ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovitrelle 250 mikrograméw, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aby zagwarantowa¢ podanie dawki 250 mikrograméw, kazda fiolka zawiera 285 mikrogramow
choriogonadotropiny alfa.

Choriogonadotropina alfa jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika
chinskiego.

Dawka 250 mikrogramow odpowiada okoto 6500 j.m.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Ovitrelle jest wskazany w leczeniu:

Kobiet poddawanych indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajqcego zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, takich jak zaplodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation -
1IVF): Ovitrelle jest podawany w celu wywolania ostatecznego dojrzewania pgcherzykow i
luteinizacji, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

Kobiet, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko: Ovitrelle jest podawany w
celu wywotania owulacji i lutenizacji u pacjentek, u ktorych nie wystgpuje jajeczkowanie lub
wystepuje rzadko, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat Ovitrelle jest przeznaczony do podawania podskornego. Proszek nalezy rozpusci¢ w
dotaczonym rozpuszczalniku, bezposrednio przed zastosowaniem.

Leczenie preparatem Ovitrelle nalezy prowadzi¢ pod kontrola lekarza do§wiadczonego w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Nalezy zastosowac nastgpujace schematy dawkowania:

Kobiety poddawane indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajqcej zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (IVF):

Zawarto$¢ jednej fiolki z preparatem Ovitrelle (250 mikrograméw) jest podawana 24 do

48 godzin po ostatnim podaniu hormonu folikulotropowego (FSH) lub hMG, tj. gdy osiagnigto
optymalna stymulacj¢ wzrostu pecherzykow.

Kobiety, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko:
Zawarto$¢ jednej fiolki z preparatem Ovitrelle (250 mikrograméw) jest podawana od 24 do
48 godzin po uzyskaniu optymalnej stymulacji wzrostu pgcherzykdéw. Zalecane jest, aby
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pacjentka odbyta stosunek ptciowy w dniu wstrzyknigcia preparatu Ovitrelle i w dniu
nastgpnym.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledow bezpieczenstwa preparat Ovitrelle jest przeciwwskazany w przypadku:

. nowotworoéw podwzgorza i przysadki mozgowe;j

. nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza

. powigkszenia jajnikow lub pojawienia sig torbieli wynikajace z innych przyczyn niz zespot
policystycznych jajnikow

. krwotokow z drog rodnych o nieznanej przyczynie

. raka jajnikow, macicy czy sutkow

. ciazy pozamacicznej w ciagu poprzednich 3 miesigcy

. czynnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Preparatu Ovitrelle nie wolno stosowac, jesli nie mozna uzyskac¢ skutecznej odpowiedzi, na przyktad

gdy wystepuja:

. pierwotna niewydolno$¢ jajnikow

. wady rozwojowe narzadow piciowych uniemozliwiajace rozwoj ciazy
. wlokniakomig$niaki macicy uniemozliwiajace rozwdj ciazy

. kobiety po menopauzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak dotad nie ma do§wiadczenia klinicznego w stosowaniu prepartu Ovitrelle w innych wskazaniach,
w ktérych zwykle podawana jest ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) izolowana z moczu.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy okresli¢ przyczyny nieptodnosci pary oraz istniejace i
przypuszczalne przeciwwskazania do zachodzenia w ciazg. W szczegdlnos$ci nalezy przebadaé
pacjentke pod katem niedoczynnosci tarczycy, niedoboru hormonoéw nadnerczy, hiperprolaktynemii i
nowotwordéw przysadki lub podwzgorza, 1 zastosowac wiasciwe, specyficzne leczenie.

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac przed podaniem preparatu Ovitrelle pacjentkom z
klinicznie jawna choroba ogoélnoustrojowa, u ktérych ciaza mogtaby prowadzi¢ do pogorszenia stanu
klinicznego.

U pacjentek poddawanych stymulacji jajnikow istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation syndrome - OHSS) wynikajace ze
wzrostu licznych pecherzykow.

Zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikow moze stac si¢ cigzkim powiktaniem, charakteryzujacym sig
wystepowaniem duzych torbieli jajnika, ktoére wykazuja tendencje do pegkania oraz wystgpowania
wodobrzusza z klinicznym obrazem zaburzen krazenia. Zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow,
wynikajacego z nadmiernej odpowiedzi jajnikow, mozna unikna¢ przez zaniechanie podawania hCG.
Pacjentki nalezy poinformowac, zeby nie odbywaty stosunkéw plciowych lub zastosowaly
mechaniczne metody antykoncepcyjne, co najmniej przez 4 dni.

U wszystkich pacjentek, przed i w czasie leczenia stymulujacego zaleca si¢ doktadne monitorowanie
stezen estradiolu i odpowiedzi jajnikow za pomoca badania ultrasonograficznego.

Ryzyko cigzy mnogiej po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu zalezy od liczby
przeniesionych zarodkéw. W poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym, u pacjentek poddanych
indukcji owulacji czgsto$¢ wystepowania ciaz i porodow mnogich (przewaznie blizniaczych) jest
wieksza.



W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia OHSS i cigzy mnogiej zaleca si¢ przeprowadzenie badan
ultrasonograficznych jak i oznaczenie stgzen estradiolu. W przypadku leczenia braku owulacji ryzyko
OHSS zwigksza sig, gdy stezenie estradiolu w surowicy jest > 500 pg/ml (5400 pmol/l) i widoczne sa
3 Iub wigcej niz 3 pecherzyki o $rednicy 14 mm lub wigkszej. W przypadku stosowania technik
wspomaganego rozrodu ryzyko wystapienia OHSS zwigksza si¢, gdy stezenie estradiolu w surowicy
jest > 3000 pg/ml (11000 pmol/l) i widocznych jest 20 lub wigcej pecherzykdéw o Srednicy 12 mm lub
wigkszej. Gdy stezenie estradiolu jest > 5500 pg/ml (20000 pmol/l) i catkowita liczba pgcherzykow
wynosi 40 lub wigcej, moze by¢ konieczne zaniechanie podawania ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowe;.

Zastosowanie si¢ do zalecanego dawkowania, schematu podawania i zasad doktadnego monitorowania
leczenia zmniejsza czgsto$¢ wystgpowania przypadkow nadmiernej stymulacji jajnikow i ciazy
mnogie;j.

Wskaznik poronien zarowno u pacjentek, u ktorych nie wystgpuje owulacja jak i u kobiet, u ktorych
stosowane sa techniki wspomaganego rozrodu jest wigkszy niz w normalnej populacji, ale
poréwnywalny ze wskaznikami obserwowanymi u kobiet z innymi zaburzeniami ptodnosci.

Samodzielne wstrzykiwanie preparatu Ovitrelle moze by¢ wykonywane wylacznie przez pacjentki
odpowiednio przeszkolone i majace mozliwo$¢ uzyskania specjalistycznej porady.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W czasie leczenia hCG nie zgtaszano zadnych istotnych klinicznie interakcji.
Po podaniu, preparat Ovitrelle moze w ciagu 10 dni zaburza¢ oznaczanie hCG metodami
immunologicznymi w surowicy i w moczu, dajac fatszywie dodatni wynik testu ciazowego.

W czasie leczenia preparatem Ovitrelle mozliwe jest nieznaczne pobudzenie tarczycy, ktorego
znaczenie kliniczne jest nieznane.

4.6 Cigza i laktacja

Biorac pod uwage wskazania, nie nalezy stosowac preparatu Ovitrelle w ciazy i w okresie karmienia
piersia. Nie ma danych klinicznych dotyczacych skutkow stosowania preparatu Ovitrelle w czasie
cigzy. Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach okreslajacych wptyw choriogonadotropiny alfa na
rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Nie ma danych dotyczacych wydzielania choriogonadotropiny alfa z mlekiem.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Preparat Ovitrelle jest stosowany w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pgcherzykow i
wczesnej luteinizacji, po zastosowaniu preparatow pobudzajacych wzrost pgcherzykow. W zwiazku z
tym trudno jest przypisac¢ dziatania niepozadane ktéremukolwiek z zastosowanych preparatow.

W badaniach poréwnawczych z zastosowaniem réznych dawek preparatu Ovitrelle, stwierdzono
nastgpujace dziatania niepozadane zwiazane z preparatem Ovitrelle w sposob zalezny od dawki:
zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw oraz wymioty i nudnosci. Zespot nadmiernej stymulacji
jajnikéw zaobserwowano u okoto 4% pacjentek leczonych preparatem Ovitrelle. Cigzki zespot
nadmiernej stymulacji byt zgtaszany u mniej niz 0,5% pacjentek (Patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia 1 §rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).



W rzadkich przypadkach zespot zakrzepowo-zatorowy byt zwiazany z leczeniem menotropina/hCG.
Chociaz nie zaobserwowano takiego zdarzenia niepozadanego w czasie stosowania preparatu
Ovitrelle, istnieje jednak mozliwos$¢ jego wystapienia.

Po podaniu hCG u pacjentek odnotowano wystgpowanie ciazy pozamacicznej, skretu jajnika i innych
powiktan. Przypadki te uznawane sa za zwiazane z zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu
(ang. Assisted Reproductive Techniques - ART).

Na podstawie dobrze udokumentowanej oceny, nastgpujace dzialania niepozadane mozna
zaobserwowac po podaniu preparatu Ovitrelle:

Czgsto (> 1/100, < 1/10)

Zaburzenia w miejscu podania: Miejscowa reakcja/bol w miejscu wstrzyknigcia,

Zaburzenia ogdlne: Bol glowy, zmeczenie,

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Wymioty/nudnosci, bol brzucha,

Zaburzenia w uktadzie rozrodczym: t.agodny lub umiarkowany zespo6t nadmiernej stymulacji
jajnikow.

