PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

REKOVELLE 12 mikrogrami/0,36 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
REKOVELLE 36 mikrogramt /1,08 ml injekéni roztok v piedplnéném peru
REKOVELLE 72 mikrogramt /2,16 ml injek¢ni roztok v piedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

REKOVELLE 12 mikrogramt/0,36 ml injek¢ni roztok
Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 0,36 ml roztoku obsahuje follitropinum delta* 12 mikrogramd.

REKOVELLE 36 mikrogrami /1,08 ml injekéni roztok
Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 1,08 ml roztoku obsahuje follitropinum delta* 36 mikrogramd.

REKOVELLE 72 mikrogramu /2,16 ml injekéni roztok
Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 2,16 ml roztoku obsahuje follitropinum delta* 72 mikrogramd.

Jeden ml roztoku obsahuje 33,3 mikrogramt follitropinum delta*
* rekombinantni lidsky folikuly stimulujici hormon (FSH) produkovany v lidské butice (PER.C6)
prostfednictvim rekombinantni DNA technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injek¢ni roztok v predplnéném peru (injekce).

Cisty a bezbarvy roztok s pH 6,0 — 7,0.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rizena stimulace ovarii pro vyvoj vétsiho poétu folikuli u zen podstupujicich techniky asistované
reprodukce (ART), napiiklad in vitro fertilizaci (IVF) nebo cyklus intracytoplazmaticke injekce spermie
(1csi).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba pripravkem REKOVELLE mé byt zahdjena pod dohledem lékate se zkusenostmi v 1é¢bé
problémi fertility.

Davkovani

Davkovani piipravku REKOVELLE je u kazdé pacientky individualni a sleduje cil dosdhnout ovarialni
odpovédi pii priznivém profilu bezpe¢nost/ucinnost, to znamenad dosahnout dostate¢ny pocet oocytl a
snizit zasahy, aby se zabranilo ovarialnimu hyperstimulaénimu syndromu (OHSS). REKOVELLE se
davkuje v mikrogramech (viz bod 5.1). Rezim davkovani je specificky pro REKOVELLE a davka

v mikrogramech neni pouzitelna pro jiné gonadotropiny.

Pro prvni 1é¢ebny rezim plati Ze, individualni denni davka pro prvni 1é¢ebny cyklus se urci na zakladé
sérové koncentrace anti-Miillerian hormonu dané Zeny a jeji t€lesné hmotnosti. Ddvka se ma opirat o
stanoveni AMH z posledni doby (tj. béhem poslednich 12 mésict) provedené métenim diagnostickymi



testy: ELECSYS AMH Plus immunoassay od spole¢nosti Roche (tj. test pouZivany pfi vyvoji v
klinickych studiich), nebo alternativné ACCESS AMH Advanced od spole¢nosti Beckman Coulter nebo
LUMIPULSE G AMH od spole¢nosti Fujirebio (viz bod 4.4). Individuélni denni davku je nutno
dodrzet po celé obdobi stimulace. U zen s AMH <15 pmol/l je denni davka 12 mikrogramii nezavisle na
jeji télesné hmotnosti. U Zen s AMH >15 pmol/l se denni davka snizuje podle rostouci koncentrace
AMH od 0,19 do 0,10 mikrogrami/kg (tabulka 1). Davku je tfeba zaokrouhlit na nejblizsich

0,33 mikrogramd, aby odpovidala davkovaci stupnici na injekénim peru. Maximalni denni davka pro
prvni lécebny cyklus je 12 mikrogramd.

Pro vypocet davky ptipravku REKOVELLE je tieba stanovit télesnou hmotnost vazenim bez bot a
svrchniho obleceni bezprostiedné pied zahajenim stimulace.

Tabulka 1 Rezim davkovani

AMH (pmol/l) <15 {15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40

Fixni denni 12 1019 018 0,17 016 015 0114 013 012 011 0,10
davka
REKOVELLE ug Hg/kg

Koncentrace AMH se ma vyjadiovat v pmol/l a je téeba ji zaokrouhlit na nejblizsi celé ¢islo. Pokud je
koncentrace AMH v ng/ml, je tieba pfed pouzitim provést konverzi (pfevod) na pmol/l, a sice
vynasobenim 7,14 (ng/ml x 7,14 = pmol/l).

Mg: mikrogramy

Zeny s potencialné vysokou ovarialni odpovédi (pacientky s AMH >35 pmol/l) nebyly zatazeny do
studie v protokolu vyuzivajicim down-regulaci agonistou GnRH.

Doba zahajeni 1é¢by piipravkem REKOVELLE zavisi na typu protokolu.
- v protokolu pouzivajicim antagonistu hormonu uvoliyjiciho gonadotropin (GnRH) méa byt 1é¢ba
ptipravkem REKOVELLE zah4jena 2. nebo 3. den po zacatku menstruaéniho krvaceni;
- v protokolu pouzivajicim down-regulaci agonistou GnRH mé byt 1é¢ba piipravkem
REKOVELLE zahéjena ptiblizné€ 2 tydny po zahajeni 1écby agonistou.

