| kliniske undersggelser er ovariehyperstimulationssyndrom
observeret hos ca. 4% af patienterne; de fleste af disse
tilfeelde var af mild eller moderat karakter. Blod i bughulen
0g andedretsproblemer er mulige komplikationer til
ovariehyperstimulationssyndrom.

Dette syndrom karakteriseres af store ovariecyster. De fgrste
symptomer pa hygerstimulationssyndrom er mavesmerter,
eventuelt i kombination med kvalme, opkastning og
vaegtforggelse. Hvis disse symptomer optraeder, bar en grundig
medicinsk undersggelse udfgres sa hurtigt som muligt.

De rapporterede almindelige bivirkninger er mavesmerter,
kvalme og opkastning, hovedpine, inflammation og andre
reaktioner ved injektionsstedet, svimmelhed. Diarre, depression,
irritation, rastleshed og brystspaending er ogsa forekommet i
nogle tilfeelde og betragtes som useedvanlig.

De teknikker til assisteret befrugtning, som din laege anvender,
kan medfere ekstrauterin graviditet (graviditet udenfor
livmoderen), ovarietorsion (vridning af en &ggestok) og andre
komplikationer.

Enkelte_tilfeelde af milde allergiske reaktioner for Ovitrelle
(udsleet) har veeret rapporteret.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemeerker nogen form
for bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel, bar
du forteelle det til din leege eller apoteket.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for born.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som star pa etiketten
efgerdEXP. Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i den
maned.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Opbevares i den originale
yderpakning. Ovitrelle 250 mikrogram injektionsveeske,
oplgsning kan opbevares ved eller under 25°Ci OE til 30 dage
uden igen at blive nedkglet i denne periode og skal kasseres,
hvis leegemidlet ikke er blevet anvendt inden 30 dage.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er angivet pa
etiketten pa injektionssprejten eller yderpakningen.

Ovitrelle er kun til engangsbrug. Ubrugt oplesning skal
kasseres.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ovitrelle indeholder

Det aktive stof er choriongonadotropin alfa. Hver fyldt
injektionssprajte indeholder 250 mikrogram /0,5 m! (hvilket
svarer til 6500 IE).

De gvrige indholdsstoffer er mannitol, methionin, poloxamer
188, fortyndet phosphorsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningstarrelse

Ovitrelle er tilgeengeligt som injektionsveeske, oplgsning. Det

findes i en fyldt injektionssprajte (pakke & 1 stk.).
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

OVITRELLE’
250 mikrogram/0,5 ml

injektionsvitska, 16sning i en forfylld spruta.
Koriongonadotropin alfa.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller
apotek.

- Dettalakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, dven om de uppvisar symtom som
liknar dina.

- Omnagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Qvitrelle & och vad det anvands for

2. Att ténka pa innan du anvander Ovitrelle
3. Hur du anvénder Ovitrelle
4. Eventuella biverkningar

5. Hur ska Ovitrelle férvaras
6. Ovriga upplysningar

1. VAD OVITRELLE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Ovitrelle &r ett lakemedel som innehéller koriongonadotropin
alfa, som dr mycket likt det koriongonadotropin som finns
naturligt hos manniskor, men det tillverkas i laboratorier
med speciell rekombinant DNA-teknik. Det tillhor en familj av
hormoner som kallas gonadotropiner, som &r involverade i den
naturliga kontrollen av fortplantningen.

Ovitrelle anvands till kvinnor som genomgar assisterad
reproduktionsteknologi (ART) som in vitro fertilisering (IVF,
provrorsbefruktning). Forst ges andra likemedel for att fa till
stand tillvaxt och utveckling av flera folliklar (ég?blésor] som
innehaller dgg. Ovitrelle anvands sedan for att folliklarna skall
genomgd en slutlig mognad.

Ovitrelle anvands ocksa till kvinnor som inte producerar dgg
detta kallas anovulation), eller som producerar for fa 4gg
oligo-ovulation). Det ges d& for att fa till stdnd dgglossning
ovulation) efter det att andra lskemedel har anvants for att
utveckla folliklarna.

2. INNAN DU ANVANDER OVITRELLE

Innan behandlingen paborjas skall din och din partners fertilitet
utredas.

Anviénd inte Ovitrelle:

- omdu ar gravid eller ammar.