Niezbyt czgsto ( >1/1000, <1/100)

Zaburzenia psychiczne: Depresja, drazliwos¢, niepokoj,

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Biegunka,

Zaburzenia w uktadzie rozrodczym: Cigzki zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikoéw, bl piersi.

4.9 Przedawkowanie
Nie zglaszano zadnego przypadku przedawkowania.

Jednak istnieje mozliwosc, ze zespot nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS) moze by¢ skutkiem
przedawkowania preparatu Ovitrelle (Patrz punkt 4.4).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny, kod ATC: G03G A08

Ovitrelle jest preparatem choriogonadotropiny alfa otrzymywanej metoda rekombinacji DNA. Ma
analogiczna sekwencj¢ aminokwasowa jak hCG izolowana z moczu. Gonadotropina kosmowkowa
wiaze sig z przezbtlonowym receptorem LH/CG, komorek otoczki (i warstwy ziarnistej) jajnika, do
ktorego przytacza si¢ takze hormon luteinizujacy.

Gloéwna aktywnos$¢ farmakodynamiczna u kobiet polega na wznowieniu mejozy w komorce jajowe;,
peknigciu pecherzyka (owulacja), utworzeniu ciatka zoéltego i wytwarzaniu progesteronu i estradiolu
przez ciatko zotte.

U kobiet dziatanie gonadotropiny kosméwkowej odpowiada wyrzutowi hormonu lutenizujacego (LH),
ktory wyzwala owulacjg.

Preparat Ovitrelle jest stosowany w celu wywolania ostatecznego dojrzewania pgcherzykow i
wczesnej luteinizacji, po zastosowaniu preparatow pobudzajacych wzrost pecherzykow.

W poréwnawczych badaniach klinicznych podanie dawki 250 mikrogramow preparatu Ovitrelle byto
rownie skuteczne w wywotywaniu ostatecznego dojrzewania pgcherzykow i wezesnej luteinizacji w
ramach technik wspomaganego rozrodu, jak podanie dawek 5000 j.m. i 10 000 j.m. hCG izolowanej z
moczu i tak skuteczne jak dawka 5000 j.m. hCG izolowanej z moczu w wywotywaniu owulacji.



Dotychczas nie stwierdzono objawdéw powstawania u ludzi przeciwcial przeciw preparatowi Ovitrelle.
Powtarzana ekspozycj¢ na preparat Ovitrelle badano tylko u mezczyzn. Badanie kliniczne u kobiet ze
wskazaniem do zastosowania ART i u kobiet z anowulacja, byta ograniczona do jednego cyklu
leczenia.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym choriogonadotropina alfa ulega dystrybucji do ptynu przestrzeni
zewnatrzkomorkowej z okresem pottrwania w fazie dystrybucji okoto 4,5 godziny. Objgtosé
dystrybucji i klirens catkowity w stanie rownowagi wynosza odpowiednio 6 11 0,2 1/godzing. Nic nie
wskazuje na to, ze choriogonadotropina alfa jest metabolizowana i wydalana w inny sposéb niz
endogenna hCG.

Po podaniu podskérnym choriogonadotropina alfa jest eliminowana z organizmu. Okres pottrwania
choriogonadotropiny alfa w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 30 godzin, a jej bezwzgledna
biodostepnos¢ wynosi 40%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania nie ujawnity specyficznej toksycznosci
choriogonadotropiny alfa. Nie przeprowadzano badan okreslajacych potencjalne dziatanie
rakotworcze. Jest to uzasadnione biatkowg strukturg substancji czynnej i ujemnymi wynikami testow

genotoksycznoSci.

Nie przeprowadzono badan wptywu na rozrodczo$¢ u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
sacharoza

stezony kwas fosforowy

sodu wodorotlenek

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego preparatu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi lekami.

6.3  Okres trwalo$ci

2 lata. Do natychmiastowego i jednorazowego uzycia po otwarciu fiolki i sporzadzeniu roztworu.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z proszkiem jest fiolka wykonang z obojetnego, bezbarwnego szkta (typ 1, Ph. Eur.) z
bromobutylowym gumowym korkiem. Pojemnik z rozpuszczalnikiem jest fiolka wykonang z



obojetnego, bezbarwnego szkta typu 1 z bromobutylowym gumowym korkiem lub amputka wykonana
z oboje¢tnego, bezbarwnego szkta typu 1.

Preparat jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 10 fiolek z odpowiednig liczba
pojemnikow z rozpuszczalnikiem.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Preparat Ovitrelle jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Przed zastosowaniem
zawarto$¢ jednej fiolki preparatu Ovitrelle rozpusci¢ w 1 ml rozpuszczalnika. Nie wolno podawaé

roztworu, jesli zawiera on czastki lub nie jest przejrzysty. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego opady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA OPUSZCZENIE
DO OBROTU

Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

Londyn E14 9TP,

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2 lutego 2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovitrelle 250 mikrograméw/0,5 ml, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Choriogonadotropina alfa* 250 mikrograméw w 0,5 ml (co odpowiada okoto 6500 j.m.)
* Wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Ovitrelle jest wskazany w leczeniu

Kobiet poddawanych indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajacego zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, takich jak zaplodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation - [VF):
Ovitrelle jest podawany w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pecherzykow i luteinizacji, po
stymulacji wzrostu pgcherzykow.

Kobiet, u ktoérych nie wystegpuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko: Ovitrelle jest podawany w celu
wywotania owulacji i lutenizacji u pacjentek, u ktorych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje
rzadko, po stymulacji wzrostu pecherzykow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Preparat Ovitrelle jest przeznaczony do podawania podskornego.

Leczenie preparatem Ovitrelle nalezy prowadzi¢ pod kontrola lekarza doswiadczonego w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Nalezy zastosowac nastgpujace schematy dawkowania:

Kobiety poddawane indukcji jajeczkowania mnogiego poprzedzajacej zastosowanie technik
wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (IVF):

Zawartos¢ jednej amputko-strzykawki z preparatem Ovitrelle (250 mikrogramow) jest podawana

24 do 48 godzin po ostatnim podaniu hormonu folikulotropowego (FSH) lub hMG, tj., gdy osiagnigto
optymalna stymulacj¢ wzrostu pecherzykow.

Kobiety, u ktérych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje rzadko:

Zawartos¢ jednej amputko-strzykawki z preparatem Ovitrelle (250 mikrogramow) jest podawana
od 24 do 48 godzin po uzyskaniu optymalnej stymulacji wzrostu pecherzykow. Zalecane jest, aby
pacjentka odbyta stosunek ptciowy w dniu wstrzyknigcia preparatu Ovitrelle i w dniu nastgpnym.



4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledow bezpieczenstwa preparat Ovitrelle jest przeciwwskazany w przypadku:

. nowotworéw podwzgoérza i przysadki mézgowej

. nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza

. powigkszenia jajnikow lub pojawienia sig torbieli wynikajace z innych przyczyn niz zespot
policystycznych jajnikéw

. krwotokow z drog rodnych o nieznanej przyczynie

. nowotworow jajnikow, macicy czy sutkow

. ciazy pozamacicznej w ciagu poprzednich 3 miesigcy

. czynnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Preparatu Ovitrelle nie wolno stosowaé, jesli nie mozna uzyska¢ skutecznej odpowiedzi, na przyktad
gdy wystepuja:

. pierwotna niewydolnos$¢ jajnikow

. wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajace rozwoj ciazy
. wlokniakomig$niaki macicy uniemozliwiajace rozwdj ciazy

. kobiety po menopauzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak dotad nie ma do§wiadczenia klinicznego w stosowaniu preparatu Ovitrelle w innych wskazaniach,
w ktorych zwykle podawana jest ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) izolowana z moczu.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy okresli¢ przyczyny nieptodno$ci pary oraz istniejace i
przypuszczalne przeciwwskazania do zachodzenia w ciazg. W szczegdlnosci nalezy przebadaé
pacjentke pod katem niedoczynnosci tarczycy, niedoboru hormondéw nadnerczy, hiperprolaktynemii i
nowotworow przysadki lub podwzgorza, i zastosowac wlasciwe, specyficzne leczenie.

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac przed podaniem preparatu Ovitrelle pacjentkom z
klinicznie jawna choroba ogoélnoustrojowa,, u ktorych ciagza moglaby prowadzi¢ do pogorszenia stanu
klinicznego.

U pacjentek poddawanych stymulacji jajnikow istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation syndrome - OHSS) wynikajace ze
wzrostu licznych pecherzykow.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikow moze stac sig cigzkim powiktaniem, charakteryzujacym sig
wystgpowaniem duzych torbieli jajnika, ktore wykazuja tendencje do pekania oraz wystegpowania
wodobrzusza z klinicznym obrazem zaburzen krazenia. Zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow,
wynikajacego z nadmiernej odpowiedzi jajnikow, mozna uniknaé przez zaniechanie podawania hCG.
Pacjentki nalezy poinformowac, zeby nie odbywaty stosunkéw plciowych lub zastosowaly
mechaniczne metody antykoncepcyjne, co najmniej przez 4 dni.

U wszystkich pacjentek, przed i w czasie leczenia stymulujacego zaleca si¢ monitorowanie st¢zen
estradiolu i odpowiedzi jajnikéw za pomoca badania ultrasonograficznego.

