ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
REKOVELLE 36 micrograme/1,08 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml solutie injectabild

Fiecare stilou injector preumplut, multidoza asigura administrarea de folitropina delta* 12 micrograme
n 0,36 ml solutie.

REKOVELLE 36 micrograme/1,08 ml solutie injectabila
Fiecare stilou injector preumplut, multidoza asigura administrarea de folitropina delta* 36 micrograme
n 1,08 ml solutie.

REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml solutie injectabila
Fiecare stilou injector preumplut, multidoza asigura administrarea de folitropina delta* 72 micrograme
in 2,16 ml solutie.

Fiecare ml de solutie contine 33,3 micrograme de folitropina delta*
*hormon uman foliculostimulant recombinant (FSH) produs pe o linie celulara umana (PER.C6) prin
tehnologia ADN-ului recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild 1n stilou injector preumplut (injectie).

Solutie limpede si incolora, cu un pH de 6,0-7,0.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Stimulare ovariana controlatd pentru dezvoltarea de foliculi multipli la femeile supuse tehnicilor de
reproducere asistata (TRA), precum fertilizare in vitro (FIV) sau injectarea intracitoplasmatica de
sperma (ICSI).

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul problemelor de
fertilitate.

Doze

Doza de REKOVELLE este stabilita in mod individual pentru fiecare pacienta, pentru a obtine un
raspuns ovarian care sa se asocieze cu un profil favorabil al sigurantei/eficacitatii, astfel incat sa se
obtind un numar adecvat de ovocite recoltate si sd se reducd numarul interventiilor pentru a preveni
sindromul de hiperstimulare ovariana (SHSO). Doza de REKOVELLE este exprimata in micrograme



(vezi pct 5.1). Schema de administrare a dozei este specifica REKOVELLE, iar doza in micrograme
nu se poate aplica altor gonadotropine.

Pentru primul ciclu de tratament, doza zilnica individuala se va stabili In functie de concentratia serica
a hormonului anti-Miillerian (AMH) si de greutatea corporald a pacientei. Doza trebuie sa se bazeze pe
o determinare recentd a AMH (adica din ultimele 12 luni), masurata prin urmatoarele teste de
diagnostic: testul imunologic ELECSYS AMH Plus de la Roche (i.e. testul utilizat in studiile clinice)
sau, ca alternativa, ACCESS AMH Advanced de la Beckman Coulter sau LUMIPULSE G AMH de la
Fujirebio (vezi pct. 4.4). Doza zilnica individuala trebuie mentinuta pe toata perioada stimularii.
Pentru femeile cu AMH < 15 pmol/l, doza zilnica este de 12 micrograme, indiferent de greutatea
corporald. Pentru femeile cu AMH > 15 pmol/l, doza zilnica scade de 1a 0,19 la 0,10 micrograme/kag,
datorita cresterii concentratieci AMH (Tabelul 1). Doza trebuie rotunjita pana la cel mai apropiat nivel
de 0,33 micrograme pentru a corespunde cu scala de dozare a stiloului injector. Doza zilnicd maxima
pentru primul ciclu de tratament este de 12 micrograme.

Pentru calcularea dozei de REKOVELLE, greutatea corporala este masurata fara pantofi si jacheta,
chiar fnainte de inceperea stimularii.

Tabelul 1 Schema de administrare a dozei
AMH (pmol/l) <15 i15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 2832 33-39 >40
12 {019 0,18 0,17 0,16 0,15 0,14 0,13 0,12 0,11 0,10

Doza zilnica fixa

de REKOVELLE | e mca/kg

Concentratia AMH se va exprima in pmol/l si se va rotunji pan la cel mai apropiat numdr intreg. In
cazul In care concentratia AMH este exprimata in ng/ml, concentratia trebuie transformata in pmol/I
prin inmultire cu 7,14 (ng/ml x 7,14 = pmol/l) Tnainte de utilizare.

mcg: micrograme

Potentialii pacienti cu raspuns ridicat (pacienti cu AMH >35 pmol/L) nu au fost studiati intr-un
protocol care sa utilizeze reducerea raspunsului cu agonist al GhRH.

Momentul initierii tratamentului cu REKOVELLE depinde de tipul de protocol.

- Tn cazul unui protocol bazat pe utilizarea unui antagonist al hormonului de eliberare a
gonadotropinei (GnRH), tratamentul cu REKOVELLE trebuie initiat Tn ziua 2 sau 3 dupa
inceperea menstruatiei,
in cazul unui protocol bazat pe reducerea raspunsului cu un agonist al GnRH, tratamentul cu
REKOVELLE trebuie initiat la aproximativ 2 saptdmani dupa inceperea tratamentului cu
agonist.

Tratamentul trebuie sa continue pana la obtinerea unei dezvoltari foliculare adecvate (> 3 foliculi

> 17 mm), ceea ce in medie se intdmpla pana in a noua sau a zecea zi de tratament (interval, intre 5 si
20 zile). In cazul desensibilizarii hipofizare cauzate de un agonist al GnRH, poate fi necesari o durati
mai lungd de stimulare si, prin urmare, o doza totald mai mare de REKOVELLE pentru a obtine un
raspuns folicular adecvat. Se va administra o singurd injectie cu gonadotropina corionica umana
recombinanta (hCG) 250 micrograme sau hCG 5000 Ul pentru a induce maturarea foliculara finala. La
pacientele cu dezvoltare foliculara excesiva (> 25 foliculi > 12 mm), tratamentul cu REKOVELLE
trebuie oprit si nu trebuie efectuatd declansarea maturarii finale cu hCG.

Pentru ciclurile ulterioare de tratament, doza zilnica de REKOVELLE trebuie mentinuta sau
modificatd in functie de raspunsul ovarian al pacientei din ciclul anterior. Daca pacienta a avut in
ciclul anterior un raspuns ovarian adecvat fara a dezvolta SHSO, trebuie utilizatd aceeasi doza zilnica.
Tn cazul unui hipo-raspuns ovarian in ciclul anterior, doza zilnica in ciclul ulterior trebuie crescuti cu
25% sau 50%, in functie de amploarea raspunsului observat. In cazul unui hiper-rispuns ovarian in
ciclul anterior, doza zilnica in ciclul ulterior trebuie scazutd cu 20% sau 33%, in functie de amploarea
raspunsului observat. La pacientele care au dezvoltat SHSO sau care au prezentat risc de SHSO in



ciclul anterior, doza zilnica in ciclul ulterior trebuie sa fie cu 33% mai mica decét doza utilizata in
ciclul in care a aparut SHSO sau riscul de SHSO. Doza zilnicd maxima este de 24 micrograme.

Varstnici
Utilizarea REKOVELLE nu este relevanta pentru populatia varstnica.

Paciente cu insuficientd renala si hepatica

Siguranta, eficacitatea si farmacocinetica REKOVELLE la pacientele cu insuficienta renald sau
hepatica nu au fost studiate n mod specific in studiile clinice. Desi limitate, datele nu au indicat
necesitatea unui regim de dozare diferit al REKOVELLE la aceasta populatie de pacienti (vezi
pct. 4.4).

Paciente cu sindrom de ovare polichistice cu tulburari anovulatorii
Pacientele cu cicluri anovulatorii cu sindrom de ovare polichistice nu au fost studiate. Pacientele cu
cicluri ovulatorii cu ovare polichistice au fost incluse Tn studiile clinice (vezi pct 5.1).

Copii si adolescenti
Utilizarea REKOVELLE nu este relevanta pentru copii si adolescenti.

Mod de administrare

REKOVELLE este destinat administrarii subcutanate, de preferintd in peretele abdominal. Prima
injectie trebuie efectuatd sub supraveghere medicala directa. Pacientele trebuie instruite in ceea ce
priveste modul de utilizare a stiloului injector REKOVELLE si efectuarea injectiilor.
Autoadministrarea trebuie efectuata doar de catre pacientele care sunt foarte motivate, instruite
adecvat si care au acces la consiliere de specialitate.

Pentru instructiuni privind administrarea cu stiloul injector preumplut, consultati ,,Instructiunile de
utilizare”.

4.3  Contraindicatii

+ Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

» Tumori la nivelul hipotalamusului sau al glandei pituitare

* Marirea volumului ovarelor sau chisturi ovariene care nu se datoreaza sidromului ovarelor
polichistice

« Hemoragii ginecologice de etiologie necunoscuta (vezi pct. 4.4)

+ Cancer ovarian, uterin sau mamar (vezi pct. 4.4)

In urmatoarele situatii, rezultatul tratamentului este putin probabil si fie favorabil, si, prin urmare,
REKOVELLE nu trebuie administrat:

* insuficientd ovariand primara

» malformatii ale organelor sexuale incompatibile cu sarcina

« tumori fibroide uterine incompatibile cu sarcina

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

REKOVELLE contine o substantd gonadotropa puternica ce poate provoca reactii adverse usoare pana
la severe si trebuie utilizat doar de catre medicii care sunt complet familiarizati cu problemele de
infertilitate si managementul acestora.

Terapia cu gonadotropine necesitd un angajament de durata din partea medicilor si a cadrelor medicale
de suport, precum si disponibilitatea unor mijloace adecvate pentru monitorizare. Utilizarea sigura si
eficientd a REKOVELLE necesitd monitorizarea regulatd a raspunsului ovarian fie doar ecografic, fie
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insotitd de masurarea concentratiilor serice de estradiol. Doza de REKOVELLE este stabilita pentru
fiecare pacienta in parte, astfel incat raspunsul ovarian sa se obtind cu un profil favorabil al
sigurantei/eficacitatii. Poate exista un anumit grad de variabilitate interindividuala a raspunsului la
administrarea de FSH, unele paciente obtinand un raspuns slab la FSH, iar altele un raspuns exagerat.

Inainte de inceperea tratamentului, infertilitatea cuplului trebuie evaluati in mod corespunzator si
trebuie analizate contraindicatiile prezumtive pentru sarcina. In special, pacientele trebuie evaluate
pentru hipotiroidism si hiperprolactinemie si trebuie instituit tratamentul specific adecvat.

Pentru stabilirea dozei de REKOVELLE nu este recomandata utilizarea rezultatelor obtinute cu alte
teste decat testul imunologic ELECSYS AMH Plus de la Roche, ACCESS AMH Advanced de la
Beckman Coulter si LUMIPULSE G AMH de la Fujirebio, deoarece in prezent nu exista nicio
standardizare a testelor AMH disponibile.

Pacientele care sunt supuse stimulrii cresterii foliculare pot prezenta cresterea volumului ovarelor si
pot fi expuse riscului de a dezvolta SHSO. Respectarea dozei de REKOVELLE si a regimului de
administrare si monitorizarea atenta a terapiei vor reduce la minimum incidenta unor astfel de
evenimente.

Sindromul de hiperstimulare ovariand (SHSO)

Un anumit grad de hipertrofie a ovarelor este un efect asteptat al stimularii ovariene controlate. Este
mai frecvent observat la pacientele cu sindrom al ovarelor polichistice si de obicei se rezolva fara
tratament. Spre deosebire de hipertrofia ovariana necomplicatda, SHSO este o afectiune care se poate
manifesta cu un grad crescut de severitate. Aceasta cuprinde hipertrofie ovariand marcata, concentratii
serice crescute de steroizi sexuali, precum si o crestere a permeabilitatii vasculare care poate avea ca
rezultat o acumulare de lichid la nivelul cavitatii peritoneale, a celei pleurale si, rareori, a celei
pericardice.

Este important sa se sublinieze importanta monitorizarii atente si frecvente a dezvoltarii foliculare,
pentru a reduce riscul de SHSO. Tn cazurile severe de SHSO pot fi observate urmatoarele simptome:
durere, disconfort si distensie abdominald, crestere ovariana severd, crestere in greutate, dispnee,
oligurie si simptome gastrointestinale ce includ greata, varsaturi si diaree. Evaluarea clinica poate
evidentia hipovolemie, hemoconcentratie, dezechilibre electrolitice, ascitd, hemoperitoneu, efuziune
pleurala, hidrotorax sau detresa respiratorie acutd. Foarte rar, SHSO sever se poate complica cu
torsiune ovariana sau evenimente tromboembolice, cum ar fi embolie pulmonara, accident vascular
cerebral ischemic sau infarct miocardic.

Réaspunsul ovarian excesiv la tratamentul cu gonadotropine conduce rareori la SHSO cu exceptia
cazului 1n care se administreaza hCG pentru a declansa maturarea foliculard finala. Mai mult decét
atat, acest sindrom poate fi mai sever si mai prelungit daca se obtine sarcina. Prin urmare, in cazurile
de hiperstimulare ovariana, este prudent sa se opreasca administrarea hCG si sa se recomande
pacientei sa recurga la abstinenta sau sa utilizeze metode contraceptive de bariera timp de cel putin
4 zile. SHSO poate progresa rapid (in decurs de 24 de ore) pana la cateva zile pentru a deveni un
eveniment medical grav. SHSO timpuriu poate sa apara in termen de 9 zile dupa declansarea
maturdrii foliculare finale. SHSO cu debut tardiv poate apérea ca urmare a modificérilor hormonale
din timpul sarcinii la 10 sau mai multe zile dupa declansarea maturarii foliculare finale. Din cauza
riscului de dezvoltare a SHSO, pacientele trebuie monitorizate timp de cel putin doud saptimani dupa
administrarea hCG.

Evenimente tromboembolice

Femeile cu boala tromboembolica recenta sau curentd sau femeile cu factori de risc recunoscuti in
general pentru evenimente tromboembolice, cum sunt antecedentele personale sau familiale, obezitate
severd (indicele de masa corporala > 30 kg/m?) sau trombofilie pot prezenta un risc crescut de
evenimente tromboembolice venoase sau arteriale, in timpul sau dupa tratamentul cu gonadotropine.
Tratamentul cu gonadotropine poate creste suplimentar riscul de agravare sau de aparitie a unor astfel
de evenimente. La aceste femei, beneficiile administrarii de gonadotropine trebuie comparate cu




riscurile. Trebuie remarcat, totusi, cd sarcina in sine, precum si SHSO, comporta un risc crescut de
evenimente tromboembolice.

Torsiunea ovariana

Torsiunea ovariana a fost raportata in cazul tehnicilor de reproducere asistatd (TRA). Aceasta poate fi
asociata cu alti factori de risc, cum ar fi: SHSO, sarcina, interventii chirurgicale abdominale
anterioare, torsiune ovariana in antecedente, chist ovarian si ovare polichistice anterioare sau actuale.
Deteriorarea ovarului din cauza aportului redus de sange poate fi limitata prin diagnosticare precoce si
detorsionare imediata.

Sarcina multipla

Sarcina multipla reprezinta un risc crescut de reactii adverse materne si perinatale. La pacientele
supuse unor TRA, riscul sarcinilor multiple este corelat in principal cu numéarul de embrioni
implantati, calitatea acestora si varsta pacientei, desi, in cazuri rare, o sarcind gemelara se poate
dezvolta din transfer embrionar unic. Pacientele trebuie avertizate asupra riscului potential de sarcina
multipla Tnainte de inceperea tratamentului.

Pierderea sarcinii
Incidenta de pierdere a sarcinii prin avort spontan sau este mai mare la pacientele supuse stimularii
ovariene controlate pentru TRA decat in urma conceptiei naturale.

Sarcina ectopica

Femeile cu afectiuni ale trompelor uterine 1n antecedente, prezintd un risc de sarcina ectopica,
indiferent daca sarcina este obtinuta prin conceptie spontana sau in urma tratamentelor de fertilitate.
Prevalenta sarcinii ectopice dupa TRA a fost raportata ca fiind mai mare decét la populatia generala.

Tumori ale aparatului genital

La femeile care au urmat mai multe regimuri de tratament pentru infertilitate, au fost raportate cazuri
de tumori ovariene sau alte tumori ale aparatului genital, atat benigne cat si maligne. Nu s-a stabilit
daca tratamentul cu gonadotropine creste riscul aparitiei acestor tumori la femeile infertile.