Léc¢ba mé pokracovat az do dosazeni dostate¢ného vyvoje folikuli (>3 folikuly velikosti >17 mm),

k ¢emuz dojde v priméru do devatého nebo desatého dne 1écby (rozpéti: 5 az 20 dnui). Pri
desenzibilizaci hypofyzy zptisobené agonistou GnRH mize byt k dosazeni adekvatni folikularni
odpovédi nutna delsi doba stimulace, a tedy vyssi celkova davka ptipravku REKOVELLE. K indukci
kone¢ného dozrani folikulti se poda jedina injekce 250 mikrogramti rekombinantniho choriového
gonadotropinu (hCG) nebo 5 000 IU hCG. U pacientek s nadmérnym vyvojem folikulti (>25 folikult
velikosti >12 mm) je téeba 1é¢bu piipravkem REKOVELLE zastavit a dalsi spusténi koneéného dozrani
folikulti pomoci hCG jiz nema byt provadéno.

V nésledujicich cyklech ma byt denni davka piipravku REKOVELLE zachovéana nebo upravena podle
ovarialni odpovédi pacientky v pfedchozim cyklu. Pokud pacientka v pfedchozim cyklu dosahla
dostate¢né ovarialni odpovédi, aniz by doslo k rozvoji OHSS, mé& byt pouzita stejna denni davka.

V ptipadé nedostate¢né ovarialni odpovédi v pfedchozim cyklu méa byt denni davka v nésledujicim
cyklu zvysena o 25 % nebo 0 50 %, podle rozsahu pozorované odpovéedi. V piipadé nadmeérné odpovedi
ovarii v pfedchozim cyklu méa byt v nasledujicim cyklu provedeno snizeni o 20 % nebo 0

33 %, opét podle rozsahu pozorované odpovédi. U pacientek, u nichz se rozvinul OHSS nebo byly jeho
rozvojem v piedchozim cyklu ohrozeny, bude denni davka v nasledujicim cyklu o 33 % nizsi nez davka
pouzita v cyklu, v némz k rozvoji OHSS doslo nebo se jeho riziko projevilo. Maximalni denni davka je
24 mikrogramu.

Starsi pacientky
Pouziti piipravku REKOVELLE u starSich pacientek neni relevantni.



Porucha funkce ledvin a jater

Nebyly provedeny klinické studie, které by specificky hodnotily bezpecnost, G¢innost a farmakokinetiku
ptipravku REKOVELLE. Existuji pouze omezené Udaje, které nenaznacuji pottebu odlisného
davkovaciho rezimu pfipravku REKOVELLE u této skupiny pacientek (viz bod 4.4).

Syndrom polycystickych ovarii s anovulacnimi poruchami

Pacientky se syndromem polycystickych ovarii s anovulaci nebyly hodnoceny. Pacientky se syndromem
polycystickych ovarii s ovulaci byly zafazeny do klinickych studii (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku REKOVELLE u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani

REKOVELLE je ur¢en k subkutdnnimu podani, nejlépe do biisni stény. Prvni injekce mé byt podana
pod osobnim dohledem Iékate. Pacientku je nutno poucit o zptisobu pouziti injekéniho pera
REKOVELLE a podani injekci. Samostatné podavani ma byt provadéno pouze pacientkami, které jsou
dostatecné motivované, adekvatn€ zaskolené a mohou se obratit S Zadosti o radu na odbornika.

Pokyny pro podani pomoci ptedplnéného pera jsou uvedeny v samostatné ¢asti ,,Navod k pouziti”.
4.3 Kontraindikace

e Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

« néadory hypotalamu nebo hypofyzy

e zvétSeni ovaria nebo ovarialni cysty, které nejsou podminény syndromem polycystickych ovarii
« gynekologické krvaceni neobjasnéné etiologie (viz bod 4.4)

e karcinom ovaria, dé¢lohy nebo prsu (viz bod 4.4)

Je nepravdépodobné, Ze v nasledujicich situacich bude dosaZeno piiznivého vysledku, a REKOVELLE
proto nesmi byt podavan:

e primarni selhani ovarii

« malformace pohlavnich organti neslucitelné s t€hotenstvim

o fibroidni nadory délohy nesluéitelné s t¢hotenstvim

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravkl, ma se piehledné zaznamenat ndzev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

REKOVELLE obsahuje silnou gonadotropni latku, ktera mize zpsobit mirné az zavazné nezadouci
ucéinky, a ma jej podavat pouze l1ékaf, ktery je fadné obeznamen s problematikou infertility a jeji
lécbou.