Ryzyko cigzy mnogiej po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu zalezy od liczby
przeniesionych zarodkéw. W poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym, u pacjentek poddanych
indukcji owulacji czgsto$¢ wystgpowania ciaz i porodéw mnogich (przewaznie blizniaczych) jest
wigksza.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia OHSS i ciazy mnogiej zaleca si¢ przeprowadzenie badan
ultrasonograficznych jak i oznaczenie stezen estradiolu. W przypadku leczenia braku owulacji ryzyko
OHSS zwigksza si¢, gdy st¢zenie estradiolu w surowicy jest > 1500 pg/ml (5400 pmol/l) i widoczne
sa 3 lub wigcej niz 3 pecherzyki o Srednicy 14 mm lub wigkszej. W przypadku stosowania technik



wspomaganego rozrodu ryzyko wystapienia OHSS zwigksza si¢, gdy stezenie estradiolu w surowicy
jest > 3000 pg/ml (11000 pmol/l) i widocznych jest 20 lub wigcej pecherzykow o srednicy 12 mm lub
wigkszej. Gdy stezenie estradiolu jest > 5500 pg/ml (20000 pmol/l) i catkowita liczba pgcherzykow
wynosi 40 lub wigcej, moze by¢ konieczne zaniechanie podawania ludzkiej gonadotropiny
kosméwkowe;.

Zastosowanie sig¢ do zalecanego dawkowania, schematu podawania i zasad monitorowania leczenia
zmnigjsza czesto$¢ wystgpowania przypadkow nadmiernej stymulacji jajnikow 1 ciazy mnogiej.

Wskaznik poronien zarowno u pacjentek, u ktorych nie wystepuje owulacja, jak i u kobiet, u ktorych
stosowane sa techniki wspomaganego rozrodu jest wigkszy niz w normalnej populacji, ale
poréwnywalny ze wskaznikami obserwowanymi u kobiet z innymi zaburzeniami w zakresie
ptodnosci.

W czasie leczenia preparatem Ovitrelle mozliwe jest nieznaczne pobudzenie tarczycy, ktorego
znaczenie kliniczne jest nieznane.

Samodzielne wstrzykiwanie preparatu Ovitrelle moze by¢ wykonywane wytacznie przez pacjentki
odpowiednio przeszkolone i majace mozliwo$¢ uzyskania specjalistycznej porady.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono konkretnych badan dotyczacych interakcji preparatu Ovitrelle z innymi lekami.
Jednakze, w czasie leczenia hCG nie zglaszano zadnych istotnych klinicznie interakcji. Po podaniu,
preparat Ovitrelle moze w ciagu 10 dni zaburza¢ oznaczanie hCG metodami immunologicznymi w
surowicy i w moczu, dajac falszywie dodatni wynik testu ciagzowego.

4.6 Ciazailaktacja

Biorac pod uwagg wskazania, nie nalezy stosowac preparatu Ovitrelle w ciazy 1 w okresie karmienia
piersia. Nie ma danych klinicznych dotyczacych skutkow stosowania preparatu Ovitrelle w czasie
ciazy. Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach okreslajacych wptyw choriogonadotropiny alfa na
rozrodczosc¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Nie ma danych dotyczacych wydzielania choriogonadotropiny alfa z mlekiem.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach poréwnawczych z zastosowaniem réznych dawek preparatu Ovitrelle stwierdzono
nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z preparatem Ovitrelle w sposob zalezny od dawki:
zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw oraz wymioty i nudnosci. Zespot nadmiernej stymulacji
jajnikéw zaobserwowano u okoto 4% pacjentek leczonych preparatem Ovitrelle. Cigzki zespot
nadmiernej stymulacji byt zgtaszany u mniej niz 0,5% pacjentek (Patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

W rzadkich przypadkach zesp6t zakrzepowo-zatorowy byt zwiazany z leczeniem menotropina/hCG.
Chociaz nie zaobserwowano takiego zdarzenia niepozadanego w czasie stosowania preparatu
Ovitrelle, istnieje jednak mozliwos¢ jego wystapienia.

Po podaniu hCG u pacjentek odnotowano wystgpowanie ciazy pozamacicznej, skretu jajnika i innych
powiktan. Przypadki te uznawane sa za zwiazane z zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu
(ang. Assisted Reproductive Techniques - ART).



Na podstawie dobrze udokumentowanej oceny, nastgpujace dziatania niepozadane mozna
zaobserwowac po podaniu preparatu Ovitrelle:

Czesto (> 1/100, < 1/10)

Zaburzenia w miejscu podania: Miejscowa reakcja/bol w miejscu wstrzyknigcia,

Zaburzenia ogdlne: Bol glowy, zmeczenie,

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Wymioty/nudnosci, bol brzucha,

Zaburzenia w uktadzie rozrodczym: Lagodny lub umiarkowany zesp6t nadmiernej stymulacji
jajnikow.

Niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100)

Zaburzenia psychiczne: Depresja, drazliwos¢, niepokoj,

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Biegunka,

Zaburzenia w uktadzie rozrodczym: Cigzki zespot nadmiernej stymulacji jajnikow, bdl piersi.

4.9 Przedawkowanie
Nie zglaszano zadnego przypadku przedawkowania.

Jednak istnieje mozliwosc¢, ze zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (OHSS) moze by¢ skutkiem
przedawkowania preparatu Ovitrelle (Patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny, kod ATC: G03G A08

Ovitrelle jest preparatem choriogonadotropiny alfa otrzymywanej metoda rekombinacji DNA. Ma
analogiczna sekwencj¢ aminokwasowa jak hCG izolowana z moczu. Gonadotropina kosmowkowa
wiaze sig z przezbtlonowym receptorem LH/CG, komorek otoczki (i warstwy ziarnistej) jajnika, do
ktorego przytacza si¢ takze hormon luteinizujacy.

Gloéwna aktywno$¢ farmakodynamiczna u kobiet polega na wznowieniu mejozy w komorce jajowe;,
peknigciu pecherzyka (owulacja), utworzeniu ciatka zottego i wytwarzaniu progesteronu i estradiolu
przez ciatko zolte.

U kobiet dziatanie gonadotropiny kosméwkowej odpowiada wyrzutowi hormonu luteinizujacego
(LH), ktory wyzwala owulacje.

Preparat Ovitrelle jest stosowany w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pgcherzykow i
wczesnej luteinizacji, po zastosowaniu preparatdéw pobudzajacych wzrost pgcherzykow.

W poréwnawczych badaniach klinicznych podanie dawki 250 mikrogramow preparatu Ovitrelle byto
rownie skuteczne w wywolywaniu ostatecznego dojrzewania pecherzykow i wezesnej luteinizacji w
ramach technik wspomaganego rozrodu, jak podanie dawek 5000 j.m. i 10000 j.m. hCG izolowanej z
moczu i tak skuteczne jak dawka 5000 j.m. hCG izolowanej z moczu w wywotywaniu owulacji.

Dotychczas nie stwierdzono objawdéw powstawania u ludzi przeciwcial przeciw preparatowi Ovitrelle.
Powtarzana ekspozycjg¢ na preparat Ovitrelle badano tylko u m¢zczyzn. Badanie kliniczne u kobiet ze
wskazaniem do zastosowania ART i u kobiet z anowulacja, byta ograniczona do jednego cyklu
leczenia.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne



Po podaniu dozylnym choriogonadotropina alfa ulega dystrybucji do ptynu przestrzeni
zewnatrzkomorkowej z okresem pottrwania w fazie dystrybucji okoto 4,5 godziny. Objgtos¢
dystrybucji i klirens catkowity w stanie rownowagi wynosza odpowiednio 6 11 0,2 1/godzing. Nic nie
wskazuje na to, ze choriogonadotropina alfa jest metabolizowana i wydalana w inny sposéb niz
endogenna hCG.

Po podaniu podskornym choriogonadotropina alfa jest eliminowana z organizmu. Okres poltrwania
choriogonadotropiny alfa w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 30 godzin, a jej bezwzgledna
biodostgpnos¢ wynosi 40%.

Badania porownawcze obecnie rejestrowanego liofilizatu i roztworu do wstrzykiwan wykazatly, ze
obie postacie preparatu sa biordwnowazne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania nie ujawnity specyficznej toksycznosci
choriogonadotropiny alfa. Nie przeprowadzano badan okreslajacych potencjalne dziatanie
rakotworcze. Jest to uzasadnione biatkowa struktura substancji czynnej i uyjemnymi wynikami testow
genotoksycznosci.

Nie przeprowadzono badan wptywu na rozrodczos¢ u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Metionina

Poloksamer 188
Rozcienczony kwas fosforowy
Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3  OKkres trwalosci

2 lata.
Po otwarciu, preparat powinien by¢ natychmiast uzyty. Jednakze wykazano, ze po otwarciu preparat

pozostaje stabilny przez 24 godziny pod warunkiem, ze jest przechowywany w temperaturze od 2° do
8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Przechowywac o oryginalnym opakowaniu. Z zachowanie
terminu waznosci leku, roztwor moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C do 30 dni bez

potrzeby ponownego schtadzania w tym czasie. Roztwor nalezy zniszczy¢, jezeli nie zostal zuzyty w
ciagu tych 30 dni.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce (szkto typu 1) z koncoéwka ttoka (guma halobutynowa) i
tlokiem (plastik) i igla do wstrzykiwan (stal nierdzewna) — opakowanie zawierajace 1 sztuke.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Nie wolno podawac roztworu, jesli zawiera on czastki lub nie jest przejrzysty. Wszelkie resztki

niewykorzystanego produktu Iub jego opady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.
Przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24 pazdziernika 2003

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



ANEKS II

A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BILOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substanciji biologicznie czynnej(ych)

Laboratoires Serono S.A. (LSA)
1170 Aubonne
Szwajcaria

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Industria Farmaceutica Serono S.p.A.
Zona Industriale di Modugno

70123 Bari

Wiochy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, 4.2)

. INNE WARUNKI
Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje

Europejska o planach zwigzanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, PROSZEK I ROZPUSZCZALNIK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN, ROZPUSZCZALNIK W
AMPULKACH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OVITRELLE 250 mikrograméw, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawarto$¢ substancji czynnej: jedna fiolka zawiera 250 mikrogramoéw choriogonadotropiny alfa
(6500 j.m.).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek.
1 amputka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
1 amputka z rozpuszczalnikiem.