Malformatii congenitale

Prevalenta malformatiilor congenitale dupa TRA poate fi usor mai mare decat dupa conceptia
spontand. Acest lucru este considerat a se datora diferentelor dintre caracteristicile parentale (de
exemplu varsta mamei, caracteristicile spermei) si sarcinilor multiple.

Alte afectiuni medicale
Afectiunile medicale care reprezintd o contraindicatie pentru sarcind trebuie de asemenea evaluate
inainte de initierea tratamentului cu REKOVELLE.

Insuficienta renald si hepatica
REKOVELLE nu a fost studiat la pacienti cu insuficienta renald sau hepatica moderata/severa.

Continutul de sodiu
REKOVELLE contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii cu REKOVELLE privind interactiunile. Interactiuni clinic semnificative cu alte
medicamente nu au fost raportate in timpul tratamentului cu REKOVELLE si nici nu se anticipeaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

REKOVELLE nu este indicat Tn timpul sarcinii. Nu a fost raportat niciun risc teratogen in urma
stimuldrii ovariene controlate, in utilizarea clinica cu gonadotropine. Nu exista date referitoare la
expunerea accidentala la REKOVELLE la femeile gravide. Studiile la animale au evidentiat efecte



toxice asupra functiei de reproducere cu doze de REKOVELLE peste doza maxima recomandata la
om (pct. 5.3).

Alaptarea
REKOVELLE nu este indicat pe perioada alaptarii.

Fertilitatea
REKOVELLE este indicat pentru utilizare Tn infertilitate (vezi pct. 4.1).

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

REKOVELLE nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in timpul tratamentului cu REKOVELLE sunt SHSO,
cefalee, durere pelvina, greata si fatigabilitate. Frecventa acestor reactii adverse poate sa scada o data cu
repetarea ciclurilor de tratament, dupa cum s-a observat in studiile clinice.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Tabelul de mai jos (Tabelul 2) prezinta reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice de catre
pacientele tratate cu REKOVELLE utilizand regimul de dozare bazat pe algoritmi. In cadrul fiecarei
grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tabelul 2 Reactiile adverse din studiile clinice pivot

. Frecvente Mai putin frecvente

Aparate, sisteme, organe 1/100 si <1/10) (>1/1000 si <1/100)
Tulburari psihice Modificari ale dispozitiei
Tulburiri ale sistemului nervos | Cefalee Somnolenta

Ameteli
Tulburari gastro-intestinale Greata Diaree

Varsaturi

Constipatie

Disconfort abdominal

Tulburiri ale aparatului genital | SHSO Hemoragie vaginala
si sanului Durere pelvina® Disconfort la nivelul sanului

Tulburiri generale si la nivelul | Fatigabilitate
locului de administrare

a Disconfortul abdominal include durere/distensie abdominala.

b Durerea pelvina include disconfort pelvin si durere la nivelul anexelor uterine.

¢ Disconfortul la nivelul sanului include durere la nivelul sanului, umflarea sanului, sensibilitate la
nivelul sanului si/sau durere la nivelul mamelonului.

Descrierea anumitor reactii adverse

SHSO este un risc intrinsec al stimularii ovariene. Simptomele gastro-intestinale cunoscute asociate
SHSO includ durere, disconfort si distensie abdominald, greata, varsaturi si diaree. Torsiunea ovariana
si evenimentele tromboembolice sunt cunoscute ca fiind complicatii rare ale tratamentului de stimulare
ovariana (vezi pct 4.4).




Imunogenitatea 1n ceea ce priveste dezvoltarea de anticorpi anti-FSH este un risc potential al terapiei cu
gonadotropine (vezi pct 5.1).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu se cunoaste efectul supradozajului, cu toate acestea, exista riscul de aparitic a SHSO (vezi pct. 4.4)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: hormoni sexuali si modulatori ai sistemului genital, gonadotropine,
codul ATC: GO3GA10

Mecanism de actiune
Cel mai important efect ce rezulta din administrarea parenterala a FSH este dezvoltarea de foliculi
maturi multipli.

Folitropina delta este un FSH uman recombinant. Secventele de aminoacizi ale celor doud subunitati
FSH din folitropina delta sunt identice cu secventele FSH-ului uman endogen. Deoarece folitropina

delta este produsa pe linia de celule umane PER.C6, profilul de glicozilare este diferit de folitropina
alfa si folitropina beta.

Efecte farmacodinamice

in urma administrarii de doze zilnice egale (UI) de REKOVELLE si folitropina alfa si a evaludrii
rezultatelor obtinute la testele biologice (testul Steelman-Pohley) in vivo la sobolan, s-a observat la
paciente un raspuns ovarian mai mare (adica estradiol, inhibind B si volum folicular) dupa
administrarea de REKOVELLE comparativ cu folitropina alfa. Deoarece este posibil ca testele
biologice efectuate la sobolan sa nu reflecte pe deplin potenta FSH-ului din REKOVELLE la om, doza
de REKOVELLE este stabilitd in micrograme si nu in UL Datele clinice sugereaza faptul ca, in cazul
majoritatii pacientilor, o doza zilnica de 10,0 [95% Ii 9,2; 10,8] micrograme de REKOVELLE ofera
un raspuns ovarian apropiat de cel obtinut In cazul unei doze de 150 Ul/zi de folitropina alfa.

Numadrul de ovocite recoltate creste in functie de doza de REKOVELLE si concentratia sericd a AMH.
Pe de alta parte, greutatea corporala crescuta conduce la o scadere a numarului de ovocite recoltate
(clinic relevant doar pentru dozele de REKOVELLE sub 12 micrograme). Schema de administrare a
REKOVELLE este prezentata la pct. 4.2.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiul ESTHER-1 a fost un studiu randomizat, controlat, cu caracter orb pentru evaluator, desfasurat
la 1326 paciente supuse procedurilor FIV/ICSI. Studiul a evaluat schema individualizata de
administrare a dozei de REKOVELLE in cadrul cireia doza zilnica s-a stabilit pentru fiecare pacienta
in parte si a ramas fixa pe parcursul stimularii, fara nicio modificare (vezi pct 4.2) In comparatie cu
folitropina alfa masurata in functie de masa, la o doza initiala de 11 micrograme (150 Ul) pentru
primele cinci zile, urmata de modificari ale dozei dupa a 6-a zi de stimulare in functie de dezvoltarea
foliculara, ca parte a unui protocol cu antagonisti GnRH. Pacientele aveau varsta de pana la 40 de ani
si aveau cicluri menstruale regulate presupuse a fi ovulatorii. A fost obligatorie efectuarea unui
transfer unic de blastocist in ziua 5, cu exceptia pacientelor cu varste cuprinse intre 38-40 ani la care s-
a efectuat dublu transfer de blastocist in cazul in care nu au fost disponibili blastocisti de buna calitate.
Cele doua criterii finale de evaluare co-principale au fost rata sarcinilor curente si rata implantarilor



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

curente n noul ciclu, definite ca cel putin un fat intrauterin viabil la 10-11 saptamani dupa transfer si
respectiv numarul de fetusi intrauterini viabili la 10-11 saptamani dupa transfer, impartit la numérul de
blastocisti transferati.

Studiul a demonstrat ca REKOVELLE a fost cel putin la fel de eficient ca si folitropina alfa in ceea ce
priveste rata sarcinilor in evolutie si rata implantarilor, aga cum este prezentat in Tabelul 3.

Tabelul 3 Rata sarcinilor in evolutie si rata implantirilor in studiul ESTHER-1

REKOVELLE in Folitropini alfa | Diferenta [II 95%)]
schema de
administrare
individualizata (N=661)
(N=665)
Rata sarcinilor in evolutie | 30,7% 31,6% -0,9% [-5,9%; 4,1%)]
Rata implantarilor 35,2% 35,8% -0,6% [-6,1%; 4,8%]

Populatia: toate pacientele randomizate si expuse

Impactul schemei de administrare a REKOVELLE pe baza AMH a fost de asemenea evaluat Tn cadrul

criteriilor finale de evaluare secundare, cum ar fi raspunsul ovarian gi managementul riscului de
SHSO.

Numarul mediu de ovocite recoltate de la toate pacientele din studiu a fost 10,0 + 5,6 cu
REKOVELLE (N=636) 1n schema de administrare individualizata si 10,4 + 6,5 cu folitropina alfa
(N=643) administratd in doza initiald de 150 UI, urmata de doze ajustate.

La pacientele avand AMH > 15 pmol/l, raspunsul ovarian la administrarea de REKOVELLE (N=355)
si, respectiv, folitropind alfa (N=353) a fost urmatorul: numar mediu de ovocite recoltate 11,6 + 5,9 si,
respectiv, 13,3 + 6,9, iar proportia pacientelor cu > 20 ovocite recoltate a fost 10,1% (36/355) si,
respectiv, 15,6% (55/353).

La pacientele cu cicluri ovulatorii cu ovare polichistice care urmeaza un ciclu cu un antagonist al
GnRH, frecventa SHSO precoce moderat/sever, si/sau a interventiilor preventive pentru SHSO
precoce a fost de 7,7% in cazul tratamentului cu REKOVELLE si 26,7% cu folitropina alfa.

Tntr-un studiu controlat pentru evaluarea raspunsului ovarian in cazul administrarii individualizate a
REKOVELLE la pacientele cu AMH <35 pmol/L, numarul mediu de ovocite a fost de 11,1 £ 5,9 intr-
un ciclu cu agonist GnRH (N=202), comparativ cu 9. 6 = 5,5 Intr-un ciclu cu antagonist GnRH
(N=204), iar durata medie a stimularii cu REKOVELLE a fost de 10,4 £ 1,9 zile intr-un ciclu cu
agonist GnRH, comparativ cu 8,8 £ 1,8 zile ntr-un ciclu cu antagonist GnRH.

Sigurantd - imunogenitate

Anticorpii anti-FSH au fost masurati inainte si dupa administrarea dozei la pacientele care au efectuat
pana la trei cicluri repetate de tratament cu REKOVELLE (665 paciente in ciclul 1 Tn cadrul studiului
ESTHER-1, precum si 252 paciente in ciclul 2 si 95 paciente in ciclul 3 din cadrul studiului ESTHER-
2). Incidenta aparitiei anticorpilor anti-FSH dupa tratamentul cu REKOVELLE a fost de 1,1% in
ciclul 1, de 0,8% in ciclul 2 si 1,1% in ciclul 3. Aceste rate au fost similare cu frecventa anticorpilor
anti-FSH pre-existenti inainte de expunerea la REKOVELLE in ciclul 1, care a fost de 1,4%, si
comparabile cu frecventa anticorpilor anti-FSH dupa tratamentul cu folitropina alfa. La toate
pacientele cu anticorpi anti-FSH, titrurile au fost nedetectabile sau foarte scazute si fara capacitate de
neutralizare. Tratamentul repetat cu REKOVELLE la pacientele cu anticorpi anti-FSH pre-existenti
sau indusi de tratament, nu a crescut titrul de anticorpi, nu a fost asociat cu scaderea raspunsului
ovarian si nu a indus evenimente adverse asociate cu imunitatea.



Experienta in cadrul studiilor clinice privind utilizarea REKOVELLE in protocolul pe termen lung cu
agonist GnRH este limitata.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Profilul farmacocinetic al folitropinei delta a fost investigat la subiecti sanatosi de sex feminin si la
pacientele supuse procedurilor FIV/ICSI cu stimulare ovariana controlata (SOC). In urma administrarii
subcutanate zilnice repetate, REKOVELLE atinge starea de echilibru in decurs de 6 pana la 7 zile, cu
o concentratie de trei ori mai mare in comparatie cu concentratia obtinuta dupa prima doza.
Concentratiile plasmatice ale folitropinei delta sunt invers proportionale cu greutatea corporala, ceea
ce sustine stabilirea dozelor in mod individual, in functie de greutatea corporala. Folitropina delta
conduce la o expunere mai mare comparativ cu folitropina alfa.

Absorbtie

Dupa administrarea subcutanata zilnici de REKOVELLE, durata de timp pana la obtinerea
concentratiei plasmatice maxime este de 10 ore. Biodisponibilitatea absoluta este de aproximativ 64%.

Distributie

Volumul aparent de distributie este de aproximativ 25 | dupa administrare subcutanata, iar volumul de
distributie la starea de echilibru este de 9 1 dupa administrare intravenoasa. In intervalul dozelor
terapeutice, expunerea la folitropina delta creste proportional cu doza.

Eliminare

Tn urma administrarii subcutanate, clearance-ul aparent al folitropinei delta este de 0,6 I/h, iar
clearance-ul dupa administrarea intravenoasa este de 0,3 I/h. Timpul de injumatatire plasmatica
terminal dupa o singura administrare subcutanata este de 40 ore, iar dupa administrarea subcutanata
multipla este de 28 ore. Clearance-ul aparent al folitropinei delta este scazut, adica 0,6 I/h dupa
administrarea subcutanata multipla, care a dus la expunere mare. Se preconizeaza ca folitropina delta
este eliminatad Tn mod similar cu alte folitropine, adica in principal pe cale renala. Fractiunea de
folitropina delta eliminatd sub forma nemodificatd in urind a fost estimata la 9%.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si toleranta locala.
Supradozajul cu folitropina delta a avut ca rezultat efecte asociate actiunii farmacologice sau actiunii
farmacologice exagerate. Folitropina delta a avut un efect negativ asupra fertilitatii si dezvoltarii
embrionare precoce la sobolan atunci cand a fost administrata in doze > 0,8 micrograme/kg si zi, nivel
superior dozei maxime recomandate la om. Relevanta acestor constatari pentru utilizarea clinica a
REKOVELLE este limitata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol

Polisorbat 20

L-metionina

Sulfat de sodiu decahidrat

Fosfat disodic dodecahidrat

Acid fosforic, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

In cursul utilizarii: 28 zile pastrat la temperaturi de pana la 25 °C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

REKOVELLE poate fi scos din frigider, fara a fi tinut ulterior la frigider si se poate pastra la
temperaturi de pana la 25 °C timp de pana la 3 luni, inclusiv perioada dupa prima utilizare. Ulterior,
acesta trebuie aruncat.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima utilizare a medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml solutie injectabila

Cartus multidoza de 3 ml (sticla de tip I) cu piston (cauciuc halobutilic) si capac sertizat (aluminiu)

avand o insertie (cauciuc). Fiecare cartus contine 0,36 ml solutie.
Marimea ambalajului: 1 stilou injector preumplut si 3 ace pentru injectie (otel inoxidabil).

REKOVELLE 36 micrograme/1,08 ml solutie injectabila

Cartus multidoza de 3 ml (sticla de tip I) cu piston (cauciuc halobutilic) si capac sertizat (aluminiu)
avand o insertie (cauciuc). Fiecare cartus contine 1,08 ml solutie.

Marimea ambalajului: 1 stilou injector preumplut si 9 ace pentru injectie (otel inoxidabil).

REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml solutie injectabila

Cartus multidoza de 3 ml (sticla de tip I) cu piston (cauciuc halobutilic) si capac sertizat (aluminiu)
avand o insertie (cauciuc). Fiecare cartus contine 2,16 ml solutie.

Mairimea ambalajului: 1 stilou injector preumplut si 15 ace pentru injectie (otel inoxidabil) .

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solutia nu trebuie utilizatd daca aceasta contine particule sau este tulbure.

