistoksen jalkeen. Paras aika olla sukupuoliyhteydessa on
hCG:n pistospdivana ja sitd seuraavana pdivana. Vaihtoehtoisesti sinulle
voidaan tehdd kohdunsisdinen keinohedelmaitys (IUl).
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Jos elimist6si reagoi liian voimakkaasti, hoitosi keskeytetdan eika sinulle
anneta hCG:té (ks. kohta 2 "Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtym3
(OHSS)"). T4ssa tapauksessa l43kari antaa sinulle pienemmén
follitropiinialfa-annoksen seuraavassa hoitojaksossa.

Jos kdytat enemman Pergoveris-valmistetta kuin sinun pitaisi

Pergoveris-valmisteen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta
seurauksena saattaa olla OHSS:n ilmaantuminen. Ndin kdy kuitenkin
vain, mikali hCG:t4 annetaan (ks. kohdasta 2. "Munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)").

Jos unohdat kdyttaa Pergoveris-valmistetta

Al4 kdytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Ota yhteytta laakariisi.

Jos sinulla on kysymyksid taman lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin,
apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavimmat haittavaikutukset

Ota vélittomasti yhteyttd 13dkariin, mikdli huomaat jonkin alla
mainituista haittavaikutuksista. La3kari saattaa pyytda sinua
lopettamaan Pergoveris-valmisteen kayton.

Allergiset reaktiot

Allergiset reaktiot, kuten esimerkiksi ihottuma, ihon punoitus,
nokkosihottuma ja kasvojen turvotus johon liittyy hengitysvaikeuksia,
voivat joskus olla vakavia. Tdma haittavaikutus on hyvin harvinainen.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)

o Alavatsakipu yhdessa pahoinvoinnin tai oksentelun kanssa. Tama
voi olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymin (OHSS) oire.
Munasarjasi ovat saattaneet ylireagoida hoitoon ja muodostaa
suuria nesterakkuloita tai kystia (ks. kohdasta 2 "Munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)"). Tim4 haittavaikutus on
yleinen. Jos ndin kdy, lddkarisi on tutkittava sinut mahdollisimman
pian.

® OHSS voi muuttua vaikeaksi, jolloin munasarjat ovat selkeasti
suurentuneet, virtsantuotanto on vihentynyt, painosi nousee, sinulla
on hengitysvaikeuksia ja/tai vatsaasi tai rintakehaisi keraantyy
mahdollisesti nestettd. Tama haittavaikutus on melko harvinainen
(saattaa esiintyé alle 1 henkil6lld 100:sta).

e OHSS:n komplikaatioita, kuten munasarjojen kiertymaa tai veren
hyytymisté voi ilmet harvinaisissa tapauksissa (saattaa esiinty3 alle
1 henkildlld 1 000:sta).

® Vakavia, yleensa vaikeaan OHSS:34n liittyvid verenhyytymisongelmia
(tromboembolisia tapahtumia) voi ilmetd hyvin harvinaisissa
tapauksissa. Tama voi aiheuttaa rintakipua, hengenahdistusta,
aivohalvauksen tai syddnkohtauksen. Harvinaisissa tapauksissa
niin voi tapahtua my6s OHSS:st4 riippumatta (ks. kohdasta 2

"Verenhyytymisongelmat (veritulpat)”).

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleisid (saattaa esiintyd yli 1 henkil6ll4 10:sta):

® nestettd sisdltivit rakkulat munasarjoissa (munasarjakystat)

® pddnsarky

e paikalliset reaktiot pistoskohdassa (kipu, punoitus, kutina, mustelmat,
turvotus ja/tai drsytys).

Yleisid (saattaa esiinty3 alle 1 henkil6lld 10:sta):

® ripuli

® Kkipu rinnoissa

® pahoinvointi tai oksentelu

® kipu vatsan tai lantion alueella

® vatsan kouristelu tai turvotus

Hyvin harvinaisia (saattaa esiinty4 alle 1 henkil6lld 10 000:sta):

® Astmasi saattaa pahentua

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 13akarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Pergoveris-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kayta tats lasketts etiketissd ja pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivimaaran (EXP/Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen
kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 - 8 °C). Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kun pakkaus on avattu, esitdytettyd kynda saa sdilyttda korkeintaan
28 péivaa jadkaapin ulkopuolella (Idmpétilassa 25 °C).

Al3 kayts tata lagketts, jos huomaat nikyvid muutoksia ladkevalmisteen
ulkon@dssa, jos neste sisaltaa hiukkasia tai ei ole kirkasta.

Havita kdytetty neula pistdmisen jédlkeen turvallisesti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Mita Pergoveris sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat follitropiinialfa ja lutropiinialfa.

e Yksi esitaytetty Pergoveris (300 IU + 150 1U)/0,48 ml -kyn3
sisaltdd 300 IU (kansainvilisté yksikkda) follitropiinialfaa ja 150 1U
lutropiinialfaa 0,48 ml:ssa, ja silld voidaan antaa kaksi annosta
Pergoveris 150 1U/75 IU -valmistetta.

Muut aineet ovat

e Sakkaroosi, arginiinimonohydrokloridi, poloksameeri 188, metioniini,
fenoli, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaatti-
monohydraatti ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Hyvin pienia
maaria vakevaa fosforihappoa ja natriumhydroksidia on lisatty
happamuuden (pH-arvon) pitamiseksi normaalina.

Lggkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pergoveris on kirkas, varitdn tai hieman kellertava injektioneste, liuos,
joka toimitetaan esitdytetyssa moniannoskyndssa.

e Pergoveris (300 IU + 150 1U)/0,48 ml toimitetaan pakkauksessa,
joka sisaltaa 1 esitdytetyn moniannoskynan ja 5 kertakdyttoista
injektioneulaa.

Myyntiluvan haltija

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Alankomaat

Valmistaja

Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale),
I-70026 Modugno (Bari), Italia

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest andret 08/2018
Andre informationskilder

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

Denna bipacksedel @ndrades senast 08/2018
Ovriga informationskillor

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

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2018
Muut tiedonldhteet

Lisatietoa tasta lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/.

N7597101B