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED
56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/165/001
13. NUMER SERII
Nr serii
14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA




‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, PROSZEK I ROZPUSZCZALNIK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN, ROZPUSZCZALNIK W
AMPULKACH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU

OVITRELLE 250 mikrograméw, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawarto$¢ substancji czynnej: jedna fiolka zawiera 250 mikrograméw choriogonadotropiny alfa
(6500 j.m.).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek.
1 ampulka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
2 ampuiki z rozpuszczalnikiem.

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED
56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/165/002
13. NUMER SERII
Nr serii
14. KATEGORIA WAZNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, PROSZEK I ROZPUSZCZALNIK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN, ROZPUSZCZALNIK W
AMPULKACH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU

OVITRELLE 250 mikrograméw, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawarto$¢ substancji czynnej: jedna fiolka zawiera 250 mikrograméw choriogonadotropiny alfa
(6500 j.m.).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek.
1 ampulka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
10 amputek z rozpuszczalnikiem.

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

22



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED
56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/165/003
13. NUMER SERII
Nr serii
14. KATEGORIA WAZNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, PROSZEK I ROZPUSZCZALNIK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN, ROZPUSZCZALNIK W FIOLKACH

| 1.  NAZWA PRODUKTU

OVITRELLE 250 mikrogramow, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawartos$¢ substancji czynnej: jedna fiolka zawiera 250 mikrograméw choriogonadotropiny alfa
(6500 j.m.).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek.
1 fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
1 fiolka z rozpuszczalnikiem.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED

56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania

12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/165/004

13.

NUMER SERII

Nr serii

14.

KATEGORIA WAZNOSCI

Lek wydaje sig na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, PROSZEK I ROZPUSZCZALNIK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN, ROZPUSZCZALNIK W FIOLKACH

| 1. NAZWA PRODUKTU

OVITRELLE 250 mikrogramow, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawartos$¢ substancji czynnej: jedna fiolka zawiera 250 mikrograméw choriogonadotropiny alfa
(6500 j.m.).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek.
1 fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
2 fiolki z rozpuszczalnikiem.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED
56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/165/005
13. NUMER SERII
Nr serii
14. KATEGORIA WAZNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, PROSZEK I ROZPUSZCZALNIK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN, ROZPUSZCZALNIK W FIOLCE

| 1. NAZWA PRODUKTU

OVITRELLE 250 mikrogramow, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zawartos$¢ substancji czynnej: jedna fiolka zawiera 250 mikrograméw choriogonadotropiny alfa
(6500 j.m.).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek.
1 fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
10 fiolek z rozpuszczalnikiem.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED
56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/165/006
13. NUMER SERII
Nr serii
14. KATEGORIA WAZNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZENE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZYCH

‘ OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OVITRELLE 250 mikrogramow/0,5 ml roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Choriogonadotropina alfa.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 250 mikrogramow choriogonadotropiny alfa (6500 j.m.).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancjami pomocniczymi sa: mannitol, metionina, poloksamer 188, rozcienczony kwas fosforowy,
sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka z 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Przed podaniem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Przechowywac o oryginalnym opakowaniu. Z zachowaniem terminu
waznosci leku, roztwdr moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C do 30 dni bez
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potrzeby ponownego schtadzania w tym czasie. Roztwor nalezy zniszczy¢, jezeli nie zostal zuzyty w
ciagu tych 30 dni.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: SERONO EUROPE LIMITED

56, Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Wielka Brytania

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/165/007
| 13. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, FIOLKI

OVITRELLE 250 mikrogramow
ETYKIETA NA OPAKOWANIU FIOLKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

OVITRELLE 250 mikrogramoéw

Podanie podskorne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 mikrogramow
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, FIOLKI

ETYKIETA NA OPAKOWNIU AMPULKI Z
ROZPUSZCZALNIKIEM

| 2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Woda do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OVITRELLE 250 mikrogramoéw, FIOLKI

OVITRELLE 250 mikrogramoéow
ETYKIETA NA OPAKOWANIU FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

OVITRELLE 250 mikrogramow

Podanie podskorne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 mikrogramow

34



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OVITRELLE 250 mikrogramoéw, FIOLKI

ETYKIETA NA OPAKOWNIU AMPULKI Z
ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

‘ OVITRELLE 250 MIKROGRAMOW, AMPULKO-STRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

OVITRELLE 250 mikrogramow/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Choriogonadotropina alfa.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskodrne.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii {numer}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 mikrograméw/0,5 ml
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA (Rozpuszczalnik w ampulce)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ovitrelle i w jakim celu si¢ go stosuje
2 Zanim zastosuje si¢ lek Ovitrelle

3 Jak stosowac lek Ovitrelle

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Przechowywanie leku Ovitrelle

6 Inne informacje

Ovitrelle 250 mikrogramdw - proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

Substancja czynna jest choriogonadotropina alfa, kazda fiolka zawiera 285 mikrogramow.
Po sporzadzeniu roztworu podawane jest 250 mikrogramow substancji czynnej, co odpowiada
6500 j.m., poniewaz czg$¢ choriogonadotropiny alfa zostanie w fiolce, strzykawce 1 w igle.

Pozostalte sktadniki to sacharoza, kwas fosforowy i sodu wodorotlenek.
Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.
Podmiot odpowiedzialny: Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, Londyn E14 9TP, Wielka Brytania

Wytworca: Industria Farmaceutica Serono S.p.A., Zona Industriale di Modugno
[-70123 Bari, Wtochy.

1. CO TO JEST OVITRELLE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ovitrelle zawiera choriogonadotroping alfa, ktora jest bardzo podobna do ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej, ale jest wytwarzana w laboratoriach za pomoca specjalnych metod rekombinacji DNA.
Nalezy do rodziny hormonéw zwanych gonadotropinami, ktore uczestnicza w prawidtowej kontroli
procesow rozrodczych.

Lek Ovitrelle jest dostgpny w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Wystgpuje w opakowaniach po 1, 2 lub 10 fiolek z proszkiem zawierajacym substancje
czynna i z dotaczona odpowiednia iloscia pojemnikow z rozpuszczalnikiem.

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 285 mikrogramow choriogonadotropiny alfa, a kazdy pojemnik z
rozpuszczalnikiem zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan. Po rozpuszczeniu zawartosci fiolki w 1 ml
rozpuszczalnika bedzie mozliwe przyjecie dawki 250 mikrogramow.

Lek Ovitrelle jest stosowany u kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu, takim jak
zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation - IVF). Najpierw w celu wytworzenia komorek
jajowych podawane sa inne leki powodujace wzrost i rozwdj kilku pecherzykow. Nastgpnie w celu
uzyskania dojrzatych pgcherzykow stosowany jest lek Ovitrelle.

Lek Ovitrelle stosuje si¢ u kobiet, ktore nie wytwarzaja komorek jajowych (brak owulacji), lub ktore
wytwarzaja zbyt mato komorek jajowych (rzadkie owulacje). Lek jest podawany w celu uwolnienia
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komorek jajowych (owulacja), po uprzednim zastosowaniu innych lekow pobudzajacych rozwoj
pecherzykow.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK OVITRELLE
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ocenic stopien ptodnosci pacjentki i jej partnera.
Nie przyjmowac leku Ovitrelle:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia

- jezeli u pacjentki stwierdzono powigkszenie jajnikow lub jedna duza torbiel jajnika, lub wigcej
torbieli jajnika

- jezeli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie

- jezeli u pacjentki stwierdzono raka jajnika, macicy lub sutka

- jezeli u pacjentki stwierdzono nowotwor podwzgorza lub przysadki

- jezeli u pacjentki wystepuje cigzkie zapalenie zy! lub zakrzepy zylne (czynny zesp6t
zakrzepowo-zatorowy)

- jezeli pacjentka jest uczulona na ten lek lub podobne leki, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku

- jezeli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek przeszkody uniemozliwiajace prawidtowy rozwoj
ciazy, np.: brak macicy, nieprawidlowo rozwinigte jajniki, mig¢$niaki macicy, lub pacjentka jest
po okresie przekwitania

- jezeli u pacjentki stwierdzono w ciagu ostatnich 3 miesigcy ciaz¢ pozamaciczng

Zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Ovitrelle:

Leczenie lekiem Ovitrelle moze zwigkszy¢ u pacjentki ryzyko rozwoju stanu zwanego zespotem
nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS) (Patrz takze
,»Mozliwe dziatania niepozadane”). Dzieje si¢ tak, gdy jajniki nadmiernie reaguja na leczenie i rozwija
si¢ zbyt wiele pecherzykow. Najczesciej wystgpujacym objawem jest bol brzucha. W przypadku
wystapienia silnego bdlu brzucha lub uczucia dyskomfortu, nie wolno wykonywaé wstrzyknigcia i jak
najszybciej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub pielggniarka. Przez co najmniej

4 kolejne dni nie nalezy odbywac stosunkow ptciowych lub nalezy zastosowaé mechaniczne metody
antykoncepcyjne.