Terapie gonadotropiny vyzaduje, aby ji Iékafi a pomocni zdravotnicti pracovnici vénovali dostatek
¢asu a vyzaduje také dostupnost odpovidajicich zafizeni pro monitorovani. Bezpecné a G¢inné pouziti
pripravku REKOVELLE vyzaduje monitorovani odpovédi ovarii ultrasonografii, bud’ samotnou,
anebo v kombinaci s pravidelnym méfenim sérovych koncentraci estradiolu. Davka ptipravku
REKOVELLE je u kazdé pacientky riizna, tj. individualni, aby bylo dosaZeno odpovédi ovarii, ktera
se vyznacuje priznivym profilem bezpecnost/icinnost. Odpovéd’ na podani FSH se miize vyznacovat
jistym stupném variability mezi pacientkami, kdy n€které pacientky reaguji na FSH nedostate¢n¢ a
jiné nadmérné.

Pred zahajenim 1é¢eni je tfeba odpovidajicim postupem zhodnotit infertilitu paru a také mozné
kontraindikace t¢hotenstvi. Pacientky je tfeba vySetfit zejména se zamétenim na hypotyredzu a
hyperprolaktinemii, a je tfeba provést odpovidajici specifickou 1écbu.



Nedoporucuje se pouziti vysledkn ziskanych jinymi testy, nez pouzitim imunoanalyzy ELECSYS
AMH Plus od spole¢nosti Roche, ACCESS AMH Advanced od spole¢nosti Beckman Coulter nebo
LUMIPULSE G AMH od spole¢nosti Fujirebio pro stanoveni davky REKOVELLE, protoze v
soucasn¢ dob¢ neni standardizace dostupnych AMH testu.

U pacientek 1é¢enych stimulaci rtstu folikuld mize dojit k zvétSeni ovaria a pacientky mohou byt
ohroZeny vyvojem OHSS. K minimalizaci incidence téchto piihod je dilezité dodrZeni davky
ptipravku REKOVELLE a rezimu podavani véetné peclivého monitorovani terapie.

Ovarialni hyperstimulaé¢ni syndrom (OHSS)

Jistd mira zvétSeni ovarii je ocekdvanym ucinkem fizené stimulace ovarii. Tento ucinek je Castéji
pozorovan u pacientek se syndromem polycystickych ovarii a zpravidla ustupuje bez 1écby. Na rozdil
od nekomplikovaného zvétSeni ovarii je OHSS stav resp. onemocnéni, které se miize projevit

Vv riiznych stupnich rostouci zavaznosti. Zahrnuje vyrazné zvétSeni ovaria, vysoké koncentrace
pohlavnich steroidtl v séru a zvyseni prostupnosti cév, které se mlize projevit nahromadénim tekutiny
V peritonealni, pleuralni a vzacné perikardialni duting.

Je dulezité zduraznit piinos peclivého a ¢astého monitorovani vyvoje folikuld s cilem snizit riziko
rozvoje OHSS. V piipadech OHSS je mozno pozorovat nasledujici pfiznaky: bolest bticha, diskomfort
a distenzi bicha, zavazné zvétseni ovarii, nartst t€lesné hmotnosti, dusnost, oligurii a
gastrointestinalni pfiznaky zahrnujici nauzeu, zvraceni a prijem. Klinické vySetieni mtlize zjistit
hypovolemii, hemokoncentraci, poruchy koncentrace elektrolyti, ascites, hemoperitoneum, pleuralni
vypotky, hydrothorax nebo syndrom akutni dechové tisn€ (ARDS). Velmi vzacné miize byt zdvazny
OHSS komplikovan torzi ovaria nebo tromboembolickymi ptihodami jako jsou plicni embolie,
ischemicka cévni mozkova ptihoda nebo infarkt myokardu.

Excesivni odpoveéd’ ovarii na 1é¢bu gonadotropiny vede vzacné k OHSS, s vyjimkou situace, kdy je

k vyvolani kone¢ného dozrani folikuli podan hCG. Tento syndrom muze byt také zavazngjsi a trvat
déle, pokud dojde k te¢hotenstvi. V ptipadech ovarialni hyperstimulace je proto rozumné hCG nepodat
a doporucit pacientce, aby se nejméné 4 dny vyvarovala pohlavniho styku nebo aby po tuto dobu
pouzivala bariérové metody antikoncepce. OHSS se muize rozvijet rychle (b&éhem 24 hodin) az do
n&kolika dni a miZe vyustit v zavaznou zdravotni piihodu. Casny OHSS se miiZe objevit do 9 dnii po
spusténi kone¢ného zrani folikuld. Pozdni OHSS se mize vyvinout jako disledek hormonalnich zmén
v pribéhu téhotenstvi 10 nebo vice dni po spusténi kone¢ného zrani folikula.Vzhledem k riziku

rozvoje OHSS maji byt pacientky sledovany nejméné dva tydny po podani hCG.

Tromboembolicke udalosti

Zeny s nedavno prodélanym nebo probihajicim tromboembolickym onemocnénim nebo Zeny s obecné
uznavanymi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod, naptiklad v osobni nebo rodinné
anamnéze, zeny s vyraznou nadvahou (index télesné hmotnosti >30 kg/m?) nebo s trombofilii mohou
mit v prub&hu 1é¢by gonadotropiny nebo po této 1é¢bé zvysené riziko Zilnich nebo tepennych
tromboembolickych piihod. Lé¢eni gonadotropiny muze také zvysit riziko dalsiho zhorSeni nebo
vyskytu téchto piihod. U téchto zen je nutné zvazit pfinosy podani gonadotropinti a porovnat je

s jejich riziky. Je vSak tfeba uvést, ze zvySené riziko tromboembolickych piihod mtize doprovazet
samotné t¢hotenstvi a také OHSS.