- om du har férstorade dggstockar eller en eller flera stora
cystbildningar pa dggstockarna.

- omdu har oférklarliga blodningar fran slidan.

- om du har fatt diagnosen dggstocks-, livmoder- eller
bréstcancer.

- omdu har haft en tumér i hypothalamus eller hypofysen.

- omdulideravallvarliginflammation eller blodproppsbildning
i venerna (aktiva tromboemboliska sjukdomar).

- om du &r allergisk (6verkinslig) mot koriongonadotropin
eller ndgot av Ovriga innehallsamnen i Ovitrelle.

- omdu har ndgon annan stérning som skulle kunna géra en
normal graviditet omgjlig (t ex ingen livmoder, dggstockar
som inte har utvecklats ordentligt, tumér i livmodern) eller
om du har passerat menopausen.

- omduhar haftett utomkvedshavandeskap under de senaste
3 manaderna.

Var sarskilt forsiktig med Ovitrelle:

Behandling med Ovitrelle kan 6ka risken for att utveckla ett
tillstdnd som kallas ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)
(se ocksa 'Eventuella biverkningar'). Det r nar éP?stockarna
overreagerar pa behandlingen och utvecklar alltfér manga
folliklar. Det vanligaste symtomet &r buksmartor.

Om du har tydliga buksmértor eller obehag skall du inte ta
injektionen. Tala med din lakare eller sjukskoterska sa fort som
majligt. Du bor avsta fran samlag i minst 4 dygn, alternativt
anvanda en barridrmetod som preventivmedel.

Hos patienter somé;enomgér denna behandling okar frekvensen
av multipelgraviditeter och multipelfédslar, jamfért med
naturlig befruktning. Majoriteten av dessa ar tvillingar. Vid
assisterad reproduktionsteknik dr antalet barn relaterat till
antalet embryon som aterfors.

Risken for 6verstimulering eller multipelgraviditet minskar
om den rekommenderade dosen av Ovitrelle anvdnds och du
noggrant kontrolleras under hela behandlingen (t ex matning av
estradiolnivaer i blodprov och ultraljudsundersékning).

Anvéndning av andra lakemedel:
Tala om for lakare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit
andra ldkemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning:
Du skall inte ta Ovitrelle om du &r gravid eller ammar.

3. HUR DU ANVANDER OVITRELLE

Ta alltid Ovitrelle enligt lakarens anvisningar. Radfrdga lakare

eller apotek om du &r oséker.

Vanlig dos av Ovitrelle &r 1 forfylld spruta (250 mikrogram/

0,5 ml) som tas som en injektion. Din lakare har forklarat exakt

ndr injektionen ska tas.

Ovitrelle &r avsett for subkutan injektion dvs. att injiceras under

huden. Varje forfylld spruta ar endast fér engdngsanvandning,

endast klar 16sning utan partiklar skall anvdndas.

Injektionen kan ges av din Iakare eller sjukskdterska. Alternativt

har du eller din partner trénat s att ni sjdlva kan ge injektionen

hemma.

Om du ger dig sjalv Ovitrelle, 14s nedanstaende instruktion

noggrant:

1. Tvédtta handerna. Det dr viktigt att hdnderna och de redskap
du anvander dr sa rena som mojligt.

2. Samla allt du behdver. Observera att spritsuddar inte ingar
i forpackningen. Lagg ut allt pa en ren yta:
- tva spritsuddar
- en forfylld spruta med lakemedel

3. Injektion:
Injicera I6sningen genast: Din ldkare eller
sjukskdterska har redan beréttat for dig
var du skall injicera (t ex magen, framsidan
av laret). Tvatta det valda omradet med
en spritsudd. Nyp ihop huden och stick
in nalen i 45° till 90° vinkel med en snabb
rorelse. Injicera under huden som du har ]
lart dig. Injicera inte direkt i en ven. Injicera I6sningen
genom att pressa forsiktigt pd pistongen. Anvénd den tid
du behgver fér att injicera all Iésmn?. ra ddrefter ut ndlen
och tvatta huden med en cirkelrorelse med en spritsudd.

4. Kassera alla anvdnda saker:
Nér du har avslutat injektionen, kassera omedelbart den
tomma sprutan i en avfallsbehdllare. Eventuell dverflddig
|6sning maste kastas.