U pacjentek poddanych leczeniu w pordéwnaniu z naturalnym zapltodnieniem zwigksza si¢ czgsto$¢
wystepowania cigzy mnogich. Najczesciej sa to cigze blizniacze. W przypadku stosowania metod
wspomaganego rozrodu, liczba dzieci jest zalezna od iloéci przeniesionych zarodkow.

Ryzyko rozwoju OHSS lub ciazy mnogiej jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku
Ovitrelle, a pacjentka jest pod $cista kontrola w czasie leczenia (np.: badania stgzenia estradiolu we
krwi i badanie ultrasonograficzne).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Ovitrelle w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Stosowanie innych lekow:

W przypadku przyjmowania aktualnie lub w ostatnim czasie jakichkolwiek innych lekoéw, nawet tych
dostepnych bez recepty, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
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3.  JAKSTOSOWAC LEK OVITRELLE
W jakiej dawce i jak czgsto nalezy stosowa¢ lek Ovitrelle

Ovitrelle stosuje si¢ w dawce odpowiadajacej zawartosci 1 fiolki (250 mikrograméw), podawanej w
pojedynczym wstrzyknigciu. Lekarz prowadzacy wyjasni doktadnie, kiedy nalezy wstrzyknac¢ lek.

W jaki sposéb nalezy podawac lek Ovitrelle

Ovitrelle podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym. Kazda fiolka przeznaczona jest tylko do
jednorazowego uzytku.

Czasami wstrzyknigcie bedzie wykonane przez lekarza lub pielggniarke, albo pacjentka lub jej partner
moga zostac przeszkoleni w zakresie umiejetnosci wykonania wstrzyknigcia w warunkach domowych.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsza instrukcjg:

1. Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece osoby wykonujacej wstrzyknigcie 1 miejsce wstrzyknigcia byty
jak najczystsze.

2. Przygotowac wszystko, co jest potrzebne do wykonania wstrzyknigcia. Nalezy pamigtac, ze
opakowanie nie zawiera wacikow nasaczonych alkoholem, strzykawek ani igiet. Nalezy
przygotowaé czyste miejsce i wszystko roztozy¢:

- dwa waciki nasaczone alkoholem,

- jedna amputke z rozpuszczalnikiem,

- jedna fiolke zawierajaca lek,

- jedna strzykawke,

- jedna gruba igle do sporzadzenia roztworu,

- jedna cienka igle do podskornego wstrzykiwania.

3. Otwieranie ampulki z rozpuszczalnikiem:

—- W gornej czgsci ampuiki z rozpuszczalnikiem widoczna jest mata

R kolorowa kropka. Bezposrednio ponizej szyjka amputki wykonana

, jest w sposob utatwiajacy jej ztamanie. Nalezy delikatnie postuka¢ w
szczytowa czes¢ ampulki tak, aby caty plyn z szyjki amputki sptynat

na dno komory. Teraz nalezy §cisna¢ mocno amputke nad szyjka i

odtamac gorna czgs$¢ na wysokosci kolorowej kropki. Ostroznie

postawi¢ pionowo otwarta amputke na przygotowanej uprzednio

powierzchni.

4. Nabieranie rozpuszczalnika:

Przymocowac¢ do strzykawki igle do sporzadzania roztworu.

/ Trzymajac strzykawke w jednej dloni, podnie$¢ otwarta ampuike,
wlozy¢ do niej igle i nabra¢ cala objeto$¢ rozpuszczalnika. Ostroznie
potozy¢ strzykawke na przygotowanej uprzednio powierzchni,
uwazajac, aby nie dotkna¢ igly.

¢
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S. Przygotowanie roztworu do wstrzyknigcia:
Zdja¢ zabezpieczajacy kapsel z fiolki zawierajacej proszek leku

l Ovitrelle, wzia¢ strzykawkg z rozpuszczalnikiem i powoli
wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z lekiem Ovitrelle. Delikatnie
poobracac. Nie potrzasa¢. Proszek powinien natychmiast rozpusci¢
sig, dajac przezroczysty roztwor.

Odwroci¢ fiolke do gory dnem, delikatnie nabra¢ roztwdr ponownie
N do strzykawki.

6. Wstrzykiwanie:

Zmieni¢ gruba igl¢ na igle cienka i usuna¢ wszystkie pgcherzyki
powietrza: Jesli widoczne sg pgcherzyki powietrza w strzykawce,
nalezy ujac strzykawke igla skierowana do gory i delikatnie ja
opukiwac, az cate powietrze zgromadzi si¢ na gorze. Delikatnie
/ naciskac¢ ttok, az do usunigcia pgcherzykow powietrza.

>
:

Natychmiast wstrzyknac¢ roztwor: lekarz prowadzacy lub

- pielggniarka poinformowali wcze$niej, w jakie miejsca wstrzykiwaé
| Z lek (np.: brzuch, przednia powierzchnia uda). Przemy¢ wybrane
miejsce wacikiem nasaczonym alkoholem. Zebra¢ mocno skore w
fald i wprowadzi¢ igl¢ zdecydowanym ruchem pod katem 45° do
90°. Wstrzykna¢ roztwor pod skorg w wyuczony sposob. Nie
wstrzykiwac bezposrednio do zyty. Wstrzykna¢ roztwor delikatnie
naciskajac ttok. Wstrzykiwac tak dtugo, az caty roztwor zostanie
podany. Natychmiast wyciagnac igle i przemy¢ skore okrgznym
ruchem wacikiem nasaczonym alkoholem.

eERssx

7. Usunigcie wszystkich wykorzystanych przedmiotow:
Natychmiast po zakonczeniu wstrzykiwania nalezy usuna¢ igly i puste szklane pojemniki do
przygotowanego zamykanego pojemnika. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy
usunag.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ovitrelle:
W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ovitrelle, moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji
jajnikéw, ktéry opisano w czgsci ,,Zachowac szczegolna ostrozno$¢ stosujac lek Ovitrelle” i ,,Mozliwe

dziatania niepozadane”. W przypadku wystapienia objawow tego zespotu nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.
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W przypadku pominigcia dawki leku Ovitrelle:

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, lek Ovitrelle moze wykazywac dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ obserwowanych
dotychczas dzialan niepozadanych miata charakter tagodny lub umiarkowany. Najczg$ciej
zglaszanymi objawami niepozadanymi byto znuzenie, bdl i odczyn w miejscu wstrzyknigceia.

W badaniach klinicznych u okoto 4% pacjentek obserwowano zespot nadmiernej stymulacji jajnikow;
wigkszos$¢ przypadkow byta natury tagodnej lub umiarkowane;.

W niektorych przypadkach zgltaszano takze wystgpowanie: bolu brzucha, nudnosci, wymiotow, bolu
glowy, odczynu i stanu zapalnego w miejscu wstrzyknigcia, zawrotéw glowy, biegunki, depres;ji,

drazliwoéci, niepokoju i bolu piersi.

Ciaza pozamaciczna, skret jajnika i inne powiklania moga wynikac z zastosowanych przez lekarza
prowadzacego technik wspomaganego rozrodu.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdéw niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

5.  PRZECHOWYWANIE LEKU OVITRELLE

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci, umieszczonego na etykietce opakowania z
proszkiem i na pudetku.

Lek przygotowany do podania (rozpuszczony w rozpuszczalniku) musi by¢ natychmiast

wykorzystany.

Nie stosowac¢ leku Ovitrelle w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek dostrzegalnych oznak
rozktadu.

Nie nalezy podawac¢ sporzadzonego roztworu, jesli zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

Lek Ovitrelle jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki
niewykorzystanego preparatu nalezy usunac.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sig do przedstawicielstwa

podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Serono Benelux BV

Heizel Esplanade Heizel- b11
B -1020 Brussel/Bruxelles/Briissel

Tel./Tél.: +32 2 481 75 80

Ceska republika

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Videni

Rakousko

Tel: +43 1 6047690

Danmark

Serono Nordic
Arhusgade 88, 7
DK-2100 Kgbenhavn @
TIf: +45-35 253550

Deutschland

Serono GmbH

Freisinger Straf3e 5
D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49-89-321 56 0

Eesti

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer HauptstraB3e 1
A-1210 Viin

Austria

Tel: +43 1 6047690

E\AGdo

Serono Hellas A.E.
Knowiog 41-45, Kmpo B
GR-151 23 Mapovot
Abnva

Thl: +30-210-61 65 100

Espaiia

Serono Espafia S.A.
Maria de Molina, 40
E-28006 Madrid

Tel: +34-91-745 44 00

Luxembourg/Luxemburg
Serono Benelux BV
Esplanade Heysel - b11

B - 1020 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien
Tél./Tel.: +32 2 481 75 80

Magyarorszag

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Bécs

Ausztria

Tel: +43 1 6047690

Malta

Cherubino LTD

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Serono Benelux BV
Alexanderstraat 3-5
NL-2514 JL Den Haag
Tel: +31-70-30 25 700

Norge

Serono Nordic
Luhrtoppen 2
N-1470 Larenskog
TIf: +47-67-90 35 90

Osterreich

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wien

Tel: +43 1 6047690

Polska

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wieden

Austria

Tel: + 43 1 6047690
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France

Serono France S.A.

738, rue Yves Kermen
F-92658 Boulogne Cedex
Tél: +33-1-47 61 13 13

Ireland

Serono Ltd.

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW 14 §NX
United Kingdom

Tel: +44-208-818-7200

Island

Groco ehf.
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: +354-568-8533

Italia

Industria Farmaceutica Serono S.p.A.