Trebuie respectate instructiunile privind utilizarea stiloului. Acele utilizate trebuie aruncate imediat
dupa injectare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005

EU/1/16/1150/006

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 12 decembrie 2016

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 16 iulie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

. CONDITIH SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA
SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Bio-Technology General (Israel) Ltd.
Be'er Tuvia Industrial Zone

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Israel

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activititile si
interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina delta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector preumplut, multidoza, asigura administrarea de folitropina delta 12 micrograme
n 0,36 ml
Un ml solutie contine 33,3 micrograme folitropina delta

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fenol, polisorbat 20, L-metionind, sulfat de sodiu decahidrat, fosfat disodic dodecahidrat,
acid fosforic concentrat, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila in stilou injector preumplut
1 stilou injector preumplut, multidoza, cu 3 ace pentru stiloul injector

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima utilizare: a se utiliza in decurs de 28 zile. A se pastra la temperaturi de pana la 25 °C.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

17



Medicamentul se poate pastra la temperaturi de pana la 25 °C timp de pana la 3 luni, inclusiv perioada
dupa prima utilizare. Ulterior, acesta trebuie aruncat.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1150/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml solutie injectabila
folitropina delta
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa prima utilizare: A se utiliza in decurs de 28 zile. A se pastra la temperaturi de pana la 25°C.

4, SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

12 mcg/0,36 ml

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REKOVELLE 36 micrograme/1,08 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina delta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector preumplut, multidoza, asigura administrarea de folitropina delta 36 micrograme
n 1,08 ml
Un ml solutie contine 33,3 micrograme folitropina delta

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fenol, polisorbat 20, L-metionina, sulfat de sodiu decahidrat, fosfat disodic dodecahidrat,
acid fosforic concentrat, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila in stilou injector preumplut
1 stilou injector preumplut, multidoza, cu 9 ace pentru stiloul injector

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE ]

EXP
Dupa prima utilizare: a se utiliza in decurs de 28 zile. A se pastra la temperaturi de pana la 25 °C.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

20



Medicamentul se poate pastra la temperaturi de pana la 25 °C timp de pana la 3 luni, inclusiv perioada
dupa prima utilizare. Ulterior, acesta trebuie aruncat.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1150/005

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

REKOVELLE 36 micrograms/1,08 ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

REKOVELLE 36 micrograme/1,08 ml solutie injectabila
folitropina delta
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa prima utilizare: A se utiliza in decurs de 28 zile. A se pastra la temperaturi de pana la 25°C.

4, SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

36 mcg/1,08 ml

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina delta

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare stilou injector preumplut, multidoza, asigura administrarea de folitropina delta 72 micrograme
n 2,16 ml
Un ml solutie contine 33,3 micrograme folitropina delta

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fenol, polisorbat 20, L-metionina, sulfat de sodiu decahidrat, fosfat disodic dodecahidrat,
acid fosforic concentrat, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila in stilou injector preumplut
1 stilou injector preumplut, multidoza, cu 15 ace pentru stiloul injector

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima utilizare: a se utiliza in decurs de 28 zile. A se pastra la temperaturi de pana la 25 °C.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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Medicamentul se poate pastra la temperaturi de pana la 25 °C timp de pana la 3 luni, inclusiv perioada
dupa prima utilizare. Ulterior, acesta trebuie aruncat.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1150/006

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

24




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

STILOU INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml solutie injectabila
folitropina delta
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa prima utilizare: A se utiliza in decurs de 28 zile. A se pastra la temperaturi de pana la 25°C.

4, SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

72 mcg/2,16 ml

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

REKOVELLE 12 micrograme/0,36 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina delta

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este REKOVELLE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati REKOVELLE
Cum sa utilizati REKOVELLE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza REKOVELLE

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wihE

1.  Ceeste REKOVELLE si pentru ce se utilizeaza

REKOVELLE contine folitropind delta, un hormon foliculostimulant, care apartine familiei de
hormoni numite gonadotropine. Gonadotropinele sunt implicate in reproducere si fertilitate.

REKOVELLE este utilizat in tratamentul infertilitatii feminine si la femeile care urmeaza programe de
reproducere asistata cum ar fi fertilizarea in vitro (FIV) si injectarea intracitoplasmatica de sperma
(ICSI). REKOVELLE stimuleaza ovarele sa creasca si sa dezvolte mai multi saci ce contin ovule
(,,foliculi”) din care ovulele sunt recoltate si fertilizate in laborator.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati REKOVELLE

Inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament, dumneavoastra si partenerul dumneavoastra
trebuie sa fiti examinati de un medic pentru a depista eventualele cauze ale problemelor de fertilitate.

Nu utilizati REKOVELLE

e daca sunteti alergica la hormonul de stimulare foliculara sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

e dacd aveti o tumora la nivelul uterului, ovarelor, sanilor, glandei hipofizare sau hipotalamusului

daca aveti ovare marite sau chisturi ovariene (cu exceptia cazului in care sunt cauzate de

sindromul ovarelor polichistice)

daci suferiti de sangerari vaginale, fara cauza cunoscuta

daci ati avut o menopauza timpurie

daci aveti malformatii ale organelor sexuale care fac imposibilad o sarcina normala

daci aveti fibroame uterine care fac imposibild o sarcind normala

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a utiliza REKOVELLE.

Sindromul de hiperstimulare ovariana
Gonadotropinele - cum este acest medicament - pot cauza sindromul de hiperstimulare ovariana. Acest
lucru inseamna ca foliculii se dezvolta prea mult si devin chisturi mari.
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Discutati cu medicul dumneavoastra:
* daca aveti dureri abdominale, disconfort sau edeme
 daca prezentati greata
* daca prezentati varsaturi
» dacd prezentati diaree
* dacd va confruntati cu o crestere in greutate
* daca aveti dificultati de respiratie
Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti utilizarea acestui medicament (vezi pct. 4).
Daca doza si schema de administrare recomandate sunt respectate, este mai putin probabil sa apara
sindromul de hiperstimulare ovariana.

Probleme de coagulare a sangelui (evenimente tromboembolice)

Femeile gravide sunt mai predispuse la formarea unor cheaguri de sénge in vasele de sange (vene sau
artere). Tratamentul infertilitatii poate creste riscul de a se intampla acest lucru, mai ales daca sunteti
supraponderald sau dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra (ruda de sange) aveti o
boald cunoscuta de coagulare a sngelui (trombofilie). Spuneti-i medicului dumneavoastra daca credeti
ca acest lucru este valabil in cazul dumneavoastra.

Résucirea ovarelor

Au fost raportate cazuri de rasucire a ovarelor (torsiune ovariana), ca urmare a tratamentului prin
tehnologii de reproducere asistata. Rasucirea ovarelor ar putea cauza oprirea circulatiei sangelui cétre
ovar.

Sarcind multipla si defecte la nastere

In cadrul tratamentului ce implici tehnologii de reproducere asistatd existd posibilitatea sarcinii
multiple (cum ar fi gemeni) care este in principal corelatd cu numarul de embrioni implantati in uter,
calitatea embrionilor si varsta dumneavoastra. Sarcina multipld poate conduce la complicatii medicale
pentru dumneavoastra si copiii dumneavoastra. In plus, riscul de malformatii congenitale poate fi usor
mai mare Tn urma tratamentului pentru infertilitate, care este considerat a se datora caracteristicilor
parintilor (cum ar fi varsta dumneavoastra si caracteristicile spermei partenerului) si sarcinii multiple.

Pierderea sarcinii
In cadrul tratamentului ce implica tehnologii de reproducere asistata exista o mai mare posibilitate de a
va confrunta cu un avort spontan decat in cazul in care ati concepe in mod natural.

Sarcind extrauterind (sarcind ectopica)

Tn cadrul tratamentului ce implica tehnologii de reproducere asistata existi o mai mare posibilitate de a
avea o sarcind extrauterind (sarcind ectopica) decat in cazul in care ati concepe in mod natural. Daca
aveti antecedente de boli ale trompelor uterine, aveti un risc crescut de sarcind ectopica.

Tumori ovariene si alte tumori ale sistemului de reproducere

Au fost raportate cazuri de tumori ovariene si alte tumori ale sistemului de reproducere la femeile care
au urmat un tratament pentru infertilitate. Nu se cunoaste daca tratamentul cu medicamente pentru
fertilitate creste riscul aparitiei acestor tumori la femeile infertile.

Alte afectiuni medicale

Inainte de a incepe si utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra:
e daca vi s-a spus de catre un alt medic ca sarcina ar putea fi periculoasd pentru dumneavoastra
e daca aveti afectiuni renale sau hepatice

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Acest medicament nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

REKOVELLE impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.
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Sarcina si alaptarea
Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

REKOVELLE contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica in esenta ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati REKOVELLE

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra si in doza
recomandata de medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Doza de REKOVELLE pentru primul ciclu de tratament va fi calculatd de catre medicul
dumneavoastra folosind nivelul din sange al hormonului anti-Mullerian (AMH, un marker ce indica
cum vor raspunde ovarele la stimularea cu gonadotropine) si greutatea dumneavoastra corporald. Prin
urmare, Tnainte de a incepe tratamentul trebuie sé aveti disponibil rezultatul AMH analizat dintr-0
proba de sange (recoltata in ultimele 12 Iuni). Greutatea corporald va fi de asemenea masurata nainte
de a incepe tratamentul. Doza de REKOVELLE este exprimata in micrograme.

Doza de REKOVELLE este stabilitd pentru intreaga perioada de tratament, fara modificari pentru a
creste sau micsora doza zilnicd. Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului cu
REKOVELLE, iar tratamentul va fi oprit atunci cand va exista un numar corespunzator de saci ce
contin ovule. In general, vi se va administra o singuri injectie cu un medicament numit gonadotropina
corionicd umand (hCG) la o doza de 250 micrograme sau 5000 UI pentru dezvoltarea finala a
foliculilor.

In cazul in care raspunsul organismului dumneavoastra la tratament este prea slab sau prea puternic,
medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentului cu REKOVELLE. In acest caz, pentru
urmatorul ciclu de tratament, medicul dumneavoastra va va stabili o doza zilnicd mai mare sau mai
micd de REKOVELLE decat nainte.

Cum se administreaza injectiile
Trebuie sa respectati cu atentie instructiunile de utilizare a stiloului injector preumplut . Nu folositi
stiloul injector preumplut daca solutia contine particule sau daca solutia nu este limpede.

Prima injectie cu acest medicament trebuie administratd sub supravegherea unui medic sau a unei
asistente medicale. Medicul dumneavoastrd va decide daca veti putea sa va administrati singura, la
domiciliu, dozele ulterioare ale acestui medicament, dar numai dupa ce ati primit o instruire adecvata.

Acest medicament trebuie administrat prin injectare chiar sub piele (subcutanat), de obicei, in zona
abdominala. Stiloul injector preumplut poate fi utilizat pentru mai multe injectii.

Daca utilizati mai mult REKOVELLE decit trebuie
Nu se cunoagte ce se intampla daca utilizati prea mult din acest medicament. Este posibil sa apara
sindromul de hiperstimulare ovariana, care este descris la pct. 4.

Daca uitati sa utilizati REKOVELLE
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. V& rugédm s va adresati medicului de Indata ce

constatati ca ati uitat o doza.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:

Hormonii utilizati in tratamentul infertilitatii, cum este si acest medicament, pot provoca un nivel
ridicat de activitate ovariana (sindromul de hiperstimulare ovariand). Simptomele pot include durere,
disconfort sau umflarea abdomenului, greata, varsaturi, diaree, crestere in greutate sau dificultati de
respiratie. Daca aveti oricare dintre aceste simptome trebuie sa va adresati imediat unui medic.

Riscul de a avea o reactie adversa este descris de urmatoarele categorii:

Frecvente (pot afecta pini la 1 din 10 persoane):

e Durere de cap

Greatd

Sindrom de hiperstimulare ovariana (vezi mai sus)
Durere si disconfort pelvin, inclusiv de origine ovariana
Oboseala (fatigabilitate)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Modificari ale dispozitiei

Somnolentd/moleseala

Ameteli

Diaree

Varsaturi

Constipatie

Disconfort la nivelul abdomenului

Sangerari vaginale

Disconfort la nivelul sanului (inclusiv dureri, umflarea sanului, sensibilitate la nivelul sanului
si/sau durere la nivelul mamelonului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza REKOVELLE

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta stiloului injector preumplut si
cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

REKOVELLE se poate pastra la temperaturi de pana la 25 °C pe o perioada de pana la 3 luni, inclusiv
perioada de dupa prima utilizare. Nu trebuie tinut din nou la frigider si trebuie aruncat dupa 3 luni
daca nu a fost utilizat.

Dupa prima utilizare: 28 de zile daca este pastrat la temperaturi de pana la 25 °C.
La sfarsitul tratamentului, orice solutie neutilizata trebuie aruncata.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine REKOVELLE

- Substanta activa este folitropina delta.

Fiecare stilou injector preumplut cu cartus multidoza contine 12 micrograme folitropina delta in
0,36 mililitri solutie. Un mililitru solutie contine 33,3 micrograme folitropina delta in fiecare

mililitru solutie.

- Celelalte componente sunt fenol, polisorbat 20, L-metionina, sulfat de sodiu decahidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, acid fosforic concentrat, hidroxid de sodiu si apa pentru preparate

injectabile.

Cum aratia REKOVELLE si continutul ambalajului
REKOVELLE este o solutie injectabila (injectie) limpede si incolora, in stilou injector preumplut. Este
disponibila in cutii cu 1 stilou injector preumplut si 3 ace pentru stiloul injector.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca

Fabricantul
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbarapus

®apmont EOO/]
Tem: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com
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Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EXAdoa
Ferring EALdg METIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel.: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Acest prospect a fost revizuitin .

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/
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Instructiuni pentru utilizare

Stilou injector (pen) preumplut - REKOVELLE
folitropina delta

Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa pregatiti si sa va administrati corect REKOVELLE
inainte de prima injectie.

Nu incercati sa va administrati o injectie pana cand medicul dumneavoastrd nu v-a aratat modul corect
de a face acest lucru.

Cititi cu atentie aceasta brosura inainte de a utiliza stiloul injector preumplut REKOVELLE si de
fiecare data cand aveti un nou stilou injector. Pot aparea informatii noi. Respectati instructiunile cu
atentie, chiar daca ati utilizat anterior un stilou injector similar. Utilizarea incorecta a stiloului injector
poate avea ca rezultat administrarea unei doze incorecte de medicament.

Daca aveti Intrebari cu privire la modul de administrare a injectiei REKOVELLE, adresati-va
furnizorului dumneavoastra de asistenta medicala (medic, asistenta medicald sau farmacist).

Stiloul injector preumplut REKOVELLE este un stilou injector de unica folosinta, cu indicator al
dozei, care poate fi utilizat pentru administrarea mai multor doze de REKOVELLE. Stiloul injector
este disponibil n 3 concentratii diferite:

e 12 micrograme/0,36 mL

e 36 micrograme/1,08 mL

e 72 micrograme/2,16 mL

REKOVELLE stilou injector preumplut (pen) si partile sale componente

Capacul exterior al acului Ac
[ ’ Folie protectoare — 2
| : ! e
Capacul interior al aculul \ Indicatorul dozel — 8 @ i Butonul de injectare
— ‘ | : | : Butonul ‘
] ‘ Cartusul cu medicament I _ de doz§re 1
Scala dozel ‘
-------- ot
A Rekovelle” EX |
et 2
Capacul stiloului injector Suportul cartusului Fereastra de afisare a dozel

Instructiuni de utilizare - stilou injector (pen) preumplut REKOVELLE (folitropina delta)

Informatii importante

e Stiloul injector preumplut REKOVELLE si acele sunt concepute pentru a fi utilizate numai de o
singurd persoana si nu trebuie utilizate in comun cu alte persoane.

o Utilizati stiloul injector doar pentru afectiunea medicald pentru care este prescris si conform
indicatiilor medicului dumneavoastra.

e Daci sunteti nevazitor sau nu vedeti bine si nu puteti citi scala dozei de pe stiloul injector, nu
utilizati acest stilou fara ajutor. Trebuie s fiti ajutat de o persoand cu vedere buna care este
instruitd sa utilizeze stiloul injector.

e Daca aveti intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau reprezentantului local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (va rugam sa consultati prospectul pentru informatii
de contact) inainte de a va administra injectia cu REKOVELLE.

Informatii despre stiloul injector (pen) preumplut - REKOVELLE
Stiloul injector poate fi setat pentru a administra doze de la 0,33 micrograme pana la 20 micrograme
de REKOVELLE, cu cresteri ale dozei in trepte de 0,33 micrograme. Consultati "Exemple de setare a
dozei" la pag. 20-21%.

e Scala de dozare a stiloului injector este numerotatd de la 0 la 20 micrograme.
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o Fiecare numar este separat de doua linii, fiecare linie fiind egald cu o crestere a dozei de 0,33
micrograme.

e Cand rotiti selectorul pentru a va seta doza, veti auzi un clic si veti simti oprirea selectorului la
fiecare treapta a dozei pentru a va ajuta sa setati doza corecta.

Curétare
e Daca este necesar, puteti curata partea exterioara a stiloului injector cu o carpa umezita cu apa.
e Nu introduceti stiloul in apa sau 1n alt lichid.

Pastrare
e Pastrati Intotdeauna stiloul injector cu capacul atasat si fara ac.
e Nu utilizati stiloul injector dupa data de expirare (EXP) inscrisa pe eticheta stiloului injector.
e Nu pastrati stiloul injector la temperaturi extreme, in lumina directd a soarelui sau la temperaturi
scdzute, cum ar fi In masina sau in congelator.
e Nu lasati stiloul injector la Indemana copiilor si a celor care nu au fost instruiti s utilizeze
stiloul injector.

Tnainte de utilizare:
e Pastrati stiloul injector in frigider la temperaturi intre 2-8 °C. A nu se congela.
e Daci nu este pastrat la frigider (la temperaturi de pana la 25 °C), stiloul injector va fi valabil
pana la 3 luni, inclusiv perioada de utilizare. Aruncati (eliminati) stiloul injector daca acesta nu
a fost utilizat dupa 3 luni.

Dupa prima utilizare (perioada de utilizare):

o Stiloul se poate pastra timp de pana la 28 de zile la temperaturi de pand la 25 °C. A nu se
congela.

Materiale de care aveti nevoie pentru a va administra injectia REKOVELLE

ad _ 1 xtampon cu alcool _1xac (furnizat impreuna
Noo“ol c _—" custiloul injector)

1 x tifon steril sau 1 x recipient rezistent
tampon de vata la perforare

IRekovelle EI '

Stiloul injector (pen) preumplut REKOVELLE

_—

Tnainte de utilizare — (Pasul 1)

Pasul 1:

e Spalati-va pe maini.

e Verificati stiloul injector pentru a va asigura ca acesta nu este deteriorat. Nu utilizati stiloul
injector daca este deteriorat.

e Verificati stiloul (cartusul) pentru a vedea daca medicamentul este limpede si nu contine
particule. Nu utilizati stiloul dacd medicamentul din cartug nu este limpede sau contine
particule.

e Asigurati-va ca utilizati stiloul injector corect, cu concentratia corecta.

e Verificati data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului.
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Atasarea acului - (Pasii 2 -6)

Important:
e Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.
o Utilizati numai acele de unica folosinta care se ataseaza printr-un clic si sunt furnizate impreuna
cu stiloul injector.

Pasul 2:
e Scoateti capacul stiloului.
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Pasul 3:
e Scoateti folia de protectia a acului.

Pasul 4:
e Atasati acul.
e Veti auzi sau simti un clic atunci cand acul este cuplat in siguranta.
e De asemenea, puteti infileta acul. Cand simtiti o usoara rezistenta, acesta este cuplat in
siguranta.

Pasul 5:
e Scoateti capacul exterior al acului.
e Nu aruncati capacul exterior al acului. Veti avea nevoie sé-l aruncati impreuna cu acul dupa
injectarea medicamentului.
\\_\AQ}\, ‘lw
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= fl:?'?:l’;,‘:".
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Pasul 6:
e Scoateti capacul interior al acului si aruncati-I.

Amorsarea - (Pasii 7 - 9)

e Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima data, trebuie sa scoateti bulele de aer din cartus
(amorsare) pentru a va administra doza corectd de medicament.

o Stiloul trebuie amorsat doar atunci cand 1l utilizati pentru prima data.

e Efectuati pasii de la 7 pana la 9, chiar daca nu vedeti bule de aer.

e Dacai stiloul a fost deja utilizat, treceti direct la Pasul 10.

Pasul 7:
o Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pana cand simbolul unei picaturi se aliniaza
cu indicatorul dozei.
e Daci setati o doza de amorsare incorectd, doza de amorsare poate fi corectata in sus sau in jos,
fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului dozei in unul din sensuri pana cand
simbolul unei picaturi se aliniaza cu indicatorul dozei.
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Pasul 8:
e Tineti stiloul cu acul indreptat in sus.
o Atingeti cu degetul suportul cartusului pentru a face ca bulele de aer din cartus si se ridice in
partea superioara a cartusului.

Pasul 9:

e Cu acul indreptat in sus (departe de fata), apasati complet butonul de injectare pana cand vedeti
numadrul "0" aliniat cu indicatorul dozei.

e Verificati daca apare o picatura de lichid in varful acului.

e Dacid nu apare nicio picatura, repetati Pasii de la 7 la 9 (Amorsare) pana cand observati o
picétura.

e Daci nu apare nicio picaturd dupa 5 incercdri, scoateti acul (Vezi Pasul 13), atasati un ac nou
(Vezi pasii de 1a 3 1a 6) si repetati amorsarea (Vezi pasii de la 7 1a 9).
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e Dacia nu apare nicio picaturd dupa utilizarea unui ac nou, utilizati un stilou nou.

¢
I

L g

Setarea dozei — (Pasul 10)
Consultati "Exemple de setare a dozei" la pag. 20-21".

Pasul 10:
e Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pand cand doza prescrisa se aliniaza cu
indicatorul dozei din fereastra de afisare a dozei.
e Doza poate fi corectata 1n sus sau in jos, fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului
dozei 1n unul din sensuri pana cand doza corecta se aliniaza cu indicatorul dozei.
e Nu apasati butonul de injectare atunci cand setati doza pentru a evita pierderea medicamentului.

Doza divizata:
o Este posibil sa aveti nevoie de mai mult de un stilou injector pentru a va administra in intregime
doza prescrisa.
e Daca nu puteti sa setati doza completd, inseamna ca nu mai este suficient medicament in stiloul
injector. Va trebui sa va administrati o injectie in doza divizata sau sa aruncati (eliminati) stiloul
dumneavoastra actual si s utilizati un nou stilou injector pentru injectia dumneavoastra.

Vezi "Administrarea unei doze divizate de REKOVELLE" la pagina 22 - 23! pentru exemple privind
modul de calcul si inregistrare a dozei divizate.

Injectarea dozei - (Pasii 11 - 12)

Important:

e Nu utilizati stiloul injector dacd medicamentul contine particule sau daca medicamentul nu este
limpede.

e Cititi pasii 11 si 12 de la pagina 14 - 15! inainte de a va administra injectia.

e Acest medicament trebuie administrat prin injectie sub piele (subcutanat) in zona abdominala.

e Utilizati un nou loc de injectare pentru fiecare injectie pentru a reduce riscul reactiilor cutanate
cum ar fi roseata si iritatia.

¢ Nu injectati intr-o zond cu leziuni (sensibild) sau cu roseatd, vanatai, induratii, cicatrici sau
vergeturi.

Pasii 11 si 12:
e Stergeti pielea locului de injectare cu un tampon cu alcool pentru a o curata. Nu atingeti din nou
aceastd zond inainte de a administra injectia.
o Tineti stiloul astfel incat fereastra de afisare a dozei sa fie vizibild in timpul injectarii.
e Faceti un pliu in piele si introduceti acul direct in piele, asa cum v-a aritat medicul
dumneavoastra. Nu atingeti inca butonul de injectare.
e Dupd introducerea acului, pozitionati degetul mare pe butonul de injectare.
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e Apasati complet butonul de injectare si tineti apasat.

e Mentineti apasat butonul de injectare si cand vedeti numarul "0" aliniat cu indicatorul dozei,
asteptati 5 secunde (numarati lent pana la 5). Astfel va veti asigura ca v-ati administrat intreaga
doza.

e Dupai apasarea butonului de injectare timp de 5 secunde, eliberati butonul de injectare. Apoi
scoateti incet acul de la locul injectarii tragandu-1 direct din piele.

e Daca observati sange la locul injectarii, apasati usor un tampon de tifon sau bumbac pe locul de

injectare.
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¢ Nu inclinati stiloul injector in timpul injectiei si cand il scoateti din piele.

o Inclinarea stiloului injector poate cauza indoirea sau ruperea acului.

e Daca un ac rupt ramane blocat in corp sau ramane sub piele, solicitati imediat asistenta
medicala.

Eliminarea acului - (Pasul 13)

Pasul 13:

Pozitionati cu grija capacul exterior al acului pe ac, cu o impingere ferma (A).
Defiletati acul in sens invers acelor de ceasornic pentru a scoate acul din stilou (B + C).
Aruncati (eliminati) cu atentie acul utilizat (D).

Vezi "Eliminarea” la pagina 18™.

{
| X
Capacul exterior Cay Qacul interior
al acului cului

A,,,, \\ \,.m -
J EV - é GINEL 4
®) | | &

Nota:
o Indepartati intotdeauna acul dupa fiecare utilizare. Acele sunt destinate unei singure utilizari.
e Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat.

Puneti capacul stiloului injector- (Pasul 14)

Pasul 14.
e Apasati ferm capacul stiloului injector pentru a-l proteja intre injectii.
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e Capacul stiloului injector nu se va potrivi peste ac.

e Daca va administrati o injectie in doza divizata, aruncati (eliminati) stiloul doar atunci cand este
gol.

e Daca veti utiliza un nou stilou injector pentru a va administra doza completa prescrisa in loc sa
va administrati o injectie In doza divizata, aruncati (eliminati) stiloul injector atunci cand nu mai
este suficient medicament in stiloul injector pentru o doza completa.

o Pastrati stiloul injector cu capacul inchis atunci cand nu il utilizati.

Eliminarea

Ace:

Imediat dupa utilizare introduceti acele utilizate intr-un recipient rezistent la perforare, cum ar fi un
recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite. Nu aruncati (eliminati) recipientul de eliminare a
obiectelor ascutite in gunoiul menajer.

Daca nu aveti un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite, puteti utiliza un recipient de uz
casnic:
e care este din material plastic dur,
e care se poate inchide cu un capac ermetic, rezistent la perforare, fara ca obiectele ascutite sa
poata iesi,
e care sa poata sta in pozitie verticala si sa fie stabil in timpul utilizarii,
e care sa fie rezistent la scurgere, si
e care sa fie etichetat corespunzator pentru a avertiza privind deseurile periculoase din interiorul
recipientului.

Stilourile injectoare preumplute REKOVELLE:
e Aruncati (eliminati) stilourile utilizate in conformitate cu reglementarile locale privind
deseurile.

Exemple de setare a dozei
Exemple referitoare la setarea unei doze utilizand stiloul injector preumplut REKOVELLE

Tabelul de mai jos prezinta exemple de doze prescrise, cum se seteaza acestea si ce indica fereastra de
afisare a dozei pentru dozele prescrise.

Exemple de doze Doza ce trebuie setati la | Fereastra de afisare a dozei pentru exemplul de
prescrise stiloul injector dozi prescrisi
(in micrograme)

0 si 1 linie
0,33 (Selectorul la 0 plus 1 g

clic)

0 si 2 linii v
0,66 (doza de (Selectorul la 0 plus 2 D ——
amorsare) L

clic-uri) ‘

2 si 1 linie r
2,33 (Selectorul 2 plus 1 clic) E

11 F '
11,00 (Selectorul la 11) ﬂ P
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12 5i 1 linie sl G—t ’
12,33 (Selectorul la 12 plus 1 /
clic) /=0 .
18 i 2 linii . A
18,66 (Selectorul la 18 plus 2 ﬂ 2 =
clic-uri) BES Lo i
= A
20,00 20 (Selectorul la 20) ﬂ =, =0 -
W= =%

Administrarea unei doze divizate de REKOVELLE

Daca nu puteti seta intreaga doza prescrisa in stiloul injector, atunci Inseamna ca nu mai aveti
suficient medicament ramas in stiloul injector pentru a va administra doza completd. Va trebui sa luati
o parte din doza prescrisa utilizand stiloul dvs. actual si restul dozei utilizdnd un nou stilou injector
(injectie in doza divizatd) sau puteti arunca (elimina) stiloul injector pe care il utilizati si puteti utiliza
un nou stilou injector pentru a va administra doza completa prescrisa intr-o singura injectie. Daca
decideti sa va administrati o injectie in doza divizata, urmati aceste instructiuni si notati cantitatea de
medicament care trebuie administrata utilizand jurnalul dozei divizate de la Pagina 231,

e Coloana A prezinta un exemplu de doza prescrisa. Notati doza prescrisd in coloana A.

e Coloana B prezinta un exemplu de doza rdmasa 1n stiloul injector (aceasta este egala cu cea pe
care o puteti seta).

¢ Notati doza ramasa in stiloul injector in coloana B. Administrati-va injectia utilizand restul de
medicament ramas in stiloul injector.

e Pregatiti si amorsati un nou stilou injector (Pasii 1 - 9).

e Calculati si notati in coloana C doza rdmasa ce trebuie injectata, scazand numarul din coloana B
din numarul din coloana A. Daca este necesar, utilizati un calculator pentru a verifica calculul.

e Consultati "Exemple de setare a dozei" la paginile 20 - 21%, dacd este necesar.

e Dozele trebuie rotunjite la cea mai apropiata valoare, X,00, X,33 sau X,66 micrograme. De
exemplu, dacd numarul din coloana C este de 5,34, rotunjiti doza ramasa pana la 5,33. Daca
numarul din coloana C este de 9,67, rotunjiti doza rimasa pana la 9,66.

e Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari despre cum sa calculati doza divizata.

o Injectati doza ramasa de medicament (valoarea din coloana C) utilizand noul stilou injector

pentru a va administra in Intregime doza prescrisa.

Jurnalul dozei divizate

D{:z;a pre- Doza ramasa in stiloul injgctor [pen){Doza afisata de Doza ce trebuie injec-tata cujlln;};_ll[-stilou injector (Doza
sCrisd indicatorul dozei in fereastra de afisare a dozei) afisata de indicatorul dozei in fereastra de afisare a dozei)
11.33 4.00 (4) 7.33 (7 si 1 linie (Selectati 7 plus 1 clic))

12.66 12,33 (1250 1 linie (12 plus 1 clic)) 0,33 (051 1 linie (Selectati 0 plus 1 clic))

11.00 3.00(3) 8,00 (8 (Selectati 8))

12.00 6,66 (6 5i 2 linii (6 plus 2 clic-uri)) Rotunjiti 5,34 la 5,33 (5 si 1 linie (Selectati 5 plus 1 dic))
18.33 8,66 (8 si 2 linii (8 plus 2 clic-uri)) Rotunjiti 9,67 la 9,66 (9 si 2 linii (Selectati 9 plus 2 clic-uri))

! Numerele paginilor se referd la Instructiunile de utilizare tiparite si nu la numerele paginilor reale din acest

document.
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Intrebiri frecvente (FAQ)

1. Este necesara etapa de amorsare inainte de fiecare injectie?
e Nu. Amorsarea trebuie efectuatd numai inainte de administrarea primei injectii cu un stilou
injector nou.

2. De unde stiu ca injectia este finalizata?
¢ Butonul de injectare este impins complet pana cand se opreste.
e Numarul "0" este aliniat cu indicatorul dozei.
e Ati numarat lent pana la 5 in timp tineati Tnca apasat butonul de injectare si acul se afla inca in
piele.

3. De ce trebuie sa numar pand la 5 cand tin apasat butonul de injectare?
e Apasarea butonului de injectare timp de 5 secunde permite ca doza completa sa fie injectata si
absorbita sub piele.

4. Ce se intampla daca butonul de dozare nu poate fi rotit la doza necesara?
e Este posibil sd nu fi rimas suficient medicament in cartusul din stiloul injector (pen) pentru a
elibera doza prescrisa.
o Stiloul nu va permite sa setati o doza mai mare decat doza ramasa in cartus.
e Puteti sa va injectati medicamentul ramas 1n stiloul injector si s completati pand la doza
prescrisa folosind un nou stilou injector (doza divizatad) sau sa utilizati un nou stilou injector
pentru a va administra doza completa prescrisa.

Atentionari

e Nu utilizati un stilou injector daca a fost scapat sau lovit pe suprafete dure.

e Daca butonul de injectare nu poate fi apdsat cu usurinta, nu il fortati. Schimbati acul. Daca
butonul de injectare nu poate fi apasat cu usurinta nici dupa schimbarea acului, utilizati un nou
stilou injector.

e Nu incercati sa reparati stiloul injector deteriorat. Daca un stilou injector se strica, adresati-va
medicului dumneavoastra sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd (consultati prospectul pentru informatiile de contact).

Informatii suplimentare

Acele

Acele sunt furnizate Impreuna cu stiloul injector. Daca aveti nevoie de ace suplimentare, adresati-va
furnizorului de servicii medicale. Utilizati numai ace furnizate impreuna cu stiloul injector preumplut
REKOVELLE sau care sunt prescrise de medicul dumneavoastra.

Contact

Daca aveti Intrebari sau probleme legate de stiloul injector, adresati-va medicului dumneavoastra sau
reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (consultati prospectul pentru
informatiile de contact).
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Prospect: Informatii pentru utilizator

REKOVELLE 36 micrograme/1,08 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina delta

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este REKOVELLE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati REKOVELLE
Cum sa utilizati REKOVELLE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza REKOVELLE

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wihE

1. Ce este REKOVELLE si pentru ce se utilizeaza

REKOVELLE contine folitropind delta, un hormon foliculostimulant, care apartine familiei de
hormoni numite gonadotropine. Gonadotropinele sunt implicate in reproducere si fertilitate.

REKOVELLE este utilizat in tratamentul infertilitatii feminine si la femeile care urmeaza programe de
reproducere asistata cum ar fi fertilizarea in vitro (FIV) si injectarea intracitoplasmatica de sperma
(ICSI). REKOVELLE stimuleaza ovarele sa creasca si sa dezvolte mai multi saci ce contin ovule
(,,foliculi”) din care ovulele sunt recoltate si fertilizate in laborator.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati REKOVELLE

Inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament, dumneavoastra si partenerul dumneavoastra
trebuie sa fiti examinati de un medic pentru a depista eventualele cauze ale problemelor de fertilitate.

Nu utilizati REKOVELLE

e daca sunteti alergica la hormonul de stimulare foliculara sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

e daca aveti o tumora la nivelul uterului, ovarelor, sanilor, glandei hipofizare sau hipotalamusului

daci aveti ovare marite sau chisturi ovariene (cu exceptia cazului in care sunt cauzate de

sindromul ovarelor polichistice)

daca suferiti de sangerari vaginale, fara cauza cunoscuta

daca ati avut o menopauza timpurie

daca aveti malformatii ale organelor sexuale care fac imposibild o sarcina normala

daca aveti fibroame uterine care fac imposibild o sarcind normala

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati REKOVELLE

Sindromul de hiperstimulare ovariana
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Gonadotropinele - cum este acest medicament - pot cauza sindromul de hiperstimulare ovariana. Acest
lucru inseamna cé foliculii se dezvolta prea mult si devin chisturi mari.
Discutati cu medicul dumneavoastra:

* daca aveti dureri abdominale, disconfort sau edeme

+ dacd prezentati greata

+ dacd prezentati varsaturi

* daca prezentati diaree

» dacd va confruntati cu o crestere in greutate

+ dacd aveti dificultati de respiratie
Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti utilizarea acestui medicament (vezi pct. 4).
Daca doza si schema de administrare recomandate sunt respectate, este mai putin probabil sa apara
sindromul de hiperstimulare ovariana.

Probleme de coagulare a sangelui (evenimente tromboembolice)

Femeile gravide sunt mai predispuse la formarea unor cheaguri de sénge in vasele de sange (vene sau
artere). Tratamentul infertilitatii poate creste riscul de a se intampla acest lucru, mai ales daca sunteti
supraponderala sau dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra (ruda de sange) aveti o
boala cunoscuta de coagulare a sdngelui (trombofilie). Spuneti-i medicului dumneavoastra daca credeti
ca acest lucru este valabil in cazul dumneavoastra.

Résucirea ovarelor

Au fost raportate cazuri de rasucire a ovarelor (torsiune ovariand), ca urmare a tratamentului prin
tehnologii de reproducere asistata. Rasucirea ovarelor ar putea cauza oprirea circulatiei sangelui catre
ovar.

Sarcind multipla si defecte la nagtere

In cadrul tratamentului ce implica tehnologii de reproducere asistata exista posibilitatea sarcinii
multiple (cum ar fi gemeni) care este in principal corelatd cu numaérul de embrioni implantati in uter,
calitatea embrionilor si varsta dumneavoastra. Sarcina multipla poate conduce la complicatii medicale
pentru dumneavoastra si copiii dumneavoastra. In plus, riscul de malformatii congenitale poate fi usor
mai mare in urma tratamentului pentru infertilitate, care este considerat a se datora caracteristicilor
parintilor (cum ar fi varsta dumneavoastra si caracteristicile spermei partenerului) si sarcinii multiple.

Pierderea sarcinii
In cadrul tratamentului ce implica tehnologii de reproducere asistata exista o mai mare posibilitate de a
va confrunta cu un avort spontan decat in cazul in care ati concepe in mod natural.

Sarcind extrauterind (sarcind ectopici)

In cadrul tratamentului ce implici tehnologii de reproducere asistatd existd o mai mare posibilitate de a
avea o sarcind extrauterind (sarcind ectopica) decat in cazul in care ati concepe in mod natural. Daca
aveti antecedente de boli ale trompelor uterine, aveti un risc crescut de sarcina ectopica.

Tumori ovariene si alte tumori ale sistemului de reproducere

Au fost raportate cazuri de tumori ovariene si alte tumori ale sistemului de reproducere la femeile care
au urmat un tratament pentru infertilitate. Nu se cunoaste daca tratamentul cu medicamente pentru
fertilitate creste riscul aparitiei acestor tumori la femeile infertile.

Alte afectiuni medicale

Inainte de a incepe si utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra:
e daca vi s-a spus de catre un alt medic ca sarcina ar putea fi periculoasa pentru dumneavoastra
e daca aveti afectiuni renale sau hepatice
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Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Acest medicament nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

REKOVELLE impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea
Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida sau aléptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

REKOVELLE contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica in esenta ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati REKOVELLE

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra si in doza
recomandatd de medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Doza de REKOVELLE pentru primul ciclu de tratament va fi calculata de catre medicul
dumneavoastra folosind nivelul din sange al hormonului anti-Mullerian (AMH, un marker ce indica
cum vor raspunde ovarele la stimularea cu gonadotropine) si greutatea dumneavoastra corporala. Prin
urmare, inainte de a Incepe tratamentul trebuie sa aveti disponibil rezultatul AMH analizat dintr-0
proba de sange (recoltatd in ultimele 12 luni). Greutatea corporalad va fi de asemenea masurata Tnainte
de a incepe tratamentul. Doza de REKOVELLE este exprimata in micrograme.

Doza de REKOVELLE este stabilitd pentru intreaga perioada de tratament, fard modificari pentru a
creste sau micsora doza zilnicd. Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului cu
REKOVELLE, iar tratamentul va fi oprit atunci cand va exista un numar corespunzator de saci ce
contin ovule. In general, vi se va administra o singuri injectie cu un medicament numit gonadotropina
corionica umana (hCG) la o doza de 250 micrograme sau 5000 UI pentru dezvoltarea finala a
foliculilor.

in cazul in care raspunsul organismului dumneavoastri la tratament este prea slab sau prea puternic,
medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentului cu REKOVELLE. In acest caz, pentru
urmatorul ciclu de tratament, medicul dumneavoastra va va stabili o doza zilnicd mai mare sau mai
mica de REKOVELLE decét inainte.

Cum se administreaza injectiile
Trebuie s respectati cu atentie instructiunile de utilizare a stiloului injector preumplut. Nu folositi
stiloul injector preumplut daca solutia contine particule sau daca solutia nu este limpede.

Prima injectie cu acest medicament trebuie administrata sub supravegherea unui medic sau a unei
asistente medicale. Medicul dumneavoastra va decide daca veti putea sa va administrati singura, la
domiciliu, dozele ulterioare ale acestui medicament, dar numai dupa ce ati primit o instruire adecvata.

Acest medicament trebuie administrat prin injectare chiar sub piele (subcutanat), de obicei, Tn zona
abdominala. Stiloul injector preumplut poate fi utilizat pentru mai multe injectii.

Daca utilizati mai mult REKOVELLE decit trebuie

Nu se cunoaste ce se intampla daca utilizati prea mult din acest medicament. Este posibil sa apara
sindromul de hiperstimulare ovariana, care este descris la pct. 4.
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Daca uitati sa utilizati REKOVELLE
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Va rugam sa va adresati medicului de Indata ce
constatati ca ati uitat o doza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:

Hormonii utilizati in tratamentul infertilitatii, cum este si acest medicament, pot provoca un nivel
ridicat de activitate ovariana (sindromul de hiperstimulare ovariand). Simptomele pot include durere,
disconfort sau umflarea abdomenului, greata, varsaturi, diaree, crestere in greutate sau dificultati de
respiratie. Dacd aveti oricare dintre aceste simptome trebuie sa va adresati imediat unui medic.

Riscul de a avea o reactie adversa este descris de urmatoarele categorii:

Frecvente (pot afecta panai la 1 din 10 persoane):

e Durere de cap

Greata

Sindrom de hiperstimulare ovariana (vezi mai sus)
Durere si disconfort pelvin, inclusiv de origine ovariana
Oboseala (fatigabilitate)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Modificari ale dispozitiei

Somnolentd/moleseala

Ameteli

Diaree

Varsaturi

Constipatie

Disconfort la nivelul abdomenului

Sangerari vaginale

Disconfort la nivelul sanului (inclusiv dureri, umflarea sanului, sensibilitate la nivelul sanului
si/sau durere la nivelul mamelonului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi REKOVELLE
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta stiloului injector preumplut si

cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

REKOVELLE se poate pastra la temperaturi de pana la 25 °C pe o perioada de pana la 3 luni, inclusiv
perioada de dupa prima utilizare. Nu trebuie tinut din nou la frigider si trebuie aruncat dupa 3 luni
dacd nu a fost utilizat.

Dupa prima utilizare: 28 de zile daca este pastrat la temperaturi de pana la 25 °C.
La sfarsitul tratamentului, orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine REKOVELLE

- Substanta activa este folitropina delta.
Fiecare stilou injector preumplut cu cartus multidoza contine 36 micrograme folitropina delta in
1,08 mililitri solutie. Un mililitru solutie contine 33,3 micrograme folitropina delta in fiecare
mililitru solutie.

- Celelalte componente sunt fenol, polisorbat 20, L-metionina, sulfat de sodiu decahidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, acid fosforic concentrat, hidroxid de sodiu si apa pentru preparate
injectabile.

Cum aratia REKOVELLE si continutul ambalajului
REKOVELLE este o solutie injectabila (injectie) limpede si incolora, in stilou injector preumplut. Este
disponibila in cutii cu 1 stilou injector preumplut si 9 ace pentru stiloul injector.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca

Fabricantul
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Buarapus

®apmont EOO/]
Tem: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Tel: +420 234 701 333

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag
Ferring Magyarorszag Gyégyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800
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Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

E)\ada
Ferring EXAdg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355

EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvbmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

CentralPharma Communications SIA Ferring Ireland Ltd.
Talr: +371 674 50497 Tel: +353 1 4637355
centralpharma@centralpharma.lv EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Acest prospect a fost revizuitin .

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/
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Instructiuni pentru utilizare

Stilou injector (pen) preumplut - REKOVELLE
folitropina delta

Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa pregatiti si sa va administrati corect REKOVELLE
inainte de prima injectie.

Nu incercati sa va administrati o injectie pana cand medicul dumneavoastrd nu v-a aratat modul corect
de a face acest lucru.

Cititi cu atentie aceasta brosura inainte de a utiliza stiloul injector preumplut REKOVELLE si de
fiecare data cand aveti un nou stilou injector. Pot aparea informatii noi. Respectati instructiunile cu
atentie, chiar daca ati utilizat anterior un stilou injector similar. Utilizarea incorecta a stiloului injector
poate avea ca rezultat administrarea unei doze incorecte de medicament.

Daca aveti Intrebari cu privire la modul de administrare a injectiei REKOVELLE, adresati-va
furnizorului dumneavoastra de asistenta medicala (medic, asistenta medicald sau farmacist).

Stiloul injector preumplut REKOVELLE este un stilou injector de unica folosinta, cu indicator al
dozei, care poate fi utilizat pentru administrarea mai multor doze de REKOVELLE. Stiloul injector
este disponibil n 3 concentratii diferite:

e 12 micrograme/0,36 mL

e 36 micrograme/1,08 mL

e 72 micrograme/2,16 mL

REKOVELLE stilou injector preumplut (pen) si partile sale componente

Capacul exterior al acului Ac
[ Folie protectoare

Capacul interior al aculul \ Butonul de injectare

4
1

Indicatorul dozel -

Butonul

Cartusul cu medicament | ) de doze}re 1
Scala dozel ‘

““““ o i 3
' ' ’
! N
R % Rekovelle ']
R RN o4l
Capacul stiloului Injector Suportul cartusului Fereastra de afisare a dozel

Instructiuni de utilizare - stilou injector (pen) preumplut REKOVELLE (folitropina delta)

Informatii importante

e Stiloul injector preumplut REKOVELLE si acele sunt concepute pentru a fi utilizate numai de o
singurd persoana si nu trebuie utilizate in comun cu alte persoane.

e Utilizati stiloul injector doar pentru afectiunea medicald pentru care este prescris si conform
indicatiilor medicului dumneavoastra.

e Daci sunteti nevazitor sau nu vedeti bine si nu puteti citi scala dozei de pe stiloul injector, nu
utilizati acest stilou fara ajutor. Trebuie s fiti ajutat de o persoand cu vedere buna care este
instruitd sa utilizeze stiloul injector.

e Daca aveti intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau reprezentantului local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (vd rugadm sa consultati prospectul pentru informatii
de contact) inainte de a va administra injectia cu REKOVELLE.

Informatii despre stiloul injector (pen) preumplut — REKOVELLE
Stiloul injector poate fi setat pentru a administra doze de la 0,33 micrograme pana la 20 micrograme
de REKOVELLE, cu cresteri ale dozei in trepte de 0,33 micrograme. Consultati "Exemple de setare a
dozei" la pag. 20-21%.

e Scala de dozare a stiloului injector este numerotatd de la 0 la 20 micrograme.
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o Fiecare numar este separat de doua linii, fiecare linie fiind egald cu o crestere a dozei de 0,33
micrograme.

e Cand rotiti selectorul pentru a va seta doza, veti auzi un clic si veti simti oprirea selectorului la
fiecare treapta a dozei pentru a va ajuta sa setati doza corecta.

Curétare
e Daca este necesar, puteti curata partea exterioara a stiloului injector cu o carpa umezita cu apa.
e Nu introduceti stiloul in apa sau 1n alt lichid.

Pastrare
e Pastrati Intotdeauna stiloul injector cu capacul atasat si fara ac.
e Nu utilizati stiloul injector dupa data de expirare (EXP) inscrisa pe eticheta stiloului injector.
e Nu pastrati stiloul injector la temperaturi extreme, in lumina directd a soarelui sau la temperaturi
scdzute, cum ar fi In masina sau in congelator.
e Nu lasati stiloul injector la Indemana copiilor si a celor care nu au fost instruiti s utilizeze
stiloul injector.

Tnainte de utilizare:
e Pastrati stiloul injector in frigider la temperaturi intre 2-8 °C. A nu se congela.
e Daci nu este pastrat la frigider (la temperaturi de pana la 25 °C), stiloul injector va fi valabil
pana la 3 luni, inclusiv perioada de utilizare. Aruncati (eliminati) stiloul injector daca acesta nu
a fost utilizat dupa 3 luni.

Dupa prima utilizare (perioada de utilizare):

o Stiloul se poate pastra timp de pana la 28 de zile la temperaturi de pana la 25 °C. A nu se
congela.

Materiale de care aveti nevoie pentru a va administra injectia REKOVELLE

pad _ 1 xtampon cu alcool 1 xac (furnizat impreuna
NOO“O\ e " cu stiloul injector)

1 x tifon steril sau 1 x recipient rezistent
tampon de vata la perforare

IRekovelle EI '

Stiloul injector (pen) preumplut REKOVELLE

_— .

Tnainte de utilizare — (Pasul 1)

Pasul 1:

e Spalati-va pe maini.

e Verificati stiloul injector pentru a va asigura ca acesta nu este deteriorat. Nu utilizati stiloul
injector daca este deteriorat.

e Verificati stiloul (cartusul) pentru a vedea daca medicamentul este limpede si nu contine
particule. Nu utilizati stiloul dacd medicamentul din cartug nu este limpede sau contine
particule.

e Asigurati-va ca utilizati stiloul injector corect, cu concentratia corecta.

e Verificati data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului.
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Atasarea acului - (Pasii 2 -6)

Important:
o Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.
o Utilizati numai acele de unica folosinta care se ataseaza printr-un clic si sunt furnizate impreuna
cu stiloul injector.

Pasul 2:
e Scoateti capacul stiloului.

\‘m
<\\ ~Al y;zl,’:"" ~

/

Pasul 3:
e Scoateti folia de protectia a acului.

Pasul 4:
e Atasati acul.
e Veti auzi sau simti un clic atunci cand acul este cuplat in siguranta.
e De asemenea, puteti infileta acul. Cand simtiti o usoara rezistenta, acesta este cuplat in
siguranta.

Pasul 5:
e Scoateti capacul exterior al acului.
e Nu aruncati capacul exterior al acului. Veti avea nevoie sa-l aruncati impreuna cu acul dupa
injectarea medicamentului.

,x®

“’f
\ \)w !
— @ = [

Pasul 6:
e Scoateti capacul interior al acului si aruncati-I.
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Amorsarea - (Pasii 7 - 9)

o Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima data, trebuie si scoateti bulele de aer din cartus
(amorsare) pentru a va administra doza corecta de medicament.

o Stiloul trebuie amorsat doar atunci cand 1l utilizati pentru prima data.

o Efectuati pasii de la 7 pana la 9, chiar dacad nu vedeti bule de aer.

e Daca stiloul a fost deja utilizat, treceti direct la Pasul 10.

Pasul 7:
e Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pana cand simbolul unei picaturi se aliniaza
cu indicatorul dozei.
e Daca setati o doza de amorsare incorectd, doza de amorsare poate fi corectata in sus sau 1n jos,
fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului dozei in unul din sensuri pana cand
simbolul unei picaturi se aliniaza cu indicatorul dozei.

d// T

Pasul 8:
e Tineti stiloul cu acul indreptat 1n sus.
o Atingeti cu degetul suportul cartusului pentru a face ca bulele de aer din cartus si se ridice in
partea superioara a cartusului.

Pasul 9:
e Cu acul indreptat in sus (departe de fatd), apasati complet butonul de injectare pana cand vedeti
numarul "0" aliniat cu indicatorul dozei.
Verificati dacé apare o picatura de lichid in varful acului.
Daca nu apare nicio picatura, repetati Pasii de la 7 la 9 (Amorsare) pana cand observati o
picétura.
e Daca nu apare nicio picaturd dupa 5 Incercdri, scoateti acul (Vezi Pasul 13), atasati un ac nou
(Vezi pasii de 1a 3 1a 6) si repetati amorsarea (Vezi pasii de la 7 1a 9).
e Dacid nu apare nicio picaturd dupa utilizarea unui ac nou, utilizati un stilou nou.
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Setarea dozei — (Pasul 10)
Consultati "Exemple de setare a dozei" la pag. 20-21".

Pasul 10:
¢ Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pand cand doza prescrisa se aliniaza cu
indicatorul dozei din fereastra de afisare a dozei.
e Doza poate fi corectata in sus sau in jos, fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului
dozei in unul din sensuri pana cand doza corecta se aliniaza cu indicatorul dozei.
e Nu apasati butonul de injectare atunci cand setati doza pentru a evita pierderea medicamentului.

a |
e gfm

| N

Y | /
7 f = MY
)k :/... /A N \\/
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Doza divizata:
o Este posibil sa aveti nevoie de mai mult de un stilou injector pentru a va administra in intregime
doza prescrisa.
e Daci nu puteti sa setati doza completd, Inseamna ca nu mai este suficient medicament in stiloul
injector. Va trebui sa va administrati o injectie in doza divizata sau sa aruncati (eliminati) stiloul
dumneavoastra actual si sa utilizati un nou stilou injector pentru injectia dumneavoastra.

Vezi "Administrarea unei doze divizate de REKOVELLE" la pagina 22 - 23! pentru exemple privind
modul de calcul si inregistrare a dozei divizate.

Injectarea dozei - (Pasii 11 - 12)

Important:

e Nu utilizati stiloul injector dacd medicamentul contine particule sau dacd medicamentul nu este
limpede.

e Cititi pasii 11 si 12 de la pagina 14 - 15 inainte de a va administra injectia.

e Acest medicament trebuie administrat prin injectie sub piele (subcutanat) in zona abdominala.

e Utilizati un nou loc de injectare pentru fiecare injectie pentru a reduce riscul reactiilor cutanate
cum ar fi roseata si iritatia.

e Nu injectati intr-o zona cu leziuni (sensibild) sau cu roseatd, vanatai, induratii, cicatrici sau
vergeturi.

Pasii 11 si 12:
e Stergeti pielea locului de injectare cu un tampon cu alcool pentru a o curdta. Nu atingeti din nou
aceastd zona inainte de a administra injectia.
Tineti stiloul astfel incat fereastra de afisare a dozei sa fie vizibila in timpul injectarii.
Faceti un pliu in piele si introduceti acul direct in piele, asa cum v-a aritat medicul
dumneavoastra. Nu atingeti incd butonul de injectare.
Dupa introducerea acului, pozitionati degetul mare pe butonul de injectare.
Apasati complet butonul de injectare si tineti apasat.
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e Mentineti apasat butonul de injectare si cand vedeti numarul "0" aliniat cu indicatorul dozei,
asteptati 5 secunde (numarati lent pana la 5). Astfel va veti asigura ca v-ati administrat intreaga
doza.

e Dupai apasarea butonului de injectare timp de 5 secunde, eliberati butonul de injectare. Apoi
scoateti incet acul de la locul injectarii tragandu-1 direct din piele.

e Daca observati sange la locul injectarii, apasati usor un tampon de tifon sau bumbac pe locul de

injectare.
z‘ na de mjecla}’e
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Nota:

e Nu inclinati stiloul injector in timpul injectiei si cand il scoateti din piele.

o Inclinarea stiloului injector poate cauza indoirea sau ruperea acului.

e Daca un ac rupt ramane blocat in corp sau ramane sub piele, solicitati imediat asistenta
medicala.

Eliminarea acului - (Pasul 13)

Pasul 13:

Pozitionati cu grija capacul exterior al acului pe ac, cu o impingere ferma (A).
Defiletati acul in sens invers acelor de ceasornic pentru a scoate acul din stilou (B + C).
Aruncati (eliminati) cu atentie acul utilizat (D).

Vezi "Eliminarea” la pagina 18™.

i X
Capacul exterior Capacul interior
al acului alacului
N e P
) 'y ;\r 3 1\'\,;;‘"/ L >
A : ‘Z i J}_l A
VL | = »({";IQ v
O P - |
135 |

Nota:
o Indepartati intotdeauna acul dupa fiecare utilizare. Acele sunt destinate unei singure utilizari.
e Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat.

Puneti capacul stiloului injector- (Pasul 14)

Pasul 14.
e Apadsati ferm capacul stiloului injector pentru a-1 proteja Intre injectii.
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e Capacul stiloului injector nu se va potrivi peste ac.

e Dacid va administrati o injectie in doza divizata, aruncati (eliminati) stiloul doar atunci cand este
gol.

e Dacai veti utiliza un nou stilou injector pentru a va administra doza completa prescrisa in loc sa
va administrati o injectie In doza divizata, aruncati (eliminati) stiloul injector atunci cand nu mai
este suficient medicament in stiloul injector pentru o doza completa.

o Pastrati stiloul injector cu capacul inchis atunci cand nu 1l utilizati.

Eliminarea

Ace:

Imediat dupa utilizare introduceti acele utilizate intr-un recipient rezistent la perforare, cum ar fi un
recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite. Nu aruncati (eliminati) recipientul de eliminare a
obiectelor ascutite in gunoiul menajer.

Daca nu aveti un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite, puteti utiliza un recipient de uz
casnic:
e care este din material plastic dur,
e care se poate Inchide cu un capac ermetic, rezistent la perforare, fara ca obiectele ascutite sa
poata iesi,
e care sd poatd sta In pozitie verticala si sa fie stabil in timpul utilizarii,
e care sa fie rezistent la scurgere, si
e care sa fie etichetat corespunzator pentru a avertiza privind deseurile periculoase din interiorul
recipientului.

Stilourile injectoare preumplute REKOVELLE:
e Aruncati (eliminati) stilourile utilizate in conformitate cu reglementarile locale privind
deseurile.

Exemple de setare a dozei
Exemple referitoare la setarea unei doze utilizand stiloul injector preumplut REKOVELLE

Tabelul de mai jos prezinta exemple de doze prescrise, cum se seteaza acestea si ce indica fereastra de
afisare a dozei pentru dozele prescrise.

Exemple de doze Doza ce trebuie setati la | Fereastra de afisare a dozei pentru exemplul de
prescrise stiloul injector dozi prescrisi
(in micrograme)

0 si 1 linie
0,33 (Selectorul la 0 plus 1 g

clic)

0 si 2 linii v
0,66 (doza de (Selectorul la 0 plus 2 D ——
amorsare) L

clic-uri) ‘

2 si 1 linie r
2,33 (Selectorul 2 plus 1 clic) E

11 F '
11,00 (Selectorul la 11) ﬂ P
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12 5i 1 linie sl G—t ’
12,33 (Selectorul la 12 plus 1 /
clic) /=0 .
18 i 2 linii . A
18,66 (Selectorul la 18 plus 2 ﬂ 2 =
clic-uri) BES Lo i
= A
20,00 20 (Selectorul la 20) ﬂ =, =0 -
W= =%

Administrarea unei doze divizate de REKOVELLE

Daca nu puteti seta intreaga doza prescrisa in stiloul injector, atunci Inseamna ca nu mai aveti
suficient medicament ramas in stiloul injector pentru a va administra doza completd. Va trebui sa luati
0 parte din doza prescrisa utilizand stiloul dvs. actual si restul dozei utilizdnd un nou stilou injector
(injectie in doza divizatd) sau puteti arunca (elimina) stiloul injector pe care il utilizati si puteti utiliza
un nou stilou injector pentru a va administra doza completa prescrisa intr-o singura injectie. Daca
decideti sa va administrati o injectie in doza divizata, urmati aceste instructiuni si notati cantitatea de
medicament care trebuie administrata utilizand jurnalul dozei divizate de la Pagina 231,

e Coloana A prezinta un exemplu de doza prescrisa. Notati doza prescrisa in coloana A.

e Coloana B prezinta un exemplu de doza rdmasa 1n stiloul injector (aceasta este egala cu cea pe
care o puteti seta).

¢ Notati doza ramasa in stiloul injector in coloana B. Administrati-va injectia utilizand restul de
medicament ramas in stiloul injector.

e Pregatiti si amorsati un nou stilou injector (Pasii 1 - 9).

e Calculati si notati in coloana C doza rdmasa ce trebuie injectata, scazand numarul din coloana B
din numarul din coloana A. Daca este necesar, utilizati un calculator pentru a verifica calculul.

e Consultati "Exemple de setare a dozei" la paginile 20 - 21%, dacd este necesar.

e Dozele trebuie rotunjite la cea mai apropiata valoare, X,00, X,33 sau X,66 micrograme. De
exemplu, dacd numarul din coloana C este de 5,34, rotunjiti doza ramasa pana la 5,33. Daca
numarul din coloana C este de 9,67, rotunjiti doza rimasa pana la 9,66.

e Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari despre cum sa calculati doza divizata.

e Injectati doza ramasa de medicament (valoarea din coloana C) utilizand noul stilou injector

pentru a va administra in Intregime doza prescrisa.

Jurnalul dozei divizate

D{:z;a pre- Doza ramasa in stiloul injgctor [pen){Doza afisata de Doza ce trebuie injec-tata cujlln;};_ll[-stilou injector (Doza
sCrisd indicatorul dozei in fereastra de afisare a dozei) afisata de indicatorul dozei in fereastra de afisare a dozei)
11.33 4.00 (4) 7.33 (7 si 1 linie (Selectati 7 plus 1 clic))

12.66 12,33 (1250 1 linie (12 plus 1 clic)) 0,33 (051 1 linie (Selectati 0 plus 1 clic))

11.00 3.00(3) 8,00 (8 (Selectati 8))

12.00 6,66 (6 5i 2 linii (6 plus 2 clic-uri)) Rotunjiti 5,34 la 5,33 (5 si 1 linie (Selectati 5 plus 1 dic))
18.33 8,66 (8 si 2 linii (8 plus 2 clic-uri)) Rotunjiti 9,67 la 9,66 (9 si 2 linii (Selectati 9 plus 2 clic-uri))

! Numerele paginilor se referd la Instructiunile de utilizare tiparite si nu la numerele paginilor reale din acest

document.

57




Intrebiri frecvente (FAQ)

1.

Este necesara etapa de amorsare inainte de fiecare injectie?
Nu. Amorsarea trebuie efectuata numai Inainte de administrarea primei injectii cu un stilou
injector nou.

De unde stiu ca injectia este finalizata?

Butonul de injectare este impins complet pana cand se opreste.

Numarul "0" este aliniat cu indicatorul dozei.

Ati numarat lent pana la 5 1n timp tineati incd apasat butonul de injectare si acul se afla inca in
piele.

De ce trebuie sa numar pana la 5 cand tin apasat butonul de injectare?
Apasarea butonului de injectare timp de 5 secunde permite ca doza completa sa fie injectata si
absorbita sub piele.

Ce se intampla daca butonul de dozare nu poate fi rotit la doza necesara?
Este posibil sa nu fi ramas suficient medicament in cartusul din stiloul injector (pen) pentru a
elibera doza prescrisa.

o Stiloul nu va permite sa setati o doza mai mare decat doza ramasa in cartus.

Puteti sa va injectati medicamentul ramas in stiloul injector si sd completati pana la doza
prescrisa folosind un nou stilou injector (doza divizatad) sau sa utilizati un nou stilou injector
pentru a va administra doza completa prescrisa.

Atentionari

e Nu utilizati un stilou injector daca a fost scapat sau lovit pe suprafete dure.
e Daca butonul de injectare nu poate fi apdsat cu usurinta, nu il fortati. Schimbati acul. Daca

butonul de injectare nu poate fi apasat cu usurinta nici dupa schimbarea acului, utilizati un nou
stilou injector.

e Nu incercati sa reparati stiloul injector deteriorat. Daca un stilou injector se strica, adresati-va

medicului dumneavoastra sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd (consultati prospectul pentru informatiile de contact).

Informatii suplimentare

Acele

Acele sunt furnizate Impreuna cu stiloul injector. Dacé aveti nevoie de ace suplimentare, adresati-va
furnizorului de servicii medicale. Utilizati numai ace furnizate impreuna cu stiloul injector preumplut
REKOVELLE sau care sunt prescrise de medicul dumneavoastra.

Contact

Daca aveti Intrebari sau probleme legate de stiloul injector, adresati-va medicului dumneavoastra sau
reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (consultati pentru informatiile de
contact).
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Prospect: Informatii pentru utilizator

REKOVELLE 72 micrograme/2,16 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina delta

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este REKOVELLE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati REKOVELLE
Cum sa utilizati REKOVELLE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza REKOVELLE

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wihE

1.  Ceeste REKOVELLE si pentru ce se utilizeaza

REKOVELLE contine folitropind delta, un hormon foliculostimulant, care apartine familiei de
hormoni numite gonadotropine. Gonadotropinele sunt implicate in reproducere si fertilitate.

REKOVELLE este utilizat in tratamentul infertilitatii feminine si la femeile care urmeaza programe de
reproducere asistata cum ar fi fertilizarea in vitro (FIV) si injectarea intracitoplasmatica de sperma
(ICSI). REKOVELLE stimuleaza ovarele sa creasca si sa dezvolte mai multi saci ce contin ovule
(,,foliculi”) din care ovulele sunt recoltate si fertilizate in laborator.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati REKOVELLE

Inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament, dumneavoastra si partenerul dumneavoastri
trebuie sa fiti examinati de un medic pentru a depista eventualele cauze ale problemelor de fertilitate.

Nu utilizati REKOVELLE

e daca sunteti alergica la hormonul de stimulare foliculara sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

e dacd aveti o tumora la nivelul uterului, ovarelor, sanilor, glandei hipofizare sau hipotalamusului

dacd aveti ovare madrite sau chisturi ovariene (cu exceptia cazului in care sunt cauzate de

sindromul ovarelor polichistice)

daci suferiti de sangerari vaginale, fara cauza cunoscuta

daci ati avut o menopauza timpurie

daci aveti malformatii ale organelor sexuale care fac imposibild o sarcind normala

daci aveti fibroame uterine care fac imposibild o sarcind normala

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a utiliza REKOVELLE.

Sindromul de hiperstimulare ovariana
Gonadotropinele - cum este acest medicament - pot cauza sindromul de hiperstimulare ovariana. Acest
lucru inseamna cé foliculii se dezvolta prea mult si devin chisturi mari.
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Discutati cu medicul dumneavoastra:
* daca aveti dureri abdominale, disconfort sau edeme
 daca prezentati greata
* daca prezentati varsaturi
» dacd prezentati diaree
+ dacd va confruntati cu o crestere in greutate
* daca aveti dificultati de respiratie
Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti utilizarea acestui medicament (vezi pct. 4).
Daca doza si schema de administrare recomandate sunt respectate, este mai putin probabil sd apara
sindromul de hiperstimulare ovariana.

Probleme de coagulare a sangelui (evenimente tromboembolice)

Femeile gravide sunt mai predispuse la formarea unor cheaguri de sange in vasele de sange (vene sau
artere). Tratamentul infertilitatii poate creste riscul de a se intampla acest lucru, mai ales daca sunteti
supraponderald sau dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra (ruda de sange) aveti o
boald cunoscuta de coagulare a sngelui (trombofilie). Spuneti-i medicului dumneavoastra daca credeti
ca acest lucru este valabil in cazul dumneavoastra.

Résucirea ovarelor

Au fost raportate cazuri de rasucire a ovarelor (torsiune ovariana), ca urmare a tratamentului prin
tehnologii de reproducere asistata. Rasucirea ovarelor ar putea cauza oprirea circulatiei sdngelui catre
ovar.

Sarcind multipla si defecte la nastere

In cadrul tratamentului ce implici tehnologii de reproducere asistatd existd posibilitatea sarcinii
multiple (cum ar fi gemeni) care este in principal corelatd cu numarul de embrioni implantati in uter,
calitatea embrionilor si varsta dumneavoastra. Sarcina multipld poate conduce la complicatii medicale
pentru dumneavoastra si copiii dumneavoastra. In plus, riscul de malformatii congenitale poate fi usor
mai mare Tn urma tratamentului pentru infertilitate, care este considerat a se datora caracteristicilor
parintilor (cum ar fi varsta dumneavoastra si caracteristicile spermei partenerului) si sarcinii multiple.

Pierderea sarcinii
In cadrul tratamentului ce implica tehnologii de reproducere asistata exista o mai mare posibilitate de a
va confrunta cu un avort spontan decat in cazul in care ati concepe in mod natural.

Sarcind extrauterind (sarcind ectopica)

In cadrul tratamentului ce implica tehnologii de reproducere asistata existd o mai mare posibilitate de a
avea o sarcind extrauterind (sarcind ectopica) decat in cazul in care ati concepe in mod natural. Daca
aveti antecedente de boli ale trompelor uterine, aveti un risc crescut de sarcina ectopica.

Tumori ovariene si alte tumori ale sistemului de reproducere

Au fost raportate cazuri de tumori ovariene si alte tumori ale sistemului de reproducere la femeile care
au urmat un tratament pentru infertilitate. Nu se cunoaste daca tratamentul cu medicamente pentru
fertilitate creste riscul aparitiei acestor tumori la femeile infertile.

Alte afectiuni medicale

Inainte de a incepe si utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra:
e daca vi s-a spus de cétre un alt medic ca sarcina ar putea fi periculoasd pentru dumneavoastra
e daca aveti afectiuni renale sau hepatice

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Acest medicament nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

REKOVELLE impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.
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Sarcina si alaptarea
Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

REKOVELLE contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica in esenta ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati REKOVELLE

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a sSpus medicul dumneavoastra si in doza
recomandata de medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Doza de REKOVELLE pentru primul ciclu de tratament va fi calculata de catre medicul
dumneavoastra folosind nivelul din sange al hormonului anti-Mullerian (AMH, un marker ce indica
cum vor raspunde ovarele la stimularea cu gonadotropine) si greutatea dumneavoastra corporald. Prin
urmare, inainte de a Incepe tratamentul trebuie sa aveti disponibil rezultatul AMH analizat dintr-0
proba de sange (recoltata in ultimele 12 Iuni). Greutatea corporald va fi de asemenea masurata nainte
de a incepe tratamentul. Doza de REKOVELLE este exprimata in micrograme.

Doza de REKOVELLE este stabilitd pentru intreaga perioada de tratament, fara modificari pentru a
creste sau micsora doza zilnicd. Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului cu
REKOVELLE, iar tratamentul va fi oprit atunci cnd va exista un numar corespunzator de saci ce
contin ovule. In general, vi se va administra o singuri injectie cu un medicament numit gonadotropina
corionicd umand (hCG) la o doza de 250 micrograme sau 5000 UI pentru dezvoltarea finala a
foliculilor.

In cazul in care raspunsul organismului dumneavoastra la tratament este prea slab sau prea puternic,
medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentului cu REKOVELLE. In acest caz, pentru
urmatorul ciclu de tratament, medicul dumneavoastra va va stabili o doza zilnica mai mare sau mai
micd de REKOVELLE decat nainte.

Cum se administreaza injectiile
Trebuie sa respectati cu atentie instructiunile de utilizare a stiloului injector preumplut. Nu folositi
stiloul injector preumplut daca solutia contine particule sau daca solutia nu este limpede.

Prima injectie cu acest medicament trebuie administrata sub supravegherea unui medic sau a unei
asistente medicale. Medicul dumneavoastrd va decide daca veti putea sa va administrati singura, la
domiciliu, dozele ulterioare ale acestui medicament, dar numai dupa ce ati primit o instruire adecvata.

Acest medicament trebuie administrat prin injectare chiar sub piele (subcutanat), de obicei, in zona
abdominala. Stiloul injector preumplut poate fi utilizat pentru mai multe injectii.

Daca utilizati mai mult REKOVELLE decit trebuie
Nu se cunoagte ce se intampla daca utilizati prea mult din acest medicament. Este posibil sa apara
sindromul de hiperstimulare ovariana, care este descris la pct. 4.

Daca uitati sa utilizati REKOVELLE
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Va rugam sa va adresati medicului de indata ce

constatati ca ati uitat o doza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:

Hormonii utilizati in tratamentul infertilitatii, cum este si acest medicament, pot provoca un nivel
ridicat de activitate ovariana (sindromul de hiperstimulare ovariana). Simptomele pot include durere,
disconfort sau umflarea abdomenului, greata, varsaturi, diaree, crestere in greutate sau dificultati de
respiratie. Daca aveti oricare dintre aceste simptome trebuie sa va adresati imediat unui medic.

Riscul de a avea o reactie adversa este descris de urmatoarele categorii:

Frecvente (pot afecta pini la 1 din 10 persoane):

e Durere de cap

Greatd

Sindrom de hiperstimulare ovariana (vezi mai sus)
Durere si disconfort pelvin, inclusiv de origine ovariana
Obosecala (fatigabilitate)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Modificari ale dispozitiei

Somnolentd/moleseala

Ameteli

Diaree

Varsaturi

Constipatie

Disconfort la nivelul abdomenului

Sangerari vaginale

Disconfort la nivelul sanului (inclusiv dureri, umflarea sanului, sensibilitate la nivelul sanului
si/sau durere la nivelul mamelonului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi REKOVELLE

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta stiloului injector preumplut si
cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

REKOVELLE se poate pastra la temperaturi de pana la 25 °C pe o perioada de pana la 3 luni, inclusiv
perioada de dupa prima utilizare. Nu trebuie tinut din nou la frigider si trebuie aruncat dupa 3 luni
daca nu a fost utilizat.

Dupa prima utilizare: 28 de zile daca este pastrat la temperaturi de pana la 25 °C.
La sfarsitul tratamentului, orice solutie neutilizata trebuie aruncata.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine REKOVELLE

- Substanta activa este folitropina delta

Fiecare stilou injector preumplut cu cartus multidoza contine 72 micrograme folitropina delta in
2,16 mililitri solutie. Un mililitru solutie contine 33,3 micrograme folitropind delta in fiecare

mililitru solutie.

- Celelalte componente sunt fenol, polisorbat 20, L-metionina, sulfat de sodiu decahidrat, fosfat
disodic dodecahidrat, acid fosforic concentrat, hidroxid de sodiu si apa pentru preparate

injectabile.

Cum aratia REKOVELLE si continutul ambalajului

REKOVELLE este o solutie injectabila (injectie) limpede si incolora, in stilou injector preumplut. Este
disponibild in cutii cu 1 stilou injector preumplut si 15 ace pentru stiloul injector.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danemarca

Fabricantul
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Buarapus

®apmont EOO/]
Tem: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com
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Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EXAdoa
Ferring EALdg METIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd .
Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com
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Acest prospect a fost revizuitin .

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/

65


http://www.ema.europa.eu/

Instructiuni pentru utilizare

Stilou injector (pen) preumplut - REKOVELLE
folitropina delta

Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa pregatiti si sa va administrati corect REKOVELLE
Tnainte de prima injectie.

Nu incercati sa va administrati o injectie pana cand medicul dumneavoastra nu v-a aratat modul corect
de a face acest lucru.

Cititi cu atentie aceasta brosura inainte de a utiliza stiloul injector preumplut REKOVELLE si de
fiecare data cand aveti un nou stilou injector. Pot aparea informatii noi. Respectati instructiunile cu
atentie, chiar daca ati utilizat anterior un stilou injector similar. Utilizarea incorecta a stiloului injector
poate avea ca rezultat administrarea unei doze incorecte de medicament.

Daca aveti Intrebari cu privire la modul de administrare a injectiei REKOVELLE, adresati-va
furnizorului dumneavoastra de asistenta medicala (medic, asistenta medicald sau farmacist).

Stiloul injector preumplut REKOVELLE este un stilou injector de unica folosinta, cu indicator al
dozei, care poate fi utilizat pentru administrarea mai multor doze de REKOVELLE. Stiloul injector
este disponibil n 3 concentratii diferite:

e 12 micrograme/0,36 mL

e 36 micrograme/1,08 mL

e 72 micrograme/2,16 mL

REKOVELLE stilou injector preumplut (pen) si partile sale componente

Capacul exterior al acului Ac

Folie protectoare

Indicatorul dozel —— 8
| i | | : Butonul

‘ = R R 537 5 I de dozare
1 Cartusul cu medicament | _ |
Scala dozel ‘

)
| 1 P}

Capacul interior al aculul \ i Butonul de injectare

|

|

" ' Wi
P 8 Rekovelle 'EX T
| oo | =,
Capacul stiloului Injector Suportul cartusului Fereastra de afisare a dozei

Instructiuni de utilizare - stilou injector (pen) preumplut REKOVELLE (folitropina delta)

Informatii importante

e Stiloul injector preumplut REKOVELLE si acele sunt concepute pentru a fi utilizate numai de o
singura persoana si nu trebuie utilizate in comun cu alte persoane.

o Utilizati stiloul injector doar pentru afectiunea medicald pentru care este prescris si conform
indicatiilor medicului dumneavoastra.

e Daca sunteti nevazator sau nu vedeti bine si nu puteti citi scala dozei de pe stiloul injector, nu
utilizati acest stilou fara ajutor. Trebuie s fiti ajutat de o persoand cu vedere buna care este
instruitd sa utilizeze stiloul injector.

e Daci aveti intrebari, adresati-vd medicului dumneavoastra sau reprezentantului local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (va rugam sa consultati prospectul pentru informatii
de contact) inainte de a va administra injectia cu REKOVELLE.
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Informatii despre stiloul injector (pen) preumplut — REKOVELLE
Stiloul injector poate fi setat pentru a administra doze de la 0,33 micrograme pana la 20 micrograme
de REKOVELLE, cu cresteri ale dozei in trepte de 0,33 micrograme. Consultati "Exemple de setare a
dozei" la pag. 20-21%.
e Scala de dozare a stiloului injector este numerotata de la 0 la 20 micrograme.
o Fiecare numar este separat de doua linii, fiecare linie fiind egala cu o crestere a dozei de 0,33
micrograme.
e Cand rotiti selectorul pentru a va seta doza, veti auzi un clic si veti simti oprirea selectorului la
fiecare treapta a dozei pentru a va ajuta sa setati doza corecta.

Curatare
e Daca este necesar, puteti curata partea exterioara a stiloului injector cu o carpa umezita cu apa.
¢ Nu introduceti stiloul in apa sau 1n alt lichid.

Pastrare
e Pastrati Intotdeauna stiloul injector cu capacul atasat si fara ac.
e Nu utilizati stiloul injector dupa data de expirare (EXP) inscrisa pe eticheta stiloului injector.
e Nu pastrati stiloul injector la temperaturi extreme, in lumina directa a soarelui sau la temperaturi
scazute, cum ar fi in magina sau in congelator.
e Nu lasati stiloul injector la indemana copiilor si a celor care nu au fost instruiti sa utilizeze
stiloul injector.

Tnainte de utilizare:
e Pastrati stiloul injector in frigider la temperaturi intre 2-8 °C. A nu se congela.
e Daca nu este pastrat la frigider (la temperaturi de pana la 25 °C), stiloul injector va fi valabil
pana la 3 luni, inclusiv perioada de utilizare. Aruncati (eliminati) stiloul injector daca acesta nu
a fost utilizat dupa 3 luni.

Dupa prima utilizare (perioada de utilizare):

e Stiloul se poate pastra timp de pana la 28 de zile la temperaturi de pana la 25 °C. A nu se
congela.

Materiale de care aveti nevoie pentru a va administra injectia REKOVELLE

- _1xtampon cu alcool _1Ixac (furnizat impreuna
AKM\ Pé ES — _—" cu stiloul injector)

1 x tifon steril sau 1 x recipient rezistent
tampon de vata la perforare

]Rekovelle EI '

Stiloul injector (pen) preumplut REKOVELLE

—_—

Tnainte de utilizare — (Pasul 1)

Pasul 1:

e Spilati-va pe maini.

e Verificati stiloul injector pentru a va asigura cd acesta nu este deteriorat. Nu utilizati stiloul
injector daca este deteriorat.

e Verificati stiloul (cartusul) pentru a vedea daca medicamentul este limpede si nu contine
particule. Nu utilizati stiloul dacd medicamentul din cartus nu este limpede sau contine
particule.

e Asigurati-va ca utilizati stiloul injector corect, cu concentratia corecta.
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e Verificati data de expirare Inscrisa pe eticheta stiloului.

\
Rekovelie® XX mcg/XXX mL

folitropen defta

Concentratia

8 dans

Data de
expirare

_/

Atasarea acului - (Pasii 2 -6)

Important:
e Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.

o Utilizati numai acele de unica folosinta care se ataseaza printr-un clic si sunt furnizate impreuna
cu stiloul injector.

Pasul 2:
e Scoateti capacul stiloului.

\‘ln

Pasul 3:
e Scoateti folia de protectia a acului.

Pasul 4:
e Atasati acul.
e Veti auzi sau simti un clic atunci cand acul este cuplat in siguranta.

e De asemenea, puteti infileta acul. Cand simtiti o usoara rezistenta, acesta este cuplat in
siguranta.

Pasul 5:
e Scoateti capacul exterior al acului.

e Nu aruncati capacul exterior al acului. Veti avea nevoie sé-l aruncati impreuna cu acul dupa
injectarea medicamentului.

\“ oy, ®

\) =,
g = o

Pasul 6:
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e Scoateti capacul interior al acului si aruncati-I.

AN,
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e
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Amorsarea - (Pasii 7 - 9)

e Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima data, trebuie sa scoateti bulele de aer din cartus
(amorsare) pentru a va administra doza corectd de medicament.

e Stiloul trebuie amorsat doar atunci cand il utilizati pentru prima data.

e Efectuati pasii de la 7 pana la 9, chiar daca nu vedeti bule de aer.

e Dacai stiloul a fost deja utilizat, treceti direct la Pasul 10.

Pasul 7:
o Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pand cand simbolul unei picaturi se aliniaza
cu indicatorul dozei.
e Daci setati o doza de amorsare incorectd, doza de amorsare poate fi corectata in sus sau in jos,
fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului dozei in unul din sensuri pana cand
simbolul unei picaturi se aliniaza cu indicatorul dozei.

‘= —
L C |
¥ yelle'! B

L4 7
O A

~3

Pasul 8:
e Tineti stiloul cu acul indreptat in sus.
o Atingeti cu degetul suportul cartusului pentru a face ca bulele de aer din cartus si se ridice in
partea superioara a cartusului.

Pasul 9:

e Cu acul indreptat in sus (departe de fatd), apasati complet butonul de injectare pana cand vedeti
numadrul "0" aliniat cu indicatorul dozei.

e Verificati daca apare o picatura de lichid in varful acului.

e Dacid nu apare nicio picaturd, repetati Pasii de la 7 la 9 (Amorsare) pana cand observati o
picatura.

e Daci nu apare nicio picaturd dupa 5 incercdri, scoateti acul (Vezi Pasul 13), atasati un ac nou
(Vezi pasii de 1a 3 1a 6) si repetati amorsarea (Vezi pasii de la 7 1a 9).

e Daci nu apare nicio picaturd dupa utilizarea unui ac nou, utilizati un stilou nou.
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Setarea dozei — (Pasul 10)
Consultati "Exemple de setare a dozei" la pag. 20-21".

Pasul 10:
e Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pana cand doza prescrisa se aliniaza cu
indicatorul dozei din fereastra de afigare a dozei.
e Doza poate fi corectata 1n sus sau in jos, fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului
dozei in unul din sensuri pana cand doza corecta se aliniaza cu indicatorul dozeli.
e Nu apasati butonul de injectare atunci cand setati doza pentru a evita pierderea medicamentului.

Je
Vi

¥
)
)/

Doza divizata:
o Este posibil sa aveti nevoie de mai mult de un stilou injector pentru a va administra in intregime
doza prescrisa.
e Daca nu puteti sa setati doza completd, inseamna ca nu mai este suficient medicament in stiloul
injector. Va trebui sa va administrati o injectie in doza divizata sau sa aruncati (eliminati) stiloul
dumneavoastra actual si sa utilizati un nou stilou injector pentru injectia dumneavoastra.

Vezi "Administrarea unei doze divizate de REKOVELLE" la pagina 22 - 23! pentru exemple privind
modul de calcul si inregistrare a dozei divizate.

Injectarea dozei - (Pasii 11 - 12)

Important:

e Nu utilizati stiloul injector dacad medicamentul contine particule sau dacad medicamentul nu este
limpede.

e Cititi pasii 11 si 12 de la pagina 14 - 15 inainte de a va administra injectia.

e Acest medicament trebuie administrat prin injectie sub piele (subcutanat) in zona abdominala.

e Utilizati un nou loc de injectare pentru fiecare injectie pentru a reduce riscul reactiilor cutanate
cum ar fi roseata si iritatia.

e Nu injectati intr-o zond cu leziuni (sensibild) sau cu roseatd, vanatai, induratii, cicatrici sau
vergeturi.

Pasii 11 si 12:

e Stergeti pielea locului de injectare cu un tampon cu alcool pentru a o curata. Nu atingeti din nou
aceastd zond inainte de a administra injectia.

e Tineti stiloul astfel incat fereastra de afisare a dozei sa fie vizibila in timpul injectarii.

e Faceti un pliu in piele si introduceti acul direct in piele, asa cum v-a aratat medicul
dumneavoastra. Nu atingeti inca butonul de injectare.

e Dupd introducerea acului, pozitionati degetul mare pe butonul de injectare.

e Apadsati complet butonul de injectare si tineti apasat.
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e Mentineti apasat butonul de injectare si cdnd vedeti numarul "0" aliniat cu indicatorul dozei,
asteptati 5 secunde (numarati lent pana la 5). Astfel va veti asigura ca v-ati administrat intreaga
doza.

e Dupai apasarea butonului de injectare timp de 5 secunde, eliberati butonul de injectare. Apoi
scoateti incet acul de la locul injectarii tragandu-1 direct din piele.

e Daca observati sange la locul injectarii, apasati usor un tampon de tifon sau bumbac pe locul de

injectare.
z‘ na de mjecla}’e
- \
e 1
I R | )
~ L ~
° 11 N ) \ J
Nota:

e Nu inclinati stiloul injector in timpul injectiei si cand il scoateti din piele.

o Inclinarea stiloului injector poate cauza indoirea sau ruperea acului.

e Daca un ac rupt ramane blocat in corp sau ramane sub piele, solicitati imediat asistenta
medicala.

Eliminarea acului - (Pasul 13)

Pasul 13:

Pozitionati cu grija capacul exterior al acului pe ac, cu o Tmpingere ferma (A).
Defiletati acul in sens invers acelor de ceasornic pentru a scoate acul din stilou (B + C).
Aruncati (eliminati) cu atentie acul utilizat (D).

Vezi "Eliminarea” la pagina 18™.

i X
Capacul exterior Capacul interior
al acului alacului
N e P
) 'y ;\r 3 1\'\,;;‘"/ L >
A : ‘Z i J}_l A
VL | = »({";IQ v
O P - |
135 |

Nota:
o Indepartati intotdeauna acul dupa fiecare utilizare. Acele sunt destinate unei singure utilizari.
e Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat.

Puneti capacul stiloului injector- (Pasul 14)

Pasul 14.
e Apadsati ferm capacul stiloului injector pentru a-1 proteja Intre injectii.
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e Capacul stiloului injector nu se va potrivi peste ac.

e Daca va administrati o injectie in doza divizata, aruncati (eliminati) stiloul doar atunci cand este
gol.

e Daca veti utiliza un nou stilou injector pentru a va administra doza completa prescrisa in loc sa
va administrati o injectie In doza divizata, aruncati (eliminati) stiloul injector atunci cand nu mai
este suficient medicament in stiloul injector pentru o doza completa.

e Pastrati stiloul injector cu capacul inchis atunci cand nu il utilizati.

Eliminarea

Ace:

Imediat dupa utilizare introduceti acele utilizate intr-un recipient rezistent la perforare, cum ar fi un
recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite. Nu aruncati (eliminati) recipientul de eliminare a
obiectelor ascutite in gunoiul menajer.

Daca nu aveti un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite, puteti utiliza un recipient de uz
casnic:
o care este din material plastic dur,
e care se poate Inchide cu un capac ermetic, rezistent la perforare, fara ca obiectele ascutite sa
poata iesi,
e care sd poatd sta In pozitie verticala si sa fie stabil in timpul utilizarii,
e care sa fie rezistent la scurgere, si
e care sa fie etichetat corespunzator pentru a avertiza privind deseurile periculoase din interiorul
recipientului.

Stilourile injectoare preumplute REKOVELLE:
e Aruncati (eliminati) stilourile utilizate in conformitate cu reglementarile locale privind
deseurile.

Exemple de setare a dozei
Exemple referitoare la setarea unei doze utilizand stiloul injector preumplut REKOVELLE

Tabelul de mai jos prezinta exemple de doze prescrise, cum se seteaza acestea si ce indica fereastra de
afisare a dozei pentru dozele prescrise.

Exemple de doze Doza ce trebuie setatia la | Fereastra de afisare a dozei pentru exemplul de
prescrise stiloul injector dozi prescrisa
(in micrograme)

0 si 1 linie
0,33 (Selectorul la 0 plus 1 ﬂ ‘
clic)
0 si 2 linii 2
0,66 (doza de (Selectorul la 0 plus 2 D -
amorsare) ; i
clic-uri) |
11 F- |
11,00 (Selectorul la 11) ﬂ .
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2 si 1 linie

233 (Selectorul 2 plus 1 clic)




12 si 1 linie il f
(Selectorul la 12 plus 1 /

12,33
clic) /=0 .
18 si 2 linii . DA
18,66 (Selectorul la 18 plus 2 ﬂ 2 =
clic-uri) L S~
SN a
20,00 20 (Selectorul la 20) ﬂ =, =0 -
1 = —

= )

Administrarea unei doze divizate de REKOVELLE

Daca nu puteti seta intreaga doza prescrisa in stiloul injector, atunci Inseamna ca nu mai aveti
suficient medicament ramas in stiloul injector pentru a va administra doza completa. Va trebui sa luati
o parte din doza prescrisa utilizand stiloul dvs. actual si restul dozei utilizand un nou stilou injector
(injectie in doza divizatd) sau puteti arunca (elimina) stiloul injector pe care il utilizati si puteti utiliza
un nou stilou injector pentru a va administra doza completa prescrisa intr-o singura injectie. Daca
decideti sa va administrati o injectie in doza divizata, urmati aceste instructiuni si notati cantitatea de
medicament care trebuie administrata utilizand jurnalul dozei divizate de la Pagina 231

e Coloana A prezinta un exemplu de doza prescrisa. Notati doza prescrisd in coloana A.
e Coloana B prezinta un exemplu de doza rdmasa 1n stiloul injector (aceasta este egala cu cea pe

care o puteti seta).
Notati doza rdmasa 1n stiloul injector in coloana B. Administrati-va injectia utilizdnd restul de
medicament ramas in stiloul injector.

e Pregatiti si amorsati un nou stilou injector (Pasii 1 - 9).

Calculati si notati in coloana C doza ramasa ce trebuie injectatd, scizand numarul din coloana B
din numarul din coloana A. Daca este necesar, utilizati un calculator pentru a verifica calculul.

e Consultati "Exemple de setare a dozei" la paginile 20 - 21%, dacd este necesar.

Dozele trebuie rotunjite la cea mai apropiata valoare, X,00, X,33 sau X,66 micrograme. De
exemplu, dacd numarul din coloana C este de 5,34, rotunjiti doza ramasa pana la 5,33. Daca
numarul din coloana C este de 9,67, rotunjiti doza rimasa pana la 9,66.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari despre cum sa calculati doza divizata.
Injectati doza ramasa de medicament (valoarea din coloana C) utilizand noul stilou injector
pentru a va administra in Intregime doza prescrisa.

Jurnalul dozei divizate
A B C=Aminus B

Doza pre- Doza ramasa in stiloul injector (pen){Doza afisata de Doza ce trebuie injectata cu noul stilou injector (Doza
sCrisd indicatorul dozei in fereastra de afisare a dozei) afisata de indicatorul dozei in fereastra de afisare a dozei)
11.33 4.00 (4) 7.33 (7 si 1 linie (Selectati 7 plus 1 clic))
12.66 12,33 (1250 1 linie (12 plus 1 clic)) 0,33 (051 1 linie (Selectati 0 plus 1 clic))
11.00 3.00(3) 8,00 (8 (Selectati 8))
12.00 6,66 (6 5i 2 linii (6 plus 2 clic-uri)) Rotunjiti 5,34 la 5,33 (5 si 1 linie (Selectati 5 plus 1 dic))
18.33 8,66 (8 si 2 linii (8 plus 2 clic-uri)) Rotunjiti 9,67 la 9,66 (9 si 2 linii (Selectati 9 plus 2 clic-uri))

! Numerele paginilor se referd la Instructiunile de utilizare tiparite si nu la numerele paginilor reale din acest
document.
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Intrebiri frecvente (FAQ)

1. Este necesara etapa de amorsare inainte de fiecare injectie?
e Nu. Amorsarea trebuie efectuatd numai inainte de administrarea primei injectii cu un stilou
injector nou.

2. De unde stiu ca injectia este finalizata?
e Butonul de injectare este impins complet pana cand se opreste.
e Numarul "0" este aliniat cu indicatorul dozei.
e Ati numarat lent pana la 5 in timp tineati Tnca apasat butonul de injectare si acul se afla inca in
piele.

3. De ce trebuie sa numar pana la 5 cand tin apasat butonul de injectare?
e Apasarea butonului de injectare timp de 5 secunde permite ca doza completa sa fie injectata si
absorbita sub piele.

4, Ce se intampla daca butonul de dozare nu poate fi rotit la doza necesara?
e Este posibil sa nu fi ramas suficient medicament in cartusul din stiloul injector (pen) pentru a
elibera doza prescrisa.
o Stiloul nu va permite sa setati o doza mai mare decat doza ramasa in cartus.
e Puteti sa va injectati medicamentul ramas 1n stiloul injector si s completati pand la doza
prescrisa folosind un nou stilou injector (doza divizata) sau sa utilizati un nou stilou injector
pentru a va administra doza completa prescrisa.

Atentionari

e Nu utilizati un stilou injector daca a fost scapat sau lovit pe suprafete dure.

e Daca butonul de injectare nu poate fi apdsat cu usurintd, nu il fortati. Schimbati acul. Daca
butonul de injectare nu poate fi apasat cu usurinta nici dupa schimbarea acului, utilizati un nou
stilou injector.

e Nu incercati sa reparati stiloul injector deteriorat. Daca un stilou injector se strica, adresati-va
medicului dumneavoastra sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd (consultati prospectul pentru informatiile de contact).

Informatii suplimentare

Acele

Acele sunt furnizate Impreuna cu stiloul injector. Dacé aveti nevoie de ace suplimentare, adresati-va
furnizorului de servicii medicale. Utilizati numai ace furnizate impreuna cu stiloul injector preumplut
REKOVELLE sau care sunt prescrise de medicul dumneavoastra.

Contact

Daca aveti Intrebari sau probleme legate de stiloul injector, adresati-va medicului dumneavoastra sau
reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (consultati prospectul pentru
informatiile de contact).
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