Om du anvént for stor méngd av Ovitrelle:

Om du tar for mycket Ovitrelle, kan ovariellt
overstimuleringssyndrom ustté. Detta dr beskrivet under 'Var
sarskilt forsiktig med Ovitrelle' och 'Eventuella biverkningar'.
Du bor kontakta din lakare om symptom pa detta syndrom
upptrader.

Om du har glomt att ta Ovitrelle:
Du bodr kontakta din lakare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Qvitrelle orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem. Majoriteten av biverkningarna
ar milda eller mattliga. De vanligaste biverkningarna som
rapEorterats ar trétthet, smarta och lokala reaktioner pa
injektionsstallet.

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom har observerats hos
ca 4 % av patienterna i kliniska studier, De flesta av
fallen var av mild eller mattlig natur. Blod i bukhalan och
andningssvarigheter dr méjliga komplikationer till ovariellt
hyperstimuleringssyndrom.

Detta syndrom karakteriseras av stora ovariecystor. De forsta
symtomen pa ovariellt dverstimuleringssyndrom ar smérta i
nedre delen av buken, méjligtvis i kombination med illamaende,
krakningar och viktokning. Om dessa symtom skulle upptrada,
skall en noggrann medicinsk undersokning goras sa fort som
mojligt.

Vanliga biverkningar ar buksmartor, illaméaende och kréknin%ar,
huvudvark, inflammation och reaktion pa injektionsstallet,
yrsel. Diarre, depression, irritabilitet, rastléshet och dmma brgst
har ocksa rapporterats i nagra fall och anses som ovanliga
biverkningar.

Utomkvedshavandeskap, ovariell torsion (vriden dggstock)
och andra komplikationer kan uppsté genom den assisterade
reproduktionsteknologi din lakare anvéander.

Enstaka fall av milda allergiska reaktioner (utslag) mot Ovitrelle
har rapporterats.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra

biverkningar som inte ndmns i denna information, konta%ta
lakare eller apotek.

5. HUR OVITRELLE SKA FORVARAS
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskdp (2°C-8°C). Fdrvaras i
originalfdrpackningen.
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Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvatska, [6sning kan forvaras
vid 25 °C eller Idgre i upp till 30 dagar. Lésningen kan inom
denna tidsperiod inte ater kylférvaras utan maste kasseras om
den inte anvénts inom 30 dagar. )

Ovitrelle &r endast for engdngsanvéandning. Overbliven 16sning
kastas.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr koriongonadotropin alfa. Varje forfylld
sprutTEinnehéller 250 mikrogram/0,5 ml (vilket motsvarar
6500 IE).

Ovriga innehéllsamnen &r mannitol, metionin, poloxamer
188, utspddd fosforsyra, natriumhydroxid, vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ovitrelle tillhandahalls som injektionsvatska, \6sninE. Produkten
tillhandahalls i en forfylld spruta (enstycksférpackning).

Innehavare av godkdnnande for forsiljning

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

Tillverkare:

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

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning.

PAKKAUSSELOSTE
GVITRELLE’
250 mikrogrammaa/0,5 ml

injektioneste, liuos, esitdytetyssa ruiskussa.
Koriongonadotropiini alfa

Lue tdm3 seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat
ladkkeen kayttimisen.

- Sdilytd tama seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny 1adkarisi tai apteekin
puoleen.

- Témd laake on madrdtty vain Sinulle eika sitd tule antaa
muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heidan oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa
selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,
kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin

Tassd selosteessa esitetdan:

Mitéd Ovitrelle on ja mihin sitd kaytetdan
Ennen kuin kéaytét Ovitrelled

Miten Ovitrelled kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset
Ovitrellen sailyttdminen

Muuta tietoa

SN

1. MITA OVITRELLE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ovitrelle on lddkevalmiste, joka siséltédd koriongonadotropiini
alfaa, joka on hyvin samankaltainen ihmisessa luonnollisesti
esiintyvan korion?onadotropiim alfan kanssa, mutta
se on valmistettu laboratoriossa erityiselld yhdistelma-
DNA-tekniikalla. Se kuuluu hormoniperheeseen nimeltd
gonadotropiinit, jotka osallistuvat lisdantymisen normaaliin
saatelyyn.