Via Casilina 125
1-00176 Roma
Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog

Akis Panayiotou & Son LTD
IMavvov Kpoviduotn 4
CY-225 78, Asgvkowoio

TnA: +357-22677038

Latvija

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Vine

Austrija

Tel: +43 1 6047690

Lietuva

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Viena

Austrija

Tel: +43 1 6047690

Data zatwierdzenia ulotki

Portugal

Serono Portugal Lda

Rua Tierno Galvan, n° 16B, Piso 16
Escritorio 1 — Amoreiras, Torre 3
P-1070-274 Lisboa

Tel: +351-21-388 49 50

Slovenija

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Dunaj

Avstrija

Tel: + 43 1 6047690

Slovenska republika
Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Vieden

Rakusko

Tel: + 43 1 6047690

Suomi/Finland

Serono Nordic

Rajatorpantie 41B
FIN-01640 Vantaa

Puh/Tel: +358-9-85 20 20 20

Sverige

Serono Nordic AB
Box 1803

S-171 21 Solna

Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Serono Ltd.
Bedfont Cross, Stanwell Road

Feltham, Middlesex TW 14 8NX - UK

Tel: +44-208-818-7200
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ULOTKA DLA PACJENTA (Rozpuszczalnik w fiolce)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:
Co to jest Ovitrelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Zanim zastosuje si¢ lek Ovitrelle
Jak stosowac lek Ovitrelle
Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Ovitrelle
Inne informacje

SIS

Ovitrelle 250 mikrogramdw - proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Choriogonadotropina alfa.

Substancja czynna jest choriogonadotropina alfa, kazda fiolka zawiera 285 mikrogramow.
Po sporzadzeniu roztworu podawane jest 250 mikrogramow substancji czynnej, co odpowiada
6500 j.m., poniewaz czg$¢ choriogonadotropiny alfa zostanie w fiolce, strzykawce 1 w igle.

Pozostate sktadniki to sacharoza, kwas fosforowy i sodu wodorotlenek.
Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.
Podmiot odpowiedzialny: Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, Londyn E14 9TP, Wielka Brytania.

Wytworca: Industria Farmaceutica Serono S.p.A., Zona Industriale di Modugno
[-70123 Bari, Wtochy.

1. CO TO JEST OVITRELLE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ovitrelle zawiera choriogonadotroping alfa, ktora jest bardzo podobna do ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej, ale jest wytwarzana w laboratoriach za pomoca specjalnych metod rekombinacji DNA.
Nalezy do rodziny hormonéw zwanych gonadotropinami, ktore uczestnicza w prawidtowej kontroli
procesow rozrodczych.

Lek Ovitrelle jest dostgpny w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Wystgpuje w opakowaniach po 1, 2 lub10 fiolek z proszkiem zawierajacym substancjg
czynng i z dotaczona odpowiednig ilo$cia pojemnikdéw z rozpuszczalnikiem.

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 285 mikrogramow choriogonadotropiny alfa, a kazdy pojemnik z
rozpuszczalnikiem zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan. Po rozpuszczeniu zawartosci fiolki w 1 ml
rozpuszczalnika begdzie mozliwe przyjecie dawki 250 mikrogramow.

Lek Opvitrelle jest stosowany u kobiet poddawanych metodom wspomaganego rozrodu, takim jak
zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation - IVF). Najpierw w celu wytworzenia komoérek
jajowych podawane sa inne leki powodujace wzrost i rozwdj kilku pecherzykow. Nastgpnie w celu
uzyskania dojrzatych pgcherzykdw stosowany jest lek Ovitrelle.

Lek Ovitrelle stosuje si¢ u kobiet, ktore nie wytwarzaja komorek jajowych (brak owulacji),
wytwarzaja zbyt mato komorek jajowych (rzadkie owulacje). Lek jest podawany w celu uwolnienia

45



komorek jajowych (owulacja), po uprzednim zastosowaniu innych lekow pobudzajacych rozwoj
pecherzykow.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK OVITRELLE
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ocenic stopien ptodnosci pacjentki i jej partnera.
Nie przyjmowac leku Ovitrelle:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia

- jezeli u pacjentki stwierdzono powigkszenie jajnikow lub jedna duza torbiel jajnika, lub wigcej
torbieli jajnika

- jezeli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie

- jezeli u pacjentki stwierdzono raka jajnika, macicy lub sutka

- jezeli u pacjentki stwierdzono nowotwor podwzgorza lub przysadki

- jezeli u pacjentki wystepuje cigzkie zapalenie zyt lub zakrzepy zylne (czynny zespot
zakrzepowo-zatorowy)

- jezeli pacjentka jest uczulona na ten lek lub podobne leki, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku

- jezeli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek przeszkody uniemozliwiajace prawidtowy rozwoj
ciazy, np.: brak macicy, nieprawidlowo rozwinigte jajniki, mig¢$niaki macicy, lub pacjentka jest
po okresie przekwitania

- jezeli u pacjentki stwierdzono w ciagu ostatnich 3 miesigcy ciaz¢ pozamaciczng

Zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Ovitrelle:

Leczenie lekiem Ovitrelle moze zwigkszy¢ u pacjentki ryzyko rozwoju stanu zwanego zespotem
nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS) (Patrz takze
,»Mozliwe dziatania niepozadane”). Dzieje si¢ tak, gdy jajniki nadmiernie reaguja na leczenie i rozwija
si¢ zbyt wiele pecherzykow. Najczeséciej wystgpujacym objawem jest bol brzucha. W przypadku
wystapienia silnego bdlu brzucha lub uczucia dyskomfortu, nie wolno wykonywaé wstrzyknigcia i jak
najszybciej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub pielggniarka. Przez co najmniej 4
kolejne dni nie nalezy odbywac stosunkow pitciowych lub nalezy zastosowaé mechaniczne metody
antykoncepcyjne.

U pacjentek poddanych leczeniu w poréwnaniu z naturalnym zaplodnieniem zwigksza si¢ czgsto$¢
wystepowania cigzy mnogich. Najczesciej sa to cigze blizniacze. W przypadku stosowania metod
wspomaganego rozrodu, liczba dzieci jest zalezna od iloéci przeniesionych zarodkow.

Ryzyko rozwoju OHSS lub ciazy mnogiej jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki
preparatu Ovitrelle, a pacjentka jest pod $cista kontrola w czasie leczenia (np.: badania st¢zenia
estradiolu we krwi i badanie ultrasonograficzne).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Ovitrelle w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Stosowanie innych lekow:

W przypadku przyjmowania aktualnie lub w ostatnim czasie jakichkolwiek innych lekoéw, nawet tych
dostepnych bez recepty, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
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3. JAK STOSOWAC LEK OVITRELLE

W jakiej dawce i jak czgsto nalezy stosowa¢ lek Ovitrelle

Ovitrelle stosuje si¢ w dawce odpowiadajacej zawartosci 1 fiolki (250 mikrogramow), podawanej w

pojedynczym wstrzyknigciu. Lekarz prowadzacy wyjasni doktadnie, kiedy nalezy wstrzyknac¢ lek.

W jaki sposéb nalezy podawac lek Ovitrelle

Ovitrelle podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym. Kazda fiolka przeznaczona jest tylko do

jednorazowego uzytku.

Czasami wstrzyknigcie bedzie wykonane przez lekarza lub pielggniarke, albo pacjentka lub jej partner
moga zostac przeszkoleni w zakresie umiejetnosci wykonania wstrzyknigcia w warunkach domowych.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsza instrukcjg:

1. Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece osoby wykonujacej wstrzyknigcie 1 miejsce wstrzyknigcia byty
jak najczystsze.

2. Przygotowac wszystko co jest potrzebne do wykonania wstrzyknigcia. Nalezy pamigtac, ze
opakowanie nie zawiera wacikow nasaczonych alkoholem, strzykawek ani igiet. Nalezy
przygotowaé czyste miejsce i wszystko roztozy¢:

dwa waciki nasaczone alkoholem,

jedna fiolke z rozpuszczalnikiem,

jedna fiolke zawierajaca lek,

jedna strzykawke,

jedna gruba igle do sporzadzenia roztworu,
jedna cienka igle do podskornego wstrzykiwania.

3. Nabieranie rozpuszczalnika:

—

Zdja¢ zabezpieczajacy kapsel z fiolki z rozpuszczalnikiem.
Przymocowac igle do sporzadzania roztworu (grubsza igle), do
strzykawki 1 nabra¢ odrobing powietrza do strzykawki, przesuwajac
tlok w poblize oznakowania 1 ml. Nast¢pnie wprowadzi¢ igl¢ do
fiolki i naciskajac tlok wtloczy¢ powietrze do fiolki. Trzymajac
fiolke korkiem w dot nabra¢ caly rozpuszczalnik.

Ostroznie potozy¢ strzykawke na przygotowanej uprzednio
powierzchni uwazajac, aby nie dotknac igty.

4. Przygotowanie roztworu do wstrzyknigcia:

4

Zdja¢ zabezpieczajacy kapsel z fiolki zawierajacej proszek leku
Ovitrelle, wzia¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem i powoli wstrzyknaé
rozpuszczalnik do fiolki z lekiem Ovitrelle. Delikatnie poobraca¢. Nie
potrzasaé. Proszek powinien natychmiast rozpuscic sig, dajac
przezroczysty roztwor.
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Odwréci¢ fiolkg do gory dnem, delikatnie nabra¢ roztwor ponownie do
strzykawki..