Torze ovaria
V ramci cyklu ART byl popsan vyskyt torze ovaria. Muize byt spojen s dal$imi rizikovymi faktory,
jako jsou OHSS, t¢hotenstvi, predchozi operace bfisni dutiny, anamnéza prodé€lané torze ovaria,

vvvvvv

snizeného piivodu krve je mozno omezit a snizit ¢asné stanovenou diagnézou a okamzitou detorzi.

Vicecetné téhotenstvi

Vicecetné tehotenstvi je spojeno s rizikem nepfiznivych piihod u matky a v perinatalnim obdobi. U
pacientek podstupujicich postupy ART souvisi riziko vicecetného t€hotenstvi hlavné s poctem
prenesenych embryi, jejich kvalitou a vékem pacientky, i kdyz ve vzacnych ptipadech mize dojit
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k dvoj¢etnému téhotenstvi i po pieneseni jediného embrya. Pacientky maji byt o mozném riziku
vicecetného t€hotenstvi pouceny pied zahajenim 1échy.

Nedokoncena té¢hotenstvi
Incidence nedokonéenych téhotenstvi cestou potratu nebo pieruseni téhotenstvi je u pacientek
podstupujicich v ramci ART fizenou stimulaci ovarii vy$si nez u v piipad¢ pfirozeného poceti.

Mimod¢lozni téhotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodil jsou ohrozeny vznikem mimodélozniho t&hotenstvi, at’ uz
jde o téhotenstvi vzniklé spontannim pocetim nebo v ramci lé¢by poruch fertility. Uvadi se, ze
prevalence mimod¢lozniho t€hotenstvi je po ART vyssi nez v obecné populaci.

Nédory reprodukéniho systému

Byla publikovana sdéleni o vyskytu nadorti reprodukéniho systému, jak benignich tak malignich, u
zen, které podstoupily vétsi pocet 1é¢ebnych rezimt v ramci 1é¢eni infertility. Neni znamo, zda 1é¢ba
gonadotropiny zvysuje nebo nezvysuje riziko vzniku té€chto nadort u infertilnich zen.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART muze byt lehce vy$$i neZ po spontannim poceti.
Predpoklada se, Ze je to podminéno rozdily v parentalnich charakteristikach (napt. vék matky,
vlastnosti spermatu) a viceCetnym t€hotenstvim.

Jind onemocnéni
Pied zahajenim 1écby piipravkem REKOVELLE ma byt rovnéz vySetiena piitomnost onemocnéni,
ktera jsou kontraindikaci t€hotenstvi.

Porucha funkce ledvin a jater
REKOVELLE nebyl testovan u pacientek se stiedné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin nebo
jater.

Obsah sodiku
REKOVELLE obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, e je v podstaté
,,bez sodiku<.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

S ptipravkem REKOVELLE nebyly provedeny zadné studie interakci. Klinicky vyznamné interakce
S jinymi 1é¢ivymi piipravky v prubéhu 1é¢by s piipravkem REKOVELLE nebyly hlaseny, ani se
neocekavaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

REKOVELLE neni indikovan v prubéhu téhotenstvi. Nebyl hlasen zadny teratogenni ucinek po fizené
stimulaci ovarii pfi klinickém pouziti gonadotropinti. Nejsou k dispozici zadné tidaje o nechténé
expozici pfipravku REKOVELLE u té¢hotnych Zen. Studie na zvitatech prokéazaly reprodukéni toxicitu
davek REKOVELLE vyssich, neZ je doporu¢end maximalni davka u lidi (viz bod 5.3).

Kojeni
REKOVELLE neni indikovan v obdobi kojeni.

Fertilita
REKOVELLE je indikovan k 1é¢bé infertility (viz bod 4.1).



4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

REKOVELLE nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti profilu bezpecnosti

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky v pribéhu 1é¢by pripravkem REKOVELLE jsou OHHS, bolest

hlavy, bolest v oblasti panve, nauzea, a tinava. Frekvence vyskytu téchto nezadoucich u¢inki se mize
snizovat v prib&hu opakovanych 1é¢ebnych cykld, coz bylo pozorovano v Klinickych studiich.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinka

Nize uvedena tabulka (tabulka 2) ukazuje nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich u
pacientek 1é¢enych pripravkem REKOVELLE s pouzitim rezimu davkovani zaloZeného na algoritmu.
V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci u¢inky uvadény v porfadi klesajici zavaznosti.

Tabulka 2 Nezadouci u¢inky v pivotnich klinickych studiich

Systémova organova tiida Casté Méné casté
(SOC) (>1/100 az <1/10) (>1/1 000 az <1/100)
Psychiatrické poruchy Zmény nalady
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Somnolence

Zavrat
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Prijem

Zvraceni

Zacpa

Abdominalni diskomfort?
Poruchy reprodukéniho systému | OHSS Vaginalni krvéaceni
aprsu Bolest v oblasti panve® Diskomfort prst®
Celkové poruchy a lokalni Unava

reakce v misté podani

a Bfisni diskomfort zahrnuje bolest/distenzi.
b Panevni bolest zahrnuje panevni diskomfort a bolest déloznich adnex.
¢ Diskomfort prst zahrnuje bolest prsa, otok prsi, citlivost prst a/nebo bolest bradavek.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Vyskyt OHSS je specifické riziko spojené se stimulaci ovarii. Znamé gastrointestinalni ptiznaky
spojené s OHSS zahrnuji bolest bficha, abdominalni diskomfort a distenzi bficha, nauzeu, zvraceni a
prujem. Torze ovaria a tromboembolické pfihody jsou znamy jako vzacné komplikace 1é¢by stimulaci
ovarii (viz bod 4.4).

Imunogenita z hlediska rozvoje anti-FSH protilatek je potencialni riziko 1é¢by gonadotropiny (viz
bod 5.1).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.



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

49 Predavkovani

Utinek predavkovani neni znam, nicméné je zde riziko vyskytu OHHS (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Pohlavni hormony a modulatory genitélniho systému, gonadotropiny
ATC kod: GO3GA10

Mechanismus t¢inku
Nejdulezitéjsim tucinkem vyvolanym parenteralnim podanim FSH je vyvoj vicenasobného poctu zralych
folikuld.

Folitropin delta je rekombinantni humanni FSH. Sekvence aminokyselin dvou podjednotek FSH ve
folitropinu delta jsou identické se sekvencemi v endogennim huméannim FSH. VVzhledem k tomu, Ze se
folitropin delta vyrabi v lidskych bunikach PER.C6, profil glykosylace se 1isi u folitropinu alfa a
folitropinu beta.

Farmakodynamické uéinky

Po kazdodennim podavani davek piipravku REKOVELLE a folitropinu alfa se stejnym obsahem IU,
coz bylo stanoveno u potkani metodou in vivo (Steelman-Pohley assay), byla vétsi ovarialni odpovéd’
(tj. estradiol, inhibin B a objem folikulll) pozorovana u pacientek, které dostaly REKOVELLE, nez u
pacientek, které dostaly follitropin alfa. Vzhledem k tomu, ze biologické stanoveni u potkant nemusi
pln¢ odrazet potenci FSH v piipravku REKOVELLE u lidi, je REKOVELLE davkovan v mikrogramech
anevliU. Udaje z klinickych studii ukazuji, Ze denni davka 10,0 (95% CI 9,2; 10,8) mikrogrami
ptripravku REKOVELLE poskytuje, pro vétSinu pacientek, ovarialni odpovéd’ blizkou té, které se
doséhne podanim 150 1U/den follitropinu alfa.

Pocet ziskanych oocytli se zvySuje timérné davce piipravku REKOVELLE a sérové koncentraci AMH.
Zvysovani télesné hmotnosti je naopak spojeno se snizenim poctu ziskanych oocyti (toto je klinicky
relevantni pouze pro davky ptipravku REKOVELLE niz$i nez 12 mikrogramil). Odvozeny vysledny
rezim davkovani REKOVELLE je uveden v bodu 4.2.

Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Studie ESTHER-1 byla randomizovana kontrolovana studie se zaslepenim hodnoticich osob, provedena
u 1 326 pacientek 1é¢enych IVF/ICSI. Studie porovnavala individualizované rezimy davkovani
ptipravku REKOVELLE , kde byla pro kazdou pacientku stanovena denni davka a dodrzena jako davka
fixovana vugéi folitropinu alfa (viz bod 4.2), ktery byl plnén podle té€lesné hmotnosti pii pocateéni davce
11 mikrogramt (150 IU) po dobu prvnich péti dnti s ndslednou Upravou davky od 6. dne stimulace,
ktera byla zaloZena na vyvoji folikuli v protokolu antagonisty GnRH. V¢&k pacientek byl az 40 let, a
pacientky mély pravidelné menstrua¢ni cykly, o nichz bylo pfedpokladano, ze byly ovula¢ni. Pienos
jediné blastocysty 5. den byl zavazny, s vyjimkou pacientek véku 38-40 let, u nichz se provadél prenos
dvou blastocyst, pokud nebyly k dispozici zadné kvalitni blastocysty. Dva tzv. ko-primarni vysledné
ukazatele byly ¢etnost pokracujicich té¢hotenstvi a ¢etnost pokracujicich implantaci v Cerstvém cyklu,
které byly definovany jako nejméné jeden intrauterinni zivotaschopny plod 10 az 11 tydni po pfenosu,
respektive jako pocCet intrauterinnich zivotaschopnych plodi 10 az 11 tydni po pienosu déleny poctem
pfenesenych blastocyst.

Studie prokazala, ze REKOVELLE byl nejméné stejné uc¢inny jako folitropin alfa z hlediska cetnosti
pokracujicich t€hotenstvi a z hlediska Cetnosti pokracujicich implantaci, coz ukazuje tabulka 3.



Tabulka 3 Cetnost pokracujicich téhotenstvi a pokra¢ujicich implantaci v studii ESTHER-1

REKOVELLE Folitropin Rozdil [95% CI]
v individualizovaném | alfa
davkovacim rezimu

(n=665) (n=661)
Cetnost pokracujicich | 30,7 % 31,6 % -0,9 % [-5,9 %; 4,1 %]
téhotenstvi
Cetnost pokracujicich | 35,2 % 35,8 % -0,6 % [-6,1 %; 4,8 %]
implantaci

Populace: vSechny randomizované a exponované (pacientky)

Vliv rezimu davkovani ptipravku REKOVELLE zalozeného na AMH byl hodnocen rovnéz pomoci
sekundarnich vyslednych ukazateld, jako jsou odpoveéd’ ovarii a management rizika OHSS.

Z celkové zkuSebni populace, pramérny pocet ziskanych oocytt byl 10,0 + 5,6 u piipravku
REKOVELLE (n = 636) v individualizovaném davkovacim rezimu a 10,4 £ 6,5 u folitropinu alfa
(n = 643) v pocateéni davce 150 1U s naslednou Gpravou davky.

U pacientt s AMH >15 pmol/l, byla ovarialni odpovéd’ u piipravku REKOVELLE (n = 355) a
folitropinu alfa (n = 353), v daném potadi nésledujici: primérny pocet ziskanych oocytti 11,6 £5,9 a
13,3 £ 6,9, a podil pacientd s >20 oocytt 10,1% (36/355) a 15,6% (55/353).

U pacientek s polycystickymi ovarii s ovulaci, které podstoupily stimula¢ni cyklus s antagonisty GnRH,
byla incidence ¢asného/zavazného OHSS a/nebo preventivnich intervenci pro ¢asny OHSS 7,7 % u
ptipravku REKOVELLE a 26,7 % u folitropinu alfa.

V kontrolované klinické studii hodnotici ovarialni odpovéd’ s individualnim davkovanim ptipravku
REKOVELLE u pacientek s AMH < 35 pmol/l byl primérny pocet oocytti 11,1 + 5,9 v cyklu s agonisty
GnRH (n=202) ve srovnani s 9,6 + 5,5 v cyklu s antagonisty GnRH (n=204) a primérna doba trvani
stimulace pomoci pripravku REKOVELLE byla 10,4 + 1,9 dne v cyklu s agonisty GnRH ve srovnani s
8,8 + 1,8 dne v cyklu s antagonisty GnRH.

Bezpecnost — imunogenita

Protilatky proti FSH byly méfeny pied podanim davky a po podani davky u pacientek, které
absolvovaly aZ tii opakované 1é¢ebné cykly s ptipravkem REKOVELLE (665 pacientek v 1. cyklu

v studii ESTHER-1, a také u 252 pacientek v 2. cyklu a 95 pacientek ve 3. cyklu v studii ESTHER-2).
Incidence protilatek proti FSH po 1é¢bé pripravkem REKOVELLE byla 1,1 % v 1. cyklu, 0,8 % ve 2.
cyklu a 1,1 % ve 3. cyklu. Tyto Cetnosti byly podobné incidenci jiz existujicich protilatek proti FSH
pted expozici REKOVELLE v 1. cyklu, ktera byla 1,4 %, a byly srovnatelné s incidencemi protilatek
proti FSH po 1é¢bé folitropinem alfa. U vSech pacientek s protilatkami proti FSH byly tyto titry
nedetekovatelné nebo velmi nizké a nemély neutralizaéni kapacitu. Opakovana 1é¢ba s piipravkem
REKOVELLE u pacientek, které jiz mély protilatky proti FSH nebo mély tyto protilatky indukované
predchozi 1écbou, nevedlo k zvyseni titru protilatek, nebylo spojeno se snizenou odpovédi ovarii a
nezpusobilo nezadouci piihody souvisejici s imunitou.

ZkuSenosti z klinickych studii s pfipravkem REKOVELLE v dlouhém protokolu s agonisty GnRH jsou
omezené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Farmakokineticky profil folitropinu delta byl hodnocen u zdravych Zen a pacientek 1é¢enych postupy
IVF/ICSI ve formé COS. Po opakovaném kazdodennim subkutannim podani dosahuje REKOVELLE
rovnovazného stavu do 6 az 7 dni, kdy je jeho koncentrace tiikrat vys$si nez koncentrace po prvni davce.
Koncentrace cirkulujiciho folitropinu delta jsou nepfimo umérné télesné hmotnosti, coz podporuje
postup individualniho davkovani zaloZzeného na télesné hmotnosti. Folitropin delta vede k vyssi
expozici nez follitropin alfa.

Absorpce
Po kazdodennich subkutannich davkach piipravku REKOVELLE je doba do dosazeni maximalni

koncentrace v séru 10 hodin. Absolutni biologicka dostupnost je pfiblizné 64 %.

Distribuce

Zdanlivy distribuéni objem je 25 1 po subkutannim podani a distribu¢ni objem v ustalenim stavu po
intraven6znim podani je 9 I. Uvniti terapeutického davkového rozpéti se expozice folitropinu delta
zvysuje piimo umérné k davce.

Eliminace

Po subkutannim podani je zdanliva clearance folitropinu delta 0,6 I/hod. a clearance po intraven6znim
podani je 0,3 I/hod. Terminalni elimina¢ni polocas po jediné subkutanni davce je 40 hodin a po vétsim
poctu subkutannich davek 28 hodin. Zdanliva clearance pro folitropin delta je nizka tj. 0,6 1/hod po
vicenasobném subkutannim podani, coz vede k vysoké expozici. Oc¢ekava se, Ze k eliminaci folitropinu
delta dochazi podobné jako u jinych folitropind, tj. hlavné ledvinami. Frakce folitropinu delta vylou¢ena
v nezménéné forme v moci byla odhadnuta na 9 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Udaje ziskané na zaklad¢ konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a studii lokalni tolerance neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Predavkovani folitropinu delta se projevilo farmakologickym nebo pfehnanym farmakologickym
u¢inkem. Follitropin delta mél nepiiznivy ucinek na fertilitu a casny embryonalni vyvoj u samic
potkanti, které dostavaly davky > 0,8 mikrogramii/kg/den, coz je vice neZ je doporu¢ena maximalni
davka u lidi. Relevance téchto zjisténi pro klinické pouziti REKOVELLE je vSak omezena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol

Polysorbat 20

Methionin

Dekahydréat siranu sodného

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Koncentrovana kyselina fosforeéna (pro tipravu pH)
Hydroxid sodny (pro Upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim pouziti: 28 dni pti teploté do 25 °C.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek REKOVELLE miiZe byt uchovavan mimo chladnic¢ku pf#i teploté do 25 °C po dobu 3 mésict
(v€etné doby po prvnim otevieni) Pripravek nesmi byt ulozen zpét do chladnicky. Nasledné se musi
zlikvidovat.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

REKOVELLE 12 mikrogramti/0,36 ml injek¢ni roztok

3ml vicedavkova zasobni vlozka (sklo t¥idy I) s gumovym pistem (halobutyl polymer) a hlinikovym

vi¢kem s gumovou zétkou. Jedna zasobni vlozka obsahuje 0,36 ml roztoku.
Velikost baleni: 1 predplnéné pero a 3 injekéni jehly (nerezova ocel).

REKOVELLE 36 mikrogramt /1,08 ml injekéni roztok

3ml vicedavkova zasobni vlozka (sklo t¥idy 1) s gumovym pistem (halobutyl polymer) a hlinikovym
vickem s gumovou zatkou. Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,08 ml roztoku.

Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero a 9 injekénich jehel (nerezova ocel).

REKOVELLE 72 mikrogramt /2,16 ml injekéni roztok

3ml vicedavkova zasobni vlozka (sklo t¥idy I) s gumovym pistem (halobutyl polymer) a hlinikovym
vickem s gumovou zatkou. Jedna zasobni vlozka obsahuje 2,16 ml roztoku.

Velikost baleni: 1 predpInéné pero a 15 injekénich jehel (nerezova ocel).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Pripravek se nesmi pouzivat, jestlize obsahuje ¢astice nebo neni Ciry.
Pro pouziti pera se fid'te navodem k jeho pouziti. Pouzité jehly zlikvidujte okamzité po pouziti.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005

EU/1/16/1150/006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. prosince 2016
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16 ¢ervence 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE B;OLOGICKE LEéIV}J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1éCivé latky

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

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

Izrael

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti o
ptipravku, bod 4.2)

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidlené aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSURS)

Pozadavky pro ptedkladani PSURS pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni vyznaéného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

15



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

REKOVELLE 12 mikrogramt/0,36 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
follitropinum delta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné vicedavkoveé pero s 0,36 ml roztoku obsahuje follitropinum delta 12 mikrogramui.
Jeden ml roztoku obsahuje follitropinum delta 33,3 mikrogramti.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol, polysorbat 20, methionin, dekahydrat siranu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosfore¢na (pro Gpravu pH), hydroxid sodny
(pro upravu pH), voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru
1 vicedavkové ptedplnéné pero S 3 injekénimi jehlami

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: pouZijte do 28 dni po prvnim otevieni, uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

Ptipravek REKOVELLE miiZe byt uchovavan mimo chladnic¢ku pi#i teploté do 25 °C po dobu 3 mésict
(vCetné doby po prvnim otevieni). Poté se musi zlikvidovat.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1150/004

13.  CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

REKOVELLE 12 mikrogramt/0,36 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU
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PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

REKOVELLE 12 mikrogramii/0,36 ml injekce
follitropinum delta
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

3. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: pouzijte do 28 dni po prvnim otevieni, uchovavejte pii teploté do 25 °C.