Ovitrelled annetaan naisille avusteisia lisdédntymismenetelmia,
kuten koeputkihedelmditystad (IVF) kdytettdessd. Ensin
annetaan muita lddkevalmisteita, jotka saavat aikaan
useiden munarakkuloiden kasvun ja kehityksen useiden
munasolujen tuottamiseksi. Qvitrelled kaytetaan sitten ndiden
munarakkuloiden kypsyttdmiseksi.

Ovitrelled kdytetddn myds naisille, jotka eivat tuota lainkaan
(tilaa kutsutaan anovulaatioksi) tai jotka tuottavat liian vihén
munasoluja (oligo-ovulaatio). Sitd kdytetddn munasolun
irtoamisen (ovulaation) aikaansaamiseksi sen jilkeen, kun
munarakkuloiden kehittyminen on aikaansaatu muilla
|adkevalmisteilla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT OVITRELLEA

Sinun ja partnerisi hedelmallisyys tulisi arvioida ennen hoidon
aloittamista.

Al4 kayt3 Ovitrellea:
® josolet raskaana tai imetét

® jos Sinulla on suurentuneet munasarjat tai yksikin suuri
munasarjakysta

® josSinullaontuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa
eméattimesta

® jos Sinulla on todettu olevan munasarja-, kohtu- tai
rintasyopa

® jos Sinulla on ollut kasvain hypotalamuksessa tai
aivolisdkkeessa

® jos Sinulla on vaikea laskimotulehdus tai verisuonitukos
(aktiivi tromboembolinen héirio)

® jos olet allerginen (ylinerkka) koriongonadotropiinille tai
Ovitrellen jollekin muulle aineelle

® jos Sinulla on jokin sellainen tila, joka tekee normaalin
raskauden mahdottomaksi (esim. kohtu puuttuu, vajavaisesti
kehittyneet munasarjat, sidekudoskasvaimet), tai Sinulla on
ollut vaihdevuodet

® jos Sinulla on ollut kohdunulkoinen raskaus viimeisten
kolmen kuukauden aikana

Ole erityisen varovainen Ovitrellen suhteen:

Ovitrelle-hoito saattaa lisdtd munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtyman kehittymisen riskia (OHS )(ks. myés ‘Mahdolliset
haittavaikutukset'). Tama tila syntyy silloin, kun munasarjat
¥I|reagowvat hoitoon ja kehittdvat liian monta munarakkulaa.
avallisin oire on vatsakipu.

Mikali Sinulla on voimakasta vatsakipua tai epdmukava olo,
dld anna pistosta itse vaan kdanny |adkarisi tai hoitajasi
puoleen niin pian kuin mahdollista. Sinun tulee valttaa
yhdyntda vahintadn neljan pdivan ajan tai kdyttad mekaanista
ehkaisymenetelmaa.

T4té hoitoa saavilla monisikioraskaudet ja monilapsiset
synnytykset ovat yleisempid kuin niilld, joilla hedelm&ittyminen
on taEahtunut luonnollisesti. Useimmissa tapauksissa kyse
on kaksosista. Avusteisissa hedelmditysmenetelmissa lasten
lukumaara riippuu siirrettyjen alkioiden lukumadrasta.

Riskisi OHSS:n tai monisikicraskauden suhteen pienenee,
mikéli Ovitrelled kdytetdan tavanomaisina annoksina
ja mikéli Sinua seurataan tiiviisti koko hoitojakson ajan
(esim. estradiolipitoisuuksia mittaavin verikokein ja
ultradanitutkimuksin).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto:

Kerro ladkdrillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytdt tai olet
dskettdin kayttanyt muita ladkkeitd, myos laakkeitd, joita 1adkari
ei ole maarannyt.

Raskaus ja imetys:

Sinun ei tulisi kdyttda Ovitrelled mikdli olet raskaana tai
imetat.

3. MITEN OVITRELLEA KAYTETAAN

Kéyta Qvitrelled juuri sen verran kuin |adkarisi on maarannyt.
Tarkista laakdriltasi tai apteekistasi, mikéli olet epdvarma.