5. Wstrzykiwanie:

Zmieni¢ gruba igle na igle cienka i usunaé wszystkie pecherzyki
powietrza: Jesli widoczne sg pgcherzyki powietrza w strzykawce, nalezy
ujac strzykawke igla skierowana do gory i delikatnie ja opukiwac, az cate
powietrze zgromadzi si¢ na gorze. Delikatnie naciska¢ ttok, az do

/ usunigcia pecherzykow powietrza.

Natychmiast wstrzykna¢ roztwor: lekarz prowadzacy lub pielggniarka
| jl' poinformowali wcze$niej, w jakie miejsca wstrzykiwac lek (np.: brzuch,
przednia powierzchnia uda). Przemy¢ wybrane miejsce wacikiem
nasaczonym alkoholem. Zebra¢ mocno skorg w fatd i wprowadzi¢ igle
zdecydowanym ruchem pod katem 45° do 90°. Wstrzykna¢ roztwér pod
skoreg w wyuczony sposob. Nie wstrzykiwac bezposrednio do zyty.
Wstrzykna¢ roztwor delikatnie naciskajac ttok. Wstrzykiwaé tak dtugo, az
caly roztwor zostanie podany. Natychmiast wyciagna¢ igle i przemy¢ skore
okrgznym ruchem wacikiem nasaczonym alkoholem.

eER=:x

6. Usunigcie wszystkich wykorzystanych przedmiotow:

Natychmiast po zakonczeniu wstrzykiwania nalezy usunac igty i puste szklane pojemniki do
przygotowanego zamykanego pojemnika. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy usunaé.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ovitrelle:

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ovitrelle, moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji
jajnikéw, ktory opisano w czgsci ,,Zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac lek Ovitrelle” 1 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”. W przypadku wystapienia objawow tego zespotu nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

W przypadku pominig¢cia dawki leku Ovitrelle:

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak wszystkie leki, lek Ovitrelle moze wykazywac dziatania niepozadane. Wigkszo$¢é obserwowanych

dotychczas dziatan niepozadanych miata charakter tagodny Iub umiarkowany. Najczesciej
zglaszanymi objawami niepozadanymi bylo znuzenie, bdl i odczyn w miejscu wstrzyknigcia.
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W badaniach klinicznych u okoto 4% pacjentek obserwowano zespot nadmiernej stymulacji jajnikow;
wigkszo$¢ przypadkow byta natury tagodnej lub umiarkowane;.

W niektorych przypadkach zglaszano takze wystepowanie: bolu brzucha, nudnosci, wymiotow, bolu
glowy, odczynu i stanu zapalnego w miejscu wstrzyknigcia, zawrotow glowy, biegunki, depresji,

drazliwosci, niepokoju i bélu piersi.

Ciaza pozamaciczna, skret jajnika 1 inne powiktania moga wynikac z zastosowanych przez lekarza
prowadzacego technik wspomaganego rozrodu.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU OVITRELLE

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci, umieszczonego na etykietce opakowania z
proszkiem i na pudetku.

Lek przygotowany do podania (rozpuszczony w rozpuszczalniku) musi by¢ natychmiast

wykorzystany.

Nie stosowa¢ leku Ovitrelle w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek dostrzegalnych oznak
rozkladu.

Nie nalezy podawac sporzadzonego roztworu, jesli zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

Preparat Ovitrelle jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki
niewykorzystanego preparatu nalezy usunac.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sig do przedstawicielstwa

podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Serono Benelux BV

Heizel Esplanade Heizel- b11
B -1020 Brussel/Bruxelles/Briissel

Tel./Tél.: +32 2 481 75 80

Ceska republika

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Videni

Rakousko

Tel: +43 1 6047690

Danmark

Serono Nordic
Arhusgade 88, 7
DK-2100 Kgbenhavn @
TIf: +45-35 253550

Deutschland

Serono GmbH

Freisinger Straf3e 5
D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49-89-321 56 0

Eesti

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer HauptstraB3e 1
A-1210 Viin

Austria

Tel: +43 1 6047690

E\AGdo

Serono Hellas A.E.
Knowiog 41-45, Kmpo B
GR-151 23 Mapovot
Abnva

Thl: +30-210-61 65 100

Espaiia

Serono Espafia S.A.
Maria de Molina, 40
E-28006 Madrid

Tel: +34-91-745 44 00

Luxembourg/Luxemburg
Serono Benelux BV
Esplanade Heysel - b11

B - 1020 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien
Tél./Tel.: +32 2 481 75 80

Magyarorszag

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Bécs

Ausztria

Tel: +43 1 6047690

Malta

Cherubino LTD

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Serono Benelux BV
Alexanderstraat 3-5
NL-2514 JL Den Haag
Tel: +31-70-30 25 700

Norge

Serono Nordic
Luhrtoppen 2
N-1470 Larenskog
TIf: +47-67-90 35 90

Osterreich

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wien

Tel: +43 1 6047690

Polska

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wieden

Austria

Tel: + 43 1 6047690
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France

Serono France S.A.

738, rue Yves Kermen
F-92658 Boulogne Cedex
Tél: +33-1-47 61 13 13

Ireland

Serono Ltd.

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW 14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-208-818-7200

Island

Groco ehf.
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: +354-568-8533

Italia

Industria Farmaceutica Serono S.p.A.

Via Casilina 125
1-00176 Roma
Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog

Akis Panayiotou & Son LTD
IMavvov Kpoviduotn 4
CY-225 78, Asgvkowoio

TnA: +357-22677038

Latvija

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Vine

Austrija

Tel: +43 1 6047690

Lietuva

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Viena

Austrija

Tel: +43 1 6047690

Data zatwierdzenia ulotki

Portugal

Serono Portugal Lda

Rua Tierno Galvan, n° 16B, Piso 16
Escritorio 1 — Amoreiras, Torre 3
P-1070-274 Lisboa

Tel: +351-21-388 49 50

Slovenija

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Dunaj

Avstrija

Tel: + 43 1 6047690

Slovenska republika
Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Vieden

Rakusko

Tel: + 43 1 6047690

Suomi/Finland

Serono Nordic

Rajatorpantie 41B
FIN-01640 Vantaa

Puh/Tel: +358-9-85 20 20 20

Sverige

Serono Nordic AB
Box 1803

S-171 21 Solna

Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Serono Ltd.
Bedfont Cross, Stanwell Road

Feltham, Middlesex TW 14 8NX - UK

Tel: +44-208-818-7200
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:
Co to jest Ovitrelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Zanim zastosuje si¢ lek Ovitrelle
Jak stosowac lek Ovitrelle
Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Ovitrelle
Inne informacje

SIS

Ovitrelle 250 mikrogramow/0,5 ml roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Choriogonadotropina alfa.

Substancjq czynna jest choriogonadotropina alfa. Kazda amputko-strzykawka zawiera
250 mikrograméw/0,5 ml (odpowiednik 6500 j.m.).

Pozostale sktadniki to mannitol, metionina, poloksamer 188, rozcienczony kwas fosforowy, sodu
wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, Londyn E14 9TP, Wielka Brytania.

Wytworca: Industria Farmaceutica Serono S.p.A., Zona Industriale di Modugno, 1-70123 Bari,
Wtochy.

1. CO TO JEST OVITRELLE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ovitrelle jest dostgpny jako roztwor do wstrzykiwan w pojedynczej amputko-strzykawce (1 szt. w
opakowaniu).

Lek Ovitrelle zawiera choriogonadotroping alfa, ktora jest bardzo podobna do ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej, ale jest wytwarzana w laboratoriach za pomoca specjalnych metod rekombinacji DNA.
Nalezy do rodziny hormonéw zwanych gonadotropinami, ktore uczestnicza w prawidtowej kontroli
procesow rozrodczych.

Lek Ovitrelle jest stosowany u kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu, takim jak
zaplodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation - [IVF). Najpierw w celu wytworzenia komorek
jajowych podawane sa inne leki powodujace wzrost i rozwdj kilku pecherzykow. Nastgpnie w celu
uzyskania dojrzatych pgcherzykdw stosowany jest lek Ovitrelle.

Lek Ovitrelle stosuje si¢ u kobiet, ktore nie wytwarzaja komorek jajowych (brak owulacji), lub ktore
wytwarzaja zbyt mato komorek jajowych (rzadkie owulacje). Lek jest podawany w celu uwolnienia
komorek jajowych (owulacja), po uprzednim zastosowaniu innych lekow pobudzajacych rozwgj
pecherzykow.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK OVITRELLE

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic stopien ptodnosci pacjentki i jej partnera.
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Nie przyjmowac leku Ovitrelle:

- jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

- jezeli u pacjentki stwierdzono powigkszenie jajnikéw lub jedna duza torbiel jajnika, lub wigcej
torbieli jajnika

- jezeli u pacjentki wystepuja krwawienia z drég rodnych o niewyjasnionej przyczynie

- jezeli u pacjentki stwierdzono raka jajnika, macicy lub sutka

- jezeli u pacjentki stwierdzono nowotwor podwzgorza lub przysadki

- jezeli u pacjentki wystepuje cigzkie zapalenie zyt lub zakrzepy zylne (czynny zespo6t
zakrzepowo-zatorowy)

- jezeli pacjentka jest uczulona na ten lek lub podobne leki, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku

- jezeli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek przeszkody uniemozliwiajace prawidtowy rozwdj
ciazy, np.: brak macicy, nieprawidtowo rozwinigte jajniki, migsniaki macicy, lub pacjentka jest
po okresie przekwitania

- jezeli u pacjentki stwierdzono w ciagu ostatnich 3 miesig¢cy ciaz¢ pozamaciczng

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Ovitrelle:

Leczenie lekiem Ovitrelle moze zwigkszy¢ u pacjentki ryzyko rozwoju stanu zwanego zespotem
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS) (Patrz takze
»,Mozliwe dziatania niepozadane”). Dzieje si¢ tak, gdy jajniki nadmiernie reaguja na leczenie i rozwija
si¢ zbyt wiele pecherzykow. Najczesciej wystepujacym objawem jest bol brzucha. W przypadku
wystapienia silnego bolu brzucha lub uczucia dyskomfortu, nie wolno wykonywac wstrzykniecia i jak
najszybciej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub pielegniarka. Przez co najmniej

4 kolejne dni nie nalezy odbywac stosunkow ptciowych lub nalezy zastosowa¢ mechaniczne metody
antykoncepcyjne.

U pacjentek poddanych leczeniu w poréwnaniu z naturalnym zaptodnieniem zwigksza si¢ czgstosé
wystepowania cigzy mnogich. Najczgsciej sa to ciaze blizniacze. W przypadku stosowania metod
wspomaganego rozrodu, liczba dzieci jest zalezna od ilosci przeniesionych zarodkow.

Ryzyko rozwoju OHSS lub ciazy mnogiej jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku
Ovitrelle, a pacjentka jest pod Scista kontrola w czasie leczenia (np.: badania st¢zenia estradiolu we
krwi i badanie ultrasonograficzne).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Ovitrelle w ciazy 1 w okresie karmienia piersia.

Stosowanie innych lekéw:

W przypadku przyjmowania aktualnie lub w ostatnim czasie jakichkolwiek innych lekow, nawet tych
dostepnych bez recepty, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

3. JAK STOSOWAC LEK OVITRELLE

Lek Ovitrelle nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Jednorazowa dawka jest zawartos¢ jednej amputko-strzykawki (250 mikrogramoéw/0,5 ml) podana

podskornie. Lekarz prowadzacy wyjasni, kiedy nalezy podawac lek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ovitrelle jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig do
lekarza prowadzacego lub farmaceuty.
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W jaki sposob nalezy podawaé lek Ovitrelle

Lek Ovitrelle podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym. Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona
wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno podawac roztworu jesli zawiera czastki stale lub nie

jest przejrzysty.

Czasami wstrzyknigcie bedzie wykonane przez lekarza lub pielggniarke, albo pacjentka lub jej partner
moga zostac przeszkoleni w zakresie umiejetnosci wykonania wstrzyknigcia w warunkach domowych.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsza instrukcje:

1. Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece osoby wykonujacej wstrzyknigeie i miejsce wstrzyknigcia
byly jak najczystsze.
2. Przygotowac¢ wszystko co jest potrzebne do wykonania wstrzyknigcia.

Nalezy pamigtaé, ze opakowanie nie zawiera wacikow nasgczonych alkoholem.
Nalezy przygotowa¢ czyste miejsce i wszystko roztozy¢:

- dwa waciki nasaczone alkoholem

- jedna amputko-strzykawke zawierajaca lek

3. Wstrzykniecie:

- Natychmiast wstrzykna¢ roztwor: lekarz prowadzacy lub
| il' pielggniarka poinformowali wcze$niej, w jakie miejsca wstrzykiwac
lek (np.: brzuch, przednia powierzchnia uda). Przemy¢ wybrane
miejsce wacikiem nasaczonym alkoholem. Zebra¢ mocno skore w
fatd i wprowadzic¢ igl¢ zdecydowanym ruchem pod katem 45° do
90°. Wstrzykna¢ roztwor pod skore w wyuczony sposob. Nie
wstrzykiwac bezposrednio do zyty. Wstrzyknac¢ roztwor delikatnie
naciskajac tlok. Wstrzykiwac tak dtugo, az caty roztwor zostanie
podany. Natychmiast wyciagnac¢ igle i przemy¢ skore okreznym
ruchem wacikiem nasaczonym alkoholem.

eERssx

4. Usunigcie wszystkich wykorzystanych przedmiotow:
Natychmiast po zakonczeniu wstrzykiwania nalezy usuna¢ pusta amputko-strzykawke do
przygotowanego zamykanego pojemnika. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy
usunag.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ovitrelle:

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ovitrelle, moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji
jajnikéw, ktory opisano w czgsci ,,Zachowac szczeg6lnag ostrozno$¢ stosujac lek Ovitrelle” 1 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”. W przypadku wystapienia objawow tego zespotu nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

W przypadku pominig¢cia dawki leku Ovitrelle:

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak wszystkie leki, lek Ovitrelle moze wykazywac dzialania niepozadane. Wigkszo$¢é obserwowanych

dotychczas dziatan niepozadanych miata charakter tagodny lub umiarkowany. Najczesciej
zglaszanymi objawami niepozadanymi bylo znuzenie, bol i odczyn w miejscu wstrzyknigcia.
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W badaniach klinicznych u okoto 4% pacjentek obserwowano zespot nadmiernej stymulacji jajnikow;
wigkszo$¢ przypadkow byta natury tagodnej lub umiarkowanej. Zespot ten charakteryzuje si¢
tworzeniem torbieli jajnikowych. Pierwszym objawem nadmiernej stymulacji jajnikodw jest bol w
dolnej czgsci brzucha z towarzyszacymi zazwyczaj nudnosciami, wymiotami i zwigkszeniem masy
ciata. W przypadku zauwazenia wymienionych powyzej objawow, zaleca si¢ jak najszybciej
przeprowadzi¢ doktadne badania lekarskie.

Czesto wystegpujace dziatania niepozadane obejmuja: bol brzucha, nudnosci, wymioty, bol glowy,
odczyn i stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia, zawroty glowy. Pozostate sporadycznie wystgpujace

dziatania niepozadane to biegunka, depresja, drazliwos¢, niepokoj i bdl piersi.

Ciaza pozamaciczna, skr¢t jajnika i inne powiktania moga wynikaé z zastosowanych przez lekarza
prowadzacego technik wspomaganego rozrodu.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU OVITRELLE

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C -8°C). Przechowywac w opakowaniu oryginalnym. Ovitrelle
250 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowe;j
(ponizej 25°C) do 30 dni bez potrzeby ponownego schtadzania w tym czasie. Roztwor nalezy

zniszczy¢, jezeli nie zostat zuzyty w ciagu tych 30 dni.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na amputko-strzykawce i
opakowaniu zewngtrznym.

Preparat Ovitrelle jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki
niewykorzystanego preparatu nalezy usunag.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sig do przedstawicielstwa

podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Serono Benelux BV

Heizel Esplanade Heizel- b11
B -1020 Brussel/Bruxelles/Briissel

Tel./Tél.: +32 2 481 75 80

Ceska republika

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Videni

Rakousko

Tel: +43 1 6047690

Danmark

Serono Nordic
Arhusgade 88, 7
DK-2100 Kgbenhavn @
TIf: +45-35 253550

Deutschland

Serono GmbH

Freisinger Straf3e 5
D-85716 UnterschleiBheim
Tel: +49-89-321 56 0

Eesti

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer HauptstraB3e 1
A-1210 Viin

Austria

Tel: +43 1 6047690

E\AGdo

Serono Hellas A.E.
Knowiog 41-45, Kmpo B
GR-151 23 Mapovot
Abnva

Thl: +30-210-61 65 100

Espaiia

Serono Espafia S.A.
Maria de Molina, 40
E-28006 Madrid

Tel: +34-91-745 44 00

Luxembourg/Luxemburg
Serono Benelux BV
Esplanade Heysel - b11

B - 1020 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien
Tél./Tel.: +32 2 481 75 80

Magyarorszag

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Bécs

Ausztria

Tel: +43 1 6047690

Malta

Cherubino LTD

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Serono Benelux BV
Alexanderstraat 3-5
NL-2514 JL Den Haag
Tel: +31-70-30 25 700

Norge

Serono Nordic
Luhrtoppen 2
N-1470 Larenskog
TIf: +47-67-90 35 90

Osterreich

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wien

Tel: +43 1 6047690

Polska

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wieden

Austria

Tel: + 43 1 6047690

56



France

Serono France S.A.

738, rue Yves Kermen
F-92658 Boulogne Cedex
Tél: +33-1-47 61 13 13

Ireland

Serono Ltd.

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW 14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-208-818-7200

Island

Groco ehf.
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: +354-568-8533

Italia

Industria Farmaceutica Serono S.p.A.

Via Casilina 125
1-00176 Roma
Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog

Akis Panayiotou & Son LTD
IMavvov Kpoviduotn 4
CY-225 78, Asgvkowoio

TnA: +357-22677038

Latvija

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Vine

Austrija

Tel: +43 1 6047690

Lietuva

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Viena

Austrija

Tel: +43 1 6047690

Data zatwierdzenia ulotki

Portugal

Serono Portugal Lda

Rua Tierno Galvan, n° 16B, Piso 16
Escritorio 1 — Amoreiras, Torre 3
P-1070-274 Lisboa

Tel: +351-21-388 49 50

Slovenija

Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Dunaj

Avstrija

Tel: + 43 1 6047690

Slovenska republika
Serono Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
A-1210 Vieden

Rakusko

Tel: + 43 1 6047690

Suomi/Finland

Serono Nordic

Rajatorpantie 41B
FIN-01640 Vantaa

Puh/Tel: +358-9-85 20 20 20

Sverige

Serono Nordic AB
Box 1803

S-171 21 Solna

Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Serono Ltd.
Bedfont Cross, Stanwell Road

Feltham, Middlesex TW 14 8NX - UK

Tel: +44-208-818-7200
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