FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ovitrelle

250 mikrogram/0,5 ml injektionsvatska, |0sning i forfylld spruta
koriongonadotropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ovitrelle
3. Hur du anvander Ovitrelle

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 10:34



5. Hur Ovitrelle ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad Ovitrelle ar

Ovitrelle innehaller Idkemedlet "koriongonadotropin alfa” som
framstalls i laboratorium med en sarskild rekombinant DNA-teknik.
Koriongonadotropin alfa ar likt ett hormon som finns naturligt i
kroppen, sa kallat koriongonadotropin, som ar involverade i
fortplantning och fertilitet.

Vad Ovitrelle anvands for

Ovitrelle anvands tillsammans med andra lakemedel:

® F9r att fa folliklar (som var och en innehaller ett agg) att
utvecklas och mogna hos kvinnor som genomgar assisterad
reproduktionsteknologi (en metod som kan hjalpa dig att bl
gravid) som "in vitro-fertilisering”. Andra lakemedel kommer
att ges forst for att fa flera folliklar att vaxa.

® For att fa dggstocken att slappa ifran sig ett agg (agglossning)
hos kvinnor som inte kan producera agg ("anovulation”) eller
kvinnor som producerar for fa 4gg ("oligo-ovulation”). Andra
lakemedel kommer att ges forst for att folliklar ska utvecklas
och mogna.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Ovitrelle

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 10:34



Anvand inte Ovitrelle

® om du ar allergisk mot koriongonadotropin alfa eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har en tumor i hypotalamus eller hypofysen (bada ar
delar av hjarnan).

® om du har forstorade aggstockar eller vatskefyllda blasor pa
aggstockarna (ovariecystor) av okant ursprung.
om du har oforklarliga blédningar fran slidan.

® om du har cancer i aggstockar, livmoder eller brost.
om du har en allvarlig inflammation eller blodproppsbildning i
venerna (aktiva tromboemboliska sjukdomar).

® om du har nagon annan stérning som vanligen gor en normal
graviditet omgijlig, t.ex. klimakteriet eller tidigt klimakterie
(ovariesvikt) eller missbildningar i fortplantningsorganen.

Anvand inte Ovitrelle om nagot av ovanstaende galler dig. Om du
ar osaker, tala med lakare innan du tar det har lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fertilitet
undersokas av en lakare med erfarenhet av behandling av
fertilitetsproblem.

Ovariellt overstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel kan oka risken for att du ska utveckla OHSS. Detta
innebar att folliklarna utvecklas for mycket och blir till stora cystor.

Om du far smartor i nedre delen av buken, gar upp i vikt snabbt,
blir illamaende eller kraks, eller far andningsbesvar, ska du inte ge
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dig sjalv injektionen med Ovitrelle utan omedelbart tala med din
lakare (se avsnitt 4). Om du utvecklar OHSS kan lakaren saga at
dig att avsta fran sex eller anvanda ett barridrpreventivmedel
under minst fyra dagar.

Risken for OHSS minskar om den rekommenderade dosen av

Ovitrelle anvands och om du noggrant kontrolleras under hela
behandlingen (t.ex. méatning av estradiolnivaer i blodprov och
ultraljudsundersokning).

Flerbordsgraviditet och/eller missbildningar

Nar du anvander Ovitrelle ar risken storre att du blir gravid med
fler an ett barn samtidigt ("flerbordsgraviditet”, vanligen tvillingar)
an om du skulle ha blivit gravid pa naturlig vag. Flerbérdsgraviditet
kan leda till medicinska komplikationer for dig och dina barn. Vid
anvandning av assisterad reproduktionsteknologi hanger risken for
flerbordsgraviditet samman med din alder, kvaliteten pa och
antalet befruktade agg eller embryon som placeras i livmodern.
Flerbordsgraviditet och speciella karakteristika hos paret med
fertilitetsproblem (t.ex. alder) kan ocksa vara forknippat med 6kad
risk for missbildningar.

Risken for flerbordsgraviditet minskar om du noggrant kontrolleras
under hela behandlingen (t.ex. matning av estradiolnivaer i

blodprov och ultraljudsundersokning).

Ektopisk graviditet

Graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) kan forekomma
hos kvinnor med skadade aggledare (roren som transporterar
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agget fran aggstocken till livmodern). Darfor bor din lakare
genomfora en tidig ultraljudsundersokning for att utesluta
mojligheten av graviditet utanfor livmodern.

Missfall
Vid anvandning av assisterad reproduktionsteknologi eller nar
aggstockarna stimuleras att producera agg ar risken for missfall

storre an for den genomsnittliga kvinnan.

Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)

Tala med lakare innan du anvander Ovitrelle om du eller en
familjemedlem nagonsin har haft blodpropp i benet eller lungan
eller hjartattack eller stroke. Du kan l6pa storre risk att fa allvarliga
blodproppar eller sa kan existerande blodproppar férvarras vid
behandling med Ovitrelle.

Tumorer | konsorganen

Det har forekommit rapporter om tumorer i aggstockarna och
andra konsorgan, bade godartade och elakartade, hos kvinnor som
har genomgatt flera lakemedelsbehandlingar mot infertilitet.