Ovitrellen tavanomainen annos on yksi esitdytetty ruisku (250
mikrogrammaa/0,5 ml) annettuna yhten pistoksena. Laakérisi
on kertonut Sinulle tarkasti milloin pistos tulee antaa.
Qvitrelle on tarkoitettu annettavaksi inon alle. Esitaytetty ruisku
on kertakdyttdinen. Ald kdyta liuosta, jos se on sameaa tai jos
siind on hiukkasia.

Joskus pistoksen antaa lddkari tai hoitaja, tai sitten Sinulle tai

kumppanillesi voidaan opettaa miten pistos annetaan kotona.

Jos annat Ovitrelle-pistoksen itse, lue seuraavat ohjeet

huolellisesti:

1. Pese katesi. On tdrkeda, ettd katesi ja kdytettdvat vélineet
ovat mahdollisimman puhtaat.

2. Ota tarvittavat vélineet esille. Huomaathan, ettd
desinfiointiaineella kostutetut puhdistuslaput eivt sisally
pakkaukseen. Aseta vélineet puhtaalle alustalle:

- kaksi desinfiointiaineella kostutettua puhdistuslappua
- yksi ladkevalmistetta sisédltava esitaytetty ruisku

3. Pistaminen:

Anna pistos valittomasti: Laakarisi tai
sairaanhoitajasi on jo neuvonut Sinulle
pistoskohdat (esim. vatsa tai reiden
etuosa). Puhdista valittu pistoskohta
ihon desinfiointiaineella. Ota varma ote
ihopoimusta ja tyénnd neula 45-90
asteen kulmassa nopealla liikkeelld ihoon.
Ruiskuta liuos ihon alle siten kuin Sinulle on opetettu.
Ald ruiskuta liuosta suoraan verisuoneen. Ruiskuta liuos
painamalla méntaa kevyesti. Ruiskuta koko annos kaikessa
rauhassa. Veda sen jalkeen neula heti pois ja puhdista iho
puhdistuslapulla pyorivin liikkein.

4. Kéytettyjen valineiden havittdminen:

Kun olet antanut pistoksen pane heti tyhja ruisku terdville
esineille tarkoitettuun jateastiaan. Kdyttamatta jadnyt liuos
on hévitettava.

Jos otat enemman Ovitrelled kuin Sinun pitéisi:
Ovitrellen yliannostuksen seurauksena saattaa olla munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyméan ilmaantuminen, mika on kuvattu
tarkemmin kohdissa 'Ole erityisen varovainen Ovitrellen suhteen’
sekd 'Mahdolliset haittavaikutukset'. Ota yhteys laakariisi mikali
Sinulle ilmaantuu tdméan oireyhtyman oireita.

Jos unohdat ottaa Ovitrellea:
Sinun tulisi ottaa yhteytta ladkariisi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Ovitrellekin voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.Pddosin
havaitut haittavaikutukset ovat olleet lievid tai kohtalaisia.
Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat olleet vasymys,
kipu ja paikalliset reaktiot pistokohdassa.

Munasarjojen hyperstimu\aatio—oireyhtymé on havaittu
noin 4 %:lfa kliinisiin tutkimuksiin osallistuneista potilaista;
useimmat ndistd tapauksista olivat luonteeltaan lievia tai
kohtalaisia. Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymén
mahdollisia komplikaatioita ovat veri vatsankalvonontelossa
ja hengitysvaikeudet.

Oireyhtymadlle ovat tyypillisid suuret munasarjakystat.
Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymédn ensimmaisia
oireita on alavatsakipu, johon voi liittyd pahoinvointia,
oksentelua ja painon nousua.
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Ylldmainittujen oireiden esiintyessd on tehtavd huolellinen
ladkarintarkastus mahdollisimman pian.

Yleisid haittavaikutuksia ovat vatsakipu, pahoinvointi
ja oksentelu, padnsdrky, pistokohdan tulehdus- ja muut
reaktiot, huimaus. Joskus on esiintynyt ripulia, masennusta,
drtyneisyyttd, levottomuutta ja Kipua rinnoissa, ja naita
pidetadn melko harvinaisina.

Avusteisten hedelmditysmenetelmien kdyttd voi aiheuttaa
kohdunulkoista raskautta, munasarjakiertymé (munasarjoihin
vaikuttava tila) ja joitakin muita komplikaatioita.

Yksitaisissd tapauksissa Ovitrellen on raportoitu aiheuttavan
lievid allergisia reaktioita (ihottuma).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd
selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,
kerro asiasta |dakdrillesi tai apteekkiin.

5. OVITRELLEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayta Ovitrelled Eakkauksessa olevan viimeisen
kdayttépaivamddrdn (Kayt. viim.) jdlkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8°C). Sailytd alkuperaispakkauksessa.
Ovitrelle 250 mikrogrammaa injektioneste, liuos, voidaan
séilyttaa alle 25 °C, korkeintaan 30 paivén ajan. Tédné aikana
liuosta ei saa laittaa takaisin jadkaappiin, vaan se tulee havittaa,
jos sitd ei kdytetd ndiden 30 péivan aikana.

Ovitrelle on yhté kdyttokertaa varten. Kdyttdmatta jadnyt liuos
on havitettava.

6. MUUTA TIETOA

Mita Ovitrelle sisaltaa
Vaikuttava aine on koriongonadotropiini alfa. Yksi esitdytetty
ruisku sisdltas 250 mikrogrammaa/0,5ml (vastaten 6500 IU).

Muut aineet ovat mannitoli, metioniini, poloksameeri 188,
laimennettu fosforihappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Ovitrellen kuvaus ja pakkauskoot

Ovitrelle on injektioneste. Se toimitetaan yhden (1) esitdytetyn
ruiskun pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, Lontoo E14 9TP,
Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistaja
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 1-70026 Modugno
(Bari), Italia

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja.

INDLAGSSEDDEL
GOVITRELLE’
250 mikrogram/0,5 ml

injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt injektionssprgjte
Choriongonadotropin alfa

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder
at tage medicinen.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- S%mrg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil
vide.

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

- Talmedlegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Ovitrelle
Sadan skal du tage Ovitrelle

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

OO RA W =

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ovitrelle er et legemiddel, der indeholder choriongonadotropin
alfa, som er meget lig det choriongonadotropin, der findes
naturligt i den menneskelige organisme, men som er
laboratoriefremstillet ved hjalp af en serlig rekombinant
DNA-teknik. Det herer til den gruppe af hormoner, der kaldes
gonadotropiner, som er involveret i den normale styring af
menneskets reproduktion.

Ovitrelle anvendes til kvinder, som gennemgar assisteret
befrugtninc]; som fx in vitro fertilisering (IVF). Der anvendes
forst andre legemidler, der medferer veekst og udvikling af flere
follikler for at opnd @get produktion af ag. Derefter benyttes
Ovitrelle til at modne disse follikler.

Ovitrelle anvendes ogsa til kvinder, der ikke producerer ag (en
tilstand, der kaldes anovulation), eller som producerer for f&
ag (oligo-ovulation). Ovitrelle gives for at fremkalde aglosnin
[ovu(\jat:(cin), efter at andre leegemidler har faet folliklerne til
at udvikles.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
OVITRELLE

Du og din partners infertilitet skal vurderes, fgr behandlingen

begynder.

Tag ikke Ovitrelle:

- Hvis du er gravid, eller ammer

- Hvisdu har forstgrrede eeggestokke eller en eller flere store
@ggestokke cyster,

- tI-'I‘vis du har blgdning fra skeden, som du ikke kender arsagen
i

- Hvisduerdiagnosticeret med cancer i &ggestokke, livmoder
eller bryst

- Hvis du har veeret diagnosticeret med en tumor (fx i
hypotalamus eller hypofysen)

- Hvisdu lider af drebeteendelse i sveer grad, eller blodpropper
i arerne (aktiv tromboembolisk sygdom)

- Hvisduer a\_\er%Isk over for choriongonadotropin eller et
af de gvrige indholdsstoffer

- Hvis du har nogen forhold, som ville ggre en normal
graviditet umulig (fx manglende livmoder, under-
eller fejludviklede eggestokke, fibromer), eller du har
gennemgaet klimakteriet

- Hvisdu har haft en ekstrautrin graviditet indenfor de sidste
3 maneder

Ver ekstra forsigtig med at tage Ovitrelle

Behandling med Ovitrelle kan gge din risiko for at udvikle en
tilstand, der kaldes ovariehyperstimulationssyndrom (OHSS) (se
0gsa "Bivirkninger"). Det vil sige, at @ggestokkene overreagerer
pa behandlingen og udvikler for mange follikler. Det mest
almindelige symptom er mavesmerter.

Hvis du har alvorlige mavesmerter eller ubehag, ma du ikke tage
indsprgjtningen, men skal kontakte din laege eller sygeplejerske
hurtigst muligt. Du ber endvidere undlade samleje i mindst fire
dage eller benytte egnet anbefalet preevention.

Patienter, der benytter denne behandlin?, har en storre
hyppighed af flerfold graviditeter og flerfold fadsler (oftest
tvillinger), end det er tilfeeldet ved naturlig befrugtning. Ved
assisteret befrugtning haenger antallet af bgrn sammen med
antallet af befrugtede ag, der leegges tilbage.

Risikoen for OHSS eller flerfolds graviditet reduceres, hvis der
anvendes normal dosering af Ovitrelle, og hvis du felges og
overvages teet igennem hele behandlingen (fx blodpraver for
at teste gstradiol-niveau samt ultralydsskanninger).

Brug af anden medicin

Hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin, ber du
oplyse din Tage eller apoteket herom, ogsa hvis der er tale om
ikke-receptpligtige medicin.

Graviditet og amning
Du skal ikke anvende Ovitrelle, hvis du er gravid eller ammer.

3. SADAN SKAL DU TAGE OVITRELLE

Ovitrelle ber altid anvendes i ngje overensstemmelse med din
leeges instruktioner. Du bar konsultere din leege eller apoteket,
hvis du er usikker.

Den normale dosis af Ovitrelle er 1 fyldt injektionssprajte (250
mikrogram/ 0,5 ml) givet som en enkelt injektion. Din leege har
forklaret dig hvorndr du skal tage injektionen.

Ovitrelle er beregnet til subkutan anvendelse, det betyder

injektion under huden. Hver fyldt injektionssprajte er kun til

engangsbrug, kun klar oplgsning uden partikler ma anvendes.

Sommetider gives injektionen af dinllae?e eller sygeplejerske,

eller du eller din partner instrueres i selv at give Injektionen

hjemme.

Hvis du selv injicerer Ovitrelle, sa lees omhyggeligt felgende

instruktion:

1. Vask heender. Det er vigtigt, at dine heender og de redskaber,
du anvender, er sa rene som muligt.

2. Saml alt, hvad du har brug for. Veer opmaerksom pd at
spritservietter ikke medfglger denne pakning. Find et rent
omrdde, og leeg alt frem:
® to spritservietter
o en fyldt injektionssprgjte indeholdende leegemidlet

3. Injektion:

Injicer straks opl@sningen: Din leege eller
sygeplejerske har allerede vejledt dig
i, hvor du skal injicere (fx maven eller
forsiden af laret). Tor det valgte omrade
af med en spritserviet. Klem fast om
huden, og indfer nalen i en vinkel pa 45°
til 90° med en dart-lignende beveegelse.
Injicer under huden, som du har leert. Injicer ikke direkte
ind i en blodare. Injicer oplgsningen ved forsigtigt at
presse stemplet ned. Brug sa meget tid, som du behgver,
til at injicere hele oplgsningen. Traek nalen ud straks efter
injektionen, og renggr huden pa injektionsstedet med
roterende beveegelser ved brug af en spritserviet.

4. Kassér alle brugte redskaber:

Nar injektionen er afsluttet, kasseres den tomme
injektionssprejte i en affaldsbeholder. Al ubrugt oplgsning
skal kasseres.

Hvis du har taget for meget Ovitrelle
Hvis du har taget for meget Ovitrelle, er der en mulighed for,
at ovariehyperstimulationssyndrom kan indtreede. Dette er
yderligere beskrevet under punkterne "Veer ekstra forsigtig med
at tage Ovitrelle" og "Bivirkninger". Du skal kontakte din leege
hvis symptomer pd dette syndrom opstar.

Hvis du har glemt at tage Ovitrelle
Du skal kontakte din leege.

4. BIVIRKNINGER

Som alle andre leegemidler kan Ovitrelle have bivirkninger, selvom
ikke alle far bivirkninger. Sterstedelen af de bivirkninger, der er
observeret indtil nu, har veeret af mild eller moderat karakter. De
bivirkninger, der hyppigst har veeret tale om, har veeret traethed,
gmhed og lokale reaktioner ved injektionsstedet.
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