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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ovitrelle 250 mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mikrogramov choriogonadotropinu alfa*
(zodpoveda priblizne 6 500 IU).

* rekombinantny ludsky choriovy gonadotropin, r-hCG, produkovany v ovarialnych
bunkach cinskych skreckov (Chinese Hamster Ovary, CHO) rekombinantnou DNA
technoldgiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenom pere. Ciry bezfarebny az Zltkasty roztok.

pH roztoku je 7,0 = 0,3, jeho osmolalita 250 - 400 mOsm/kg.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ovitrelle je indikovany na liecbu

- Dospelych zZien podstupujucich superovulaciu pred metédami asistovanej
reprodukcie, ako je in vitro fertilizacia (IVF): Ovitrelle sa podava na spustenie findlnej
folikuldrnej maturacie a luteinizacie po stimulacii folikularneho rastu,

- Dospelych Zien s anovulaciou alebo oligoovulaciou: Ovitrelle sa podava na vyvolanie
ovulacie a luteinizacie u Zien s anovulaciou alebo oligoovulaciou po stimulacii
folikularneho rastu.



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba Ovitrellom sa ma vykonat pod dohladom lekdra so sklsenostami s lie¢bou
poruch plodnosti.

Davkovanie
Maximalna davka je 250 mikrogramov. M4 sa pouzit nasledovnd ddvkovacia schéma:

- Zeny podstupujice superovulaciu pred metédami asistovanej reprodukcie, ako je in
vitro fertilizacia (IVF):

Podava sa naplnené pero Ovitrelle (250 mikrogramov) 24 az 48 hodin po poslednom
podani preparatu folikuly stimulujiceho horménu (FSH) alebo ludského
menopauzalneho gonadotropinu (hMG), t.j. po dosiahnuti optimalnej stimulacie
folikuldrneho rastu.

- Zeny s anovulaciou alebo oligoovulaciou:

Podava sa naplnené pero Ovitrelle (250 mikrogramov) 24 az 48 hodin po dosiahnuti
optimalnej stimulacie folikuldrneho rastu. Pacientke sa odporuc¢i mat pohlavny styk v
den podania Ovitrelle a v nasledujuci den.

Osobitné skupiny pacientov
Poskodenie oblic¢iek alebo pecene

Bezpeclnost, ucinnost a farmakokinetické vlastnosti Ovitrellu u pacientok s
poskodenim obliiek alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populacia
Pouzitie Ovitrellu sa netyka pediatrickej populacie.
Spdsob poddavania

Na subkutanne pouzitie. PréSok sa ma rozpustit bezprostredne pred pouzitim v
prilozenom rozpustadle. Samopodanie Ovitrellu si mézu vykonat iba pacientky, ktoré
sU adekvatne zaskolené a maju pristup k odpordcaniu odbornika.

Ovitrelle je len na jednorazové pouzitie.

Pokyny na podévanie naplnenym perom, pozri ¢ast 6.6 a ,,Navod na pouzitie” dodany
v Skatulke.



4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1.

- Tumory hypotalamu alebo hypofyzy

- Zvacsenie ovarii alebo cysty z inych pricin nez polycystické ochorenie ovarii
- Gynekologické krvacanie neznamej etiolégie

- Karcindm ovarii, maternice alebo prsnika

- Mimomaternicova gravidita v ostatnych 3 mesiacoch

- Aktivne tromboembolické ochorenia

- Primarna insuficiencia ovarii

- Malformacie pohlavnych organov nezlucitel'né s graviditou

- Myémy maternice nezllcitelné s graviditou

- Postmenopauzalne Zzeny
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zaciatkom lie¢by sa ma prislusne vysetrit neplodnost oboch partnerov a
zhodnotit mozné kontraindikacie gravidity. Pacientky sa maju vysetrit najma na
hypotyreoidizmus, adrenokortikalnu insuficienciu, hyperprolaktémiu a tumory
hypofyzy alebo hypotalamu a podat vhodnu Specifickd terapiu.

KedZe neexistuju klinické skdsenosti s Ovitrellom v liecbe inych stavov (ako su
nedostatocnost ZItého telieska (corpus luteum) alebo muzské stavy), Ovitrelle nie pri
je tychto stavoch indikovany.

Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)

Pacientky podstupujidce ovarialnu stimulaciu maju zvysené riziko vzniku OHSS v
désledku viacnasobného vyvoja folikulov.

OHSS sa moéze stat zadvaznym medicinskym stavom charakterizovanym velkymi
ovarialnymi cystami, ktoré maju sklon k ruptdre, prirastkom hmotnosti, dyspnoe,
oliguriou alebo pritomnostou ascitu s klinickym obrazom cirkula¢nej dysfunkcie.
Zavazny OHSS méze byt v zriedkavych pripadoch skomplikovany hemoperitoneom,



akatnymi pulmonarnymi tazkostami, torziou ovarii a tromboembolizmom.

Na minimalizaciu rizika OHSS sa pred lieCcbou a v pravidelnych intervaloch pocas
lieCby majd vykondavat ultrasonografické vySetrenia vyvoja folikulov alebo urcit sérové
koncentracie estradiolu.

Pri anovulacii je riziko OHSS zvysené pri sérovej hladine estradiolu > 1 500 pg/ml (5
400 pmol/l) a viac ako 3 folikuloch s priemerom 14 mm alebo viac. Pri metédach
asistovanej reprodukcie je riziko OHSS zvysené pri sérovom estradiole > 3 000 pg/ml
(11 000 pmol/l) a 18 alebo viacerych folikuloch s priemerom 11 mm alebo viac.

Prerusenim podavania hCG mozno predist OHSS v dosledku nadmernej ovarialnej
odpovede. Preto, ak sa prejavia priznaky ovarialnej hyperstimulacie, napriklad sérova
hladina estradiolu > 5 500 pg/ml (20 000 pmol/l) a/alebo celkovo je 30 alebo viac
folikulov, odporuca sa prerusit podavanie hCG a pacientke sa ma odporucit, aby sa
minimalne 4 dni zdrzala pohlavného styku alebo aby pouzila bariérové metédy
antikoncepcie.

Mnohopocetné tehotenstvo

U pacientok podstupujlcich indukciu ovulacie je zvyseny vyskyt mnohopocetnych
tehotenstiev a porodov (vacsinou dvojcata) v porovnani s prirodzenym oplodnenim.
Riziko mnohopocetného tehotenstva po metdédach asistovanej reprodukcie je zavislé
od poctu pouzitych embryi.

Dodrziavanim odporucanej davky Ovitrellu, davkovacej schémy a starostlivym
monitorovanim liecby sa zminimalizuje riziko vyskytu OHSS a mnohopocetného
tehotenstva.

Spontanny potrat

Frekvencia spontanneho potratu, u oboch, anovulujlcich pacientok a u zien
podstupujlcich metédy asistovanej reprodukcie je vySSia nez ako sa nasla u
normalnej populacie, ale je porovnatelna s frekvenciami pozorovanymi u zien s inymi
poruchami plodnosti.

Mimomaternicové tehotenstvo

KedZe neplodné Zeny podstupujlice ART, a najma IVF, maju ¢asto abnormality
vajickovodov, mbze sa zvysit vyskyt mimomaternicovych tehotenstiev. Je dolezité mat
v€asné ultrazvukové potvrdenie toho, Ze tehotenstvo je vndtromaternicové, a vylucit
moznost mimomaternicového tehotenstva.

Vrodené malformacie



Incidencia vrodenych malformacii po ART méze byt mierne vyssia nez po spontdnnom
pocati. Pripisuje sa to rozdielom v charakteristike rodiCov (napr. vek matky,
charakteristika spermii) a vyssej incidencii mnohopocetnych tehotenstiev.

Tromboembolické prihody

U Zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajlicim tromboembolickym ochorenim
alebo u zien so vSeobecne zndmymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody,
ako je osobna alebo rodinnd anamnéza, méze lieCcba gonadotropinmi este viac zvysit
riziko zhorSenia alebo vyskytu tychto prihod. U tychto Zien je potrebné zvazit prinos
podavania gonadotropinu oproti rizikdm. Treba vSak poukazat aj na to, Ze samotna
gravidita, ako aj OHSS, prinasaju tiez zvysené riziko tromboembolickych prihod, ako
su pldcna embdlia, ischemicka cievna mozgova prihoda alebo infarkt myokardu.

Narusanie vySetrovania séra alebo mocu

Po aplikacii m6ze Ovitrelle az do desiatich dni narusovat imunologické stanovenia
sérového alebo urindrneho hCG, ¢o mdze potencialne viest k faloSne pozitivnemu
tehotenskému testu. Pacientky majd byt o tomto upovedomené.

Dalie informacie

Pocas lieCby Ovitrellom je mozna mierna stimulacia Stitnej zl'azy, ktorej klinicky
vyznam nie je znamy.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne Specifické interakéné studie Ovitrellu s inymi liekmi, no v
priebehu lieCby s hCG sa nezaznamenali Zziadne klinicky vyznamné liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuje ziadna indikacia na pouzitie Ovitrellu pocas gravidity. Nie su k dispozicii
Ziadne klinické Udaje o expozicii v gravidite. Nevykonali sa ziadne reprodukc¢né studie
s choriogonadotropinom alfa na zvieratach (pozri ¢ast 5.3). Nie je zndme potencialne
riziko u l'udi.

Laktacia



Ovitrelle nie je indikovany pocas laktacie. Nie su ziadne Udaje o vylucovani
choriogonadotropinu alfa do mlieka.

Fertilita

Ovitrelle je indikovany na lie¢bu neplodnosti (pozri ¢ast 4.1).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Predpoklada sa, ze Ovitrelle nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost
viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

V porovnavacich studiach s réznymi davkami Ovitrellu sa objavili nasledovné
neziaduce reakcie v suvislosti s Ovitrellom v spésobe zavislom od davky: OHSS,
vracanie a nauzea. OHSS sa pozoroval priblizne u 4 % pacientok lieCenych Ovitrellom.
Zavazny OHSS sa zaznamenal u menej nez 0,5 % pacientok (pozri Cast 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii

Na terminoldgiu frekvencie vyskytu pouzivanl v tomto texte sa vztahuju tieto
definicie: velmi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az
< 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: mierne az zavazné reakcie precitlivenosti vratane anafylaktickych
reakcii a Soku

Psychické poruchy

Menej Casté: depresia, drazdivost, nepokoj

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé: tromboembolizmus, zvycajne spojeny so zavaznym OHSS

Poruchy gastrointestinalneho traktu



Casté: vracanie, nauzea, bolest brucha

Menej Casté: hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi zriedkavé: mierne reverzibilné kozné reakcie prejavujluce sa ako vyrazka
Poruchy reprodukcéného systému a prsnikov

Casté: mierny az stredne zavazny OHSS

Menej Casté: zavazny OHSS, bolesti prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: Unava, reakcie v mieste podania injekcie

Mimomaternicova gravidita, torzia ovarii a iné komplikacie sa zaznamenali u
pacientok po podani hCG. Povazuju sa za pridruzené Ucinky sdvisiace s metédami
asistovanej reprodukcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ucinky predavkovania Ovitrellom nie s zndme. Predsa v$ak existuje moznost, ze
OHSS mobze byt nasledok predavkovania Ovitrellom (pozri ¢ast 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
gonadotropiny, ATC kod: GO3GAO08

Mechanizmus Ucinku

Ovitrelle je liek obsahujuci choriogonadotropin alfa vyrabany rekombinantnou DNA
technolégiou. Ma rovnaku sekvenciu aminokyselin ako urinarny hCG. Choriovy



gonadotropin sa viaze na bunky ovarialneho vaku (a granuléza) na transmembranovy
receptor, viazuci aj luteinizacny hormén, LH/CG receptor.

Farmakodynamické ucinky

Hlavna farmakodynamicka aktivita u zien je obnovenie oocytovej meidzy, ruptira
folikulu (ovulacia), tvorba Zltého telieska a produkcia progesterénu a estradiolu zZltym
telieskom.

U zien podsobi choriovy gonadotropin ako ndhrada LH (luteiniza¢ny hormdn)- viny,
ktord spusta ovuléciu.

Ovitrelle sa pouziva na spustenie konecného dozrievania folikulov a skorej luteinizacie
po pouziti liekov na stimulaciu folikularneho rastu.

Klinickd Ucinnost a bezpecnost

V porovnavacich klinickych stadiach mala podana davka 250 mikrogramov Ovitrellu
taku ucinnost ako 5 000 IU a 10 000 IU urindrneho hCG v navodeni kone¢ného
dozrievania folikulov a skorej luteinizacie pri metddach asistovanej reprodukcie a
ucinnost ako 5 000 IU urindrneho hCG na indukciu ovulacie.