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

12 pg /0,36 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

REKOVELLE 36 mikrogramti /1,08 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum delta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné vicedavkové pero s 1,08 ml roztoku obsahuje follitropinum delta 36 mikrogramu.
Jeden ml roztoku obsahuje follitropinum delta 33,3 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol, polysorbéat 20, methionin, dekahydrat siranu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosfore¢na (pro Gpravu pH), hydroxid sodny
(pro Upravu pH), voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru
1 vicedavkové predplnéné pero s 9 injekénimi jehlami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: pouzijte do 28 dni po prvnim otevieni, uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

Ptipravek REKOVELLE miiZe byt uchovavan mimo chladnic¢ku pi#i teploté do 25 °C po dobu 3 mésict
(vCetné doby po prvnim otevieni). Poté se musi zlikvidovat.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1150/005

13.  CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

REKOVELLE 36 mikrogrami /1,08 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU
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PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

REKOVELLE 36 mikrogrami /1,08 ml injekce
follitropinum delta
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

3. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: pouzijte do 28 dni po prvnim otevieni, uchovavejte pii teploté do 25 °C.

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

36 ug /1,08 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

REKOVELLE 72 mikrogramt /2,16 ml injekéni roztok v predplnéném peru
follitropinum delta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné vicedavkove pero s 2,16 ml roztoku obsahuje follitropinum delta 72 mikrogramui.
Jeden ml roztoku obsahuje follitropinum delta 33,3 mikrogramti.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenol, polysorbat 20, methionin, dekahydrat siranu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosfore¢na (pro Gpravu pH), hydroxid sodny
(pro upravu pH), voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéném peru
1 vicedavkové ptedplnéné pero s 15 injekénimi jehlami

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: pouZijte do 28 dni po prvnim otevieni, uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

Ptipravek REKOVELLE miiZe byt uchovavan mimo chladnic¢ku pi#i teploté do 25 °C po dobu 3 mésict
(vCetné doby po prvnim otevieni). Poté se musi zlikvidovat.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1150/006

13. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

REKOVELLE 72 mikrogrami /2,16 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
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PREDPLNENE PERO

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

REKOVELLE 72 mikrogramu /2,16 ml injekce
follitropinum delta
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

3. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: pouzijte do 28 dni po prvnim otevieni, uchovavejte pii teploté do 25 °C.

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

72 ug /2,16 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

REKOVELLE 12 mikrogramii/0,36 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
follitropinum delta

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je REKOVELLE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REKOVELLE pouZivat
Jak se REKOVELLE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak REKOVELLE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEN NS

1. Co je REKOVELLE a k ¢emu se pouZiva

REKOVELLE obsahuje folitropin delta, hormon stimulujici folikuly, ktery patii do skupiny hormont
nazyvanych gonadotropiny. Gonadotropiny jsou dulezité pro reprodukci a plodnost.

REKOVELLE se pouziva k 1écbé neplodnosti zen a u Zen, které jsou 1é¢eny programy asistované
reprodukce, jako jsou umélé oplodnéni (in vitro fertilizace, I\VVF) a intracytoplazmaticka injekce spermie
(ICSI). REKOVELLE stimuluje vaje¢niky k rustu a k tomu, Ze dojde k rozvoji vaje¢nych vacka
(folikuld), z nichz se provadi odbér vajicek, ktera jsou oplodnéna v laboratofi (in vitro).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete REKOVELLE pouZivat

Pied zahajenim 1é¢by timto piipravkem Vas a VaSeho partnera vySetii 1ékaf, aby zjistil mozné pFiciny
Vasich problémt s plodnosti.

NepouZivejte REKOVELLE

e jestliZe jste alergicka na hormon stimulujici folikuly nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate nador délohy, vaje¢niki, prst, hypofyzy nebo hypotalamu

jestlize mate zvétSené vajeCniky nebo cysty ve vajecnicich (pokud vSak nejsou disledkem

onemocnéni nazyvaného polycysticka ovaria)

jestlize trpite krvacenim z pochvy, jehoz pii¢ina nebyla zjisténa

jestlize u Vas doslo k pfedcasné menopauze

jestlize mate malformace (vady) pohlavnich organi, které znemoziuji normalni téhotenstvi

jestlize mate myomy (fibroidy) d€lohy, které znemoziiuji normalni t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku REKOVELLE se porad’te se svym l¢katem.
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Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom
Gonadotropiny jako tento ptipravek mohou zpiisobit ovarialni hyperstimulaéni syndrom (OHSS). To je
stav, kdy se Vase folikuly vyvinou nadmérné a stanou se z nich velké cysty.
Promluvte si se svym lékatem, jestlize:
e mate bolesti bficha, nepfijemny pocit v bfiSe nebo zdufeni