Graviditetstester

Du kan fa ett falskt positivt testresultat om du gor ett
graviditetstest pa serum eller urin i upp till 10 dagar efter att du
har tagit Ovitrelle. Prata med din lakare om du ar osaker.

Barn och ungdomar
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Ovitrelle ar inte avsett att anvandas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ovitrelle

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte Ovitrelle om du ar gravid eller ammar.
Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare innan du anvander
detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Ovitrelle forvantas inte paverka din férmaga att kéra bil och
anvanda maskiner.

Ovitrelle innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Ovitrelle

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket du ska anvanda

® Rekommenderad dos ar 1 forfylld spruta (250 mikrogram/0,5
ml) som tas som en injektion.
® Din lakare har forklarat exakt nar injektionen ska tas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 10:34



Hur du anvander detta lakemedel

® OQvitrelle ar avsett for subkutan anvandning. Det betyder att
det injiceras under huden.

® Varje forfylld spruta ar endast for engangsbruk. Endast klar
|0sning utan partiklar ska anvandas.

® Din lakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du ska
anvanda Ovitrelle forfylld spruta for att injicera lakemedlet.

® |njicera Ovitrelle sa som din lakare eller sjukskoéterska har lart
dig.

® FEfter injektionen kasserar du den anvanda sprutan pa ett
sakert satt.

Om du ger dig sjalv Ovitrelle, 1as nedanstaende instruktion
noggrant:

1. Tvatta handerna. Det ar viktigt att handerna och de redskap du
anvander ar sa rena som mojligt.
2. Samla allt du behover. Observera att spritsuddar inte ingar i
forpackningen. Lagg ut allt pa en ren yta:
" tva spritsuddar
- en forfylld spruta med lakemedel.
3. Injektion

Injicera losningen genast: Din

lakare eller sjukskoterska har

) redan berattat for dig var du ska
injicera (t.ex. magen, framsidan

Qw— av laret). Tvatta det valda

omradet med en spritsudd. Nyp

ihop
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huden och stick in nalen i 45° till
90° vinkel med en snabb rorelse.
Injicera under huden som du har
lart dig. Injicera inte direkt i en
ven. Injicera I6sningen genom att
pressa forsiktigt pa pistongen.
Anvand den tid du behover for
att injicera all I0sning. Dra
darefter ut nalen och tvatta
huden med en cirkelrorelse med
en spritsudd.

4. Kassera alla anvanda saker:

Nar du har avslutat injektionen, kassera omedelbart den tomma
sprutan i en avfallsbehallare. Eventuell 6verflodig l6sning maste
kastas.

Om du anvant for stor mangd av Ovitrelle

Effekterna av en overdos av Ovitrelle ar okanda men det ar magjligt
att ovariellt overstimuleringssyndrom (OHSS) kan intraffa. Detta ar
beskrivet i avsnitt 4.

Om du har glomt att anvanda Ovitrelle

Om du glommer att anvanda Ovitrelle ska du prata med din lakare
sa snart du upptacker det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta anvanda Ovitrelle och upps6k omedelbart lakare om du
marker nagon av foljande allvarliga biverkningar - du kan behdva
akut medicinsk behandling:

® Allergiska reaktioner sdsom utslag, snabb eller ojamn puls,
svullnad i tungan och halsen, nysningar, vasande andning eller
svara andningsbesvar ar mycket sallsynta (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 personer).

® Smarta i nedre delen av buken, utspand buk eller
obehagskansla i buken i kombination med illamaende eller
krakning kan vara symtom pa ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS). Detta kan tyda pa att
aggstockarna dverreagerar pa behandlingen och att stora
ovariecystor har utvecklats (se aven avsnitt 2, under "Ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS)”). Detta ar en vanlig reaktion
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).

® OHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade dggstockar,
minskad urinproduktion, viktokning, andningssvarigheter och
eventuell vatskeansamling i magen eller brostet. Detta ar
mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

® Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska
handelser) ibland oberoende av OHSS kan forekomma i mycket
sallsynta fall. Detta kan orsaka bréstsmarta, andfaddhet,
stroke eller hjartattack (se aven avsnitt 2, under
"Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)”.

Andra biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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® Huvudvark.
® |Lokala reaktioner vid injektionsstallet, som smarta, rodnad
eller svullnad.

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

® Diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ovitrelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalférpackningen.
Ovitrelle 250 mikrogram injektionsvatska, |0sning kan forvaras vid
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http://www.lakemedelsverket.se/

25 °C eller lagre i upp till 30 dagar. Losningen kan inom denna
tidsperiod inte ater kylforvaras utan maste kasseras om den inte
anvants inom 30 dagar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar koriongonadotropin alfa framstallt
med rekombinant DNA-teknologi. Varje forfylld spruta
innehaller 250 mikrogram/0,5 ml (vilket motsvarar 6 500 IE).

® (Qvriga innehallsamnen ar mannitol, metionin, poloxamer 188,
fosforsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® OQvitrelle tillhandahalls som injektionsvatska, l6sning.
® Produkten tillhandahalls i en forfylld spruta
(enstycksforpackning).

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,

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

Italien.

Denna bipacksedel andrades senast 10/2021

Ytterligare information om detta lakemedel

finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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