Zatial sa u l'udi nenasli Ziadne zndmky tvorby protildtok na Ovitrelle. Opakovana
expozicia na Ovitrelle sa pozorovala iba u pacientov muzského pohlavia. Klinické
skuSanie u zien v indikacii ART a pri anovulacii bolo limitované na jeden cyklus.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Po intravenéznom podani sa choriogonadotropin alfa distribuuje do extracelularnych
tekutin s distribu¢nym polcasom priblizne 4,5 hodiny. Distribu¢ny objem v
rovnovaznom stave je 6 | a celkovy klirens 0,2 I/h. Neexistuju ziadne dbkazy o tom, ze
by sa choriogonadotropin alfa metabolizoval alebo vylucoval z organizmu inak ako
endogénny hCG.

Po subkutdnnej aplikacii sa choriogonadotropin alfa eliminuje z tela s terminalnym
polc¢asom priblizne 30 hodin a celkové biologickd dostupnost je priblizne 40 %.

Porovnavacia Studia medzi lyofilizatom a tekutou formou ukazali bioekvivalenciu
medzi oboma formami.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti,
toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre



ludi. Studie karcinogénneho potenciélu sa nevykonali. Je to odévodnené bielkovinovou
povahou liecCiva a negativnym vysledkom testov na genotoxicitu.

Reprodukcné studie na zvieratach sa nevykonali.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

metionin

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
poloxamér 188

kyselina fosforecna (na Upravu pH)

hydroxid sodny (na Upravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitel'nosti

2 roky.

Po otvoreni sa liek musi okamzite pouzit.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

3 ml napln (sklo typu | so zatkou piesta z brombutylovej gumy a hlinikovym
ochrannym krytom s brombutylovou gumou) zabudovana do naplneného pera. Kazdé
naplnené pero obsahuje 0,5 ml injek¢ného roztoku.



Balenie po 1 naplnenom pere a 1 injek¢nej ihle.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pozri ,Navod na pouzitie” dodany v Skatulke.
M3a sa pouzit len &iry roztok bez ¢astic. Kazdu ihlu a pero pouzite len raz.

Samopodanie Ovitrellu si mézu vykonat iba pacientky, ktoré sU adekvatne zaskolené a
maju pristup k odpordcaniu odbornika.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall London E14 9TP Velkd Britania

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/165/008

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2. februara 2001

Datum posledného prediZenia registracie: 2. februara 2006
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
Ovitrelle 250 mikrogramov injekény roztok v naplnenom pere
Choriogonadotropin alfa.

Pozorne si precitajte celid pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

- TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Vo

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a sa dozviete:
1. Co je Ovitrelle a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ovitrelle

3. Ako pouzivat Ovitrelle

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovévat Ovitrelle

6. Obsah balenia a dalSie informacie
1. Co je Ovitrelle a na ¢o sa pouziva

Co je Ovitrelle



Ovitrelle obsahuje liek nazyvany , choriogonadotropin alfa“, ktory sa vyraba v
laboratériu Specialnou rekombinantnou DNA technoldgiou. Choriogonadotropin alfa je
podobny horménu prirodzene sa vyskytujicemu vo vasom tele s nazvom,choriovy
gonadotropin“, ktory sa zUcastnuje na pohlavhom rozmnozovani a plodnosti.

Na co sa Ovitrelle pouziva
Ovitrelle sa pouziva spolu s inymi liekmi:

- na podporu vyvoja a dozrievania viacerych folikulov (kazdy obsahujuci vajicko) u
Zien, ktoré sa podrobuju metédam asistovanej reprodukcie (metdda, ktora vam moébze
pomoct otehotniet), ako je ,in vitro fertilizadcia”“. Najskor sa podaju iné lieky, ktoré
spoOsobia rast niekol'kych folikulov.

- na podporu uvolnenia vajicka z vajecnika (vyvolanie ovulacie) u zien, ktoré nemé6zu
produkovat vajicka (,,anovuldcia“), alebo u zien, ktoré tvoria velmi malo vajicok
(,oligoovulacia”). Najskor sa podaju iné lieky na vyvoj a dozrievanie folikulov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ovitrelle

Nepouzivajte Ovitrelle

- ak ste alergickd na choriogonadotropin alfa alebo na ktorUkol'vek z dalsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate néddor v ¢asti mozgu nazyvanej ,hypotalamus” alebo , hypofyza“

- ak mate velké vajecniky alebo dutiny s tekutinou na vajecnikoch (ovaridlne cysty)
neznameho povodu

- ak mate neobjasnené krvacanie z posvy
- ak mate néddor vaje¢nikov, maternice alebo prsnika
- ak ste mali mimomaternicové tehotenstvo v uplynulych troch mesiacoch

- ak mate tazky zapal zil alebo sa vam zraza krv v Zilach (aktivne tromboembolické
ochorenia)

- ak ste v stave, ktory zvycCajne vyluCuje normalne tehotenstvo, ako je menopauza
alebo predCasna menopauza (zlyhanie vajec¢nikov) alebo malformacie (vyvojové
poruchy tvarov) pohlavnych organov

Nepouzivajte Ovitrelle, ked sa vas tyka niektoré z uvedeného. Ak si nie ste niecim ista,



pred pouzitim tohto lieku sa poradte so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia

Pred zacatim lie¢by ma vasu plodnost a plodnost vasho partnera vySetrit lekar so
skisenostami s lie¢bou poruch plodnosti.

Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)

Tento liek mbze zvysit riziko vzniku OHSS. To nastane vtedy, ked' sa vase folikuly prilis
vyvinu a stanu sa z nich velké cysty.

Ak zalnete pocitovat bolesti v podbrusku, rychlo priberate na vahe, ak citite
nevolnost, vraciate alebo mate tazkosti s dychanim, nepodajte si injekciu Ovitrelle a
okamzite o tom informujte svojho lekara (pozri ¢ast 4). Ak sa u vas vyvija OHSS, mb6ze
vam byt povedané, aby ste najmenej Styri dni nemali pohlavny styk alebo pouzivali
bariérovd metdédu antikoncepcie.

Riziko vzniku OHSS je znizené, ak sa pouziva zvycCajna davka Ovitrellu a ak vas v
priebehu liecebného cyklu pozorne sleduju (napr. krvné testy na meranie hladin
estradiolu a ultrazvuk).

Mnohopocetné tehotenstvo alebo vrodené poruchy

Pri pouziti Ovitrellu je riziko tehotenstva s viac ako jednym plodom (,mnohopocetné
tehotenstvo”, vacsinou dvojicky) vyssie ako pri prirodzenom pocati. Mnohopocetné
tehotenstvo mo6ze spbsobit zdravotné komplikacie vam aj vasim detom. Pri
podstupeni metdédy asistovanej reprodukcie suvisi riziko vzniku mnohopocetného
tehotenstva s poctom oplodnenych vajiCok alebo embryi, ktoré vam boli viozené.
Mnohopocetné tehotenstva a Specifické charakteristiky parov s problémami s
plodnostou (napriklad z dévodu veku) mo6zu tiez suvisiet so zvySenym rizikom
vrodenych poruch.

Riziko vzniku mnohopocetného tehotenstva je znizené, ak sa pouziva zvycajna davka
Ovitrellu a ak vas v priebehu lieCebného cyklu pozorne sleduju (napr. krvné testy na
meranie hladin estradiolu a ultrazvuk).

Mimomaternicové tehotenstvo

Tehotenstvo mimo maternice (mimomaternicové tehotenstvo) sa mo6ze vyskytnat u
zien s poskodenymi vajickovodmi (kanaliky, cez ktoré prechadza vajicko z vajecnikov
do maternice). Preto ma vas lekar vykonat v€asné ultrazvukové vysSetrenie na
vylucCenie moznosti tehotenstva mimo maternice.



Spontanny potrat

Ak podstupujete metddu asistovanej reprodukcie alebo stimulaciu vajecnikov na
tvorbu vajicok, je vyskyt spontanneho potratu u vas pravdepodobnejsi ako u
priemernej zeny.

Poruchy zrdzania krvi (tromboembolické prihody)

Ak ste mali v minulosti alebo nedavno krvné zrazeniny v nohach alebo plucach, infarkt
myokardu alebo cievnu mozgovu prihodu alebo ak sa takéto pripady vyskytli vo vasej
rodine, méze byt u vas vyssie riziko, Zze lie¢bou Ovitrellom sa tieto problémy prejavia
alebo zhorsia.

Tehotenské testy

Ak si po pouziti Ovitrellu urobite tehotensky test zo séra alebo z mocu, do desiatich
dni sa moze stat, Ze dostanete falosny pozitivny vysledok. Ak si nie ste nieCim ista,
poradte sa so svojim lekdrom.

Deti a dospievajuci
Ovitrelle nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajucich.
Iné lieky a Ovitrelle

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte Ovitrelle, ked' ste tehotna alebo dojcite.

Poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat
akykolvek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpokladd sa, Ze by Ovitrelle ovplyvnil vasu schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

Doélezité informacie o niektorych zlozkach Ovitrellu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouzivat Ovitrelle



Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol'ko lieku pouzit

- Odporucana davka je 1 naplnené pero (250 mikrogramov/0,5 ml) podavané ako
jednorazova injekcia.

- Vas lekdr vam presne vysvetli, kedy si mate tuto injekciu podat.
Pouzivanie tohto lieku

- Qvitrelle je ureny na podanie vo forme injekcie pod kozu (subkutanne).
- Kazdé naplnené pero je len na jednorazové pouzitie.

- VAs lekdr alebo zdravotnd sestra vdm ukazu, ako pouzit naplnené pero Ovitrelle na
injekéné podanie lieku.

- Ak si podavate Ovitrelle sama, precitajte si, prosim, pozorne a dodrziavajte ,,Navod
na pouzitie” dodany v skatulke.

- Podaijte si injek¢ne Ovitrelle tak, ako vas instruoval vas lekar alebo zdravotna sestra.
- Pouzitd ihlu po injekcii bezpecne zlikvidujte a pero vyhodte.
Ak pouzijete viac Ovitrellu, ako mate

V pripade, Ze ste si podali vacsie mnozstvo Ovitrellu, mozno sa objavi ovarialny
hyperstimulac¢ny syndrém. Okamzite vyhladajte svojho lekdra, ak zalnete pocitovat
bolesti v podbrusku, rychlo priberiete na vahe, ak citite nevolnost, vraciate alebo
mate tazkosti s dychanim.

Ak zabudnete pouzit Ovitrelle
Ak zabudnete pouzit Ovitrelle, oznamte to svojmu lekarovi hned, ako to zistite.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa

neprejavia u kazdého.

Prestante pouzivat Ovitrelle a okamzite vyhladajte lekara, ak zistite
ktorykol'vek z tychto zavaznych vedlajsich ucinkov (je mozné, ze budete
potrebovat surne lekdrske osetrenie):



- Alergické reakcie, ako su rychly alebo nepravidelny pulz, opuchnutie jazyka alebo
hrdla, kychanie, sipot alebo zadvazné tazkosti s dychanim s vel'mi zriedkavé (m6zu
postihnat najviac 1 z 10 000 ludi).

- Bolest v podbrusku spolu s pocitom nevolnosti (nutkanim na vracanie) alebo
vracanim moézu byt priznakmi ovaridlneho hyperstimula¢ného syndrému (OHSS). Toto
moze poukazovat na to, ze vajeCniky nadmerne reagovali na lieCbu a ze sa na
vajecnikoch vyvinuli velké cysty (pozri tiez v Casti 2, odsek , Ovaridlny
hyperstimulacny syndrém*). Tento vedlajsi Ucinok je ¢asty (mbze postihnut najviac 1
z 10 ludi).

- OHSS sa moéze stat zdvaznym so zretelne zvacsenymi vaje¢nikmi, znizenou tvorbou
mocu, prirastkom telesnej hmotnosti, tazkostami s dychanim a pripadnym
nahromadenim tekutin v bruchu alebo v hrudi. Tento vedlajsi u¢inok je menej Casty
(moZe postihnat najviac 1 zo 100 l'udi).

- Vo velmi zriedkavych pripadoch moéze doéjst k zdvaznym komplikacidm spojenym s
vyskytom krvnych zrazenin (tromboembolické prihody) nezavislym od OHSS. M6ze to
sposobit bolest v hrudi, dychavi¢nost, cievnhu mozgovu prihodu alebo infarkt
myokardu (pozri tiez v Casti 2, odsek , Poruchy zrazania krvi“).

Dalsie vedlajsie uéinky

Casté (mdzu postihnut najviac 1 z 10 ludi)

- bolest hlavy, pocit Gnavy

- lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest, s¢ervenenie alebo opuch
Menej Casté (mdzu postihnat najviac 1 zo 100 ludi)

- hnacka

- pocit depresie, podrazdenia alebo nepokoja

- bolesti prsnikov

Velmi zriedkavé (m6zu postihnit najviac 1 z 10 000 l'udi)

- mierne kozné alergické reakcie, ako je vyrazka

Vplyvom pouzitia metdd asistovanej reprodukcie, ktoré pouziva vas lekar, moze dojst
k mimomaternicovému tehotenstvu, torzii vajecnikov (stav postihujuci vajecniky) a k
inym komplikaciam.

7 Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov



Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov moézete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat Ovitrelle
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul'ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Ovitrelle, ak spozorujete akékol'vek znaky poSkodenia lieku, ak obsahuje
CiastoCky alebo nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Ovitrelle obsahuje
- LieCivo je choriogonadotropin alfa, vyrabany rekombinantnou DNA technoldégiou.

- Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mikrogramov choriogonadotropinu alfa v 0,5 ml
(zodpoveda priblizne 6 500 medzinarodnym jednotkam (International Units), IU).

- DalSie zlozky s manitol, metionin, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, poloxamér 188, kyselina fosforecna
(na Upravu pH), hydroxid sodny (na Upravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera Ovitrelle a obsah balenia

- Ovitrelle sa dodava ako Cira, bezfarebna az zltkasta injekéna tekutina v naplnenom
pere.

- Kazdé pero obsahuje 0,5 ml roztoku.
- Dodava sa v baleniach po 1 naplnenom pere a 1 injek¢nej ihle.
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Ovitrelle 250 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenom pere
Navod na pouzitie
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1. Ako pouzivat naplnené pero Ovitrelle

- Prv nez za¢nete pouzivat naplnené pero, precitajte si nasledujlice pokyny az do
konca.

- Toto pero pouzivajte len pre seba - nedovolte nikomu inému, aby ho pouzil.
- Podajte injekciu Ovitrelle tak, ako vas to naucil vas lekar alebo zdravotna sestra.
- Toto pero je len na jednorazové pouzitie.

2. Pred tym, ako zacnete pouzivat naplnené pero
2.1 Umyte si ruky

- Je dolezité, aby vase ruky a pomocky, ktoré pouzivate na pripravu pera boli ¢o
najcistejsie.

2.2 Najdite si Cisté miesto
- Vhodnym miestom je Cisty st6l alebo povrch.
2.3 Pripravte a vylozte si vSetko, ¢o budete potrebovat:

- tampdny namocené v alkohole

- naplnené pero

- ihla.

NizSie je uvedena schéma naplneného pera spolu s oznacenim jeho Casti:

1. nastavovac davky



2. displej davky

3. plunzérovy piest

4. zasobnik s naplnou

5. skrutkovaci konektor pre ihlu
6. kryt pera

7. snimatel'na ihla

8. vnutorny kryt ihly

9. vonkajsi kryt ihly

10. odlepovaci uzaver
3. Pripravenie naplneného pera na injekciu
3.1 Odstrante kryt pera

3.2
3.3 Nasadte ihlu

- Zoberte si ihlu - pouzivajte iba ,jednorazovu” ihlu dodavanu s naplnenym perom
Ovitrelle.

- Skontrolujte, ¢i odlepovaci uzaver na vonkajsom kryte ihly nie je poSkodeny alebo
uvolneny.

UPOZORNENIE:

Ak je odlepovaci uzaver poskodeny alebo uvolneny, ihlu nepouzivajte a vezmite si
druhd. NepouZzitu ihlu vyhodte s nasadenym vonkajsim krytom. Opytajte sa svojho
lekarnika, ako zlikvidovat nepotrebné ihly.

- Odstrante odlepovaci uzaver.
- Pevne drzte vonkajsi kryt ihly.

- Zatlacte skrutkovaci hrot pera do vonkajsieho krytu ihly a naskrutkujte vonkajsi kryt
ihly, az kym nebude Uplne pripevneny.

- Jemnym potiahnutim odstrante vonkajsi kryt ihly. Vnatorny kryt ihly nechajte na



mieste.

- Vonkajsi kryt ihly nevyhadzujte; budete ho potrebovat na odstranenie ihly z
naplneného pera po podani injekcie.

3.4 Najprv odstrante vsetky vel'ké bubliny
- Pozorne si prezrite zdsobnik s naplnou.

- Ak nespozorujete velku vzduchovu bublinu, naplnené pero je pripravené na pouzitie.
Prejdite priamo ku kroku ,,4. Nastavenie davky na 250“.

Vzduchova bublina je velka, ak pri drzani naplneného pera s ihlou smerujdcou nahor
vypifia $pi¢ku zésobnika s naplfiou (pozri obrazok). Ak v zasobniku vidite velku
vzduchovu bublinu, musite ju odstranit. V pere mézu byt malé vzduchové bublinky,
ktoré zostdvaju na vnutornej stene zasobnika s naplfiou. Malé vzduchové bublinky
nepredstavuju ziadny problém a nie je potrebné ich odstranit.

Odstranenie velkych vzduchovych bublin:

1. Jemne pootocte nastavovac davky v smere hodinovych ruciciek, kym na displeji
davky neuvidite bodku (@). Ak toto miesto prejdete, jednoducho otocte nastavovac
davky spat na bodku (@).

2. Potom snimte vnutorny kryt ihly a podrzte pero s ihlou smerom nahor.

3. Prstom zlahka poklepte po zasobniku, aby pripadné vzduchové bubliny stupli
smerom k ihle.

S ihlou smerujldcou stale nahor, pomaly Uplne stlacte nastavovac davky.

4. Na hrote ihly sa musi objavit kvapka tekutiny; to znamend, Ze naplnené pero je
pripravené na podanie injekcie.

5. Ak nevidite ziadnu tekutinu, mo6zete to skusit druhy raz (mo6zete to urobit
maximalne dvakrat) od kroku 1 v Casti ,Odstranenie velkych vzduchovych bublin“
vysSie.

4. Nastavenie davky na 250

- Jemne pootocte nastavovac davky v smere hodinovych ruciCiek. Na displeji davky sa
zobrazi rovna Ciarka. Budete musiet dalej otacat, kym sa nezobrazi hodnota ,250“.

- PoCas otacCania nestlacajte ani netahajte nastavovac davky.



- Na displeji davky sa zobrazi hodnota ,,250“, ako je to znazornené na obrazku nizSie.
5. Podanie davky

5.1 Zvolte si miesto na podanie injekcie - ako vam poradil vas lekar alebo zdravotna
sestra.

5.2 Ocistite kozu v mieste podania injekcie tampénom namocenym v alkohole.

5.3 Znovu skontrolujte, ¢i je na displeji davky zobrazena hodnota ,,250“. Ak nie
je, musite ju nastavit (pozri krok ,4. Nastavenie ddvky na 250“).

5.4 Ak uz tak nebolo urobené v kroku ,,3.3 Najprv odstrante vsetky velké bubliny“
pocCas odvzdusniovania, opatrne odstrante vnatorny kryt ihly a vyhodte ho.

5.5 Podajte davku tak, ako vas to naucil vas lekar alebo zdravotna sestra.

- Najprv pomaly vpichnite ihlu do koze a potom Uplne stlacte nastavovac davky, ako je
to znazornené na obrazku nizsSie.

- lhlu musite nechat pod koZzou so zatlacenym nastavovacom davky najmenej 10
sekund.

- Cislo davky zobrazené na displeji sa vrati na ,,0“. To znamena, ze bola
vpravena cela davka.

- Po 10 sekundach drzte nastavovac davky zatlaceny a vytiahnite si ihlu z koZe.
6. Po podani injekcie
6.1 Skontrolujte, Ci je na displeji davky zobrazena hodnota ,,0“.

- Tym sa potvrdi, Zze bola podana celd ddvka. Nepokusajte sa podat injekciu
druhykrat.

- Ak sa na displeji ddvky nezobrazuje hodnota 0, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

6.2 Odstranenie ihly

- Naplnené pero uchopte pevne za zdsobnik s naplhou.

- Opatrne nasadte na ihlu vonkajsi kryt ihly.



- Potom pevne uchopte vonkajsi kryt ihly a ihlu odskrutkujte.
- Davajte pozor, aby ste sa ihlou nepichili.

- Teraz nasadte kryt spat na pero.

6.3 Likvidacia

- Kazdu ihlu a pero pouzite len raz.

- Po ukonceni podania injekcie, bezpecne zlikvidujte pouzitd ihlu a pero vyhodte.

- NajlepSie je vratit ich spat do origindlneho balenia. Lieky sa nesmu likvidovat
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Ked' je pero prazdne, opytajte sa svojho
lekarnika, ako ho zlikvidovat.

Tento navod na pouzitie bol naposledy aktualizovany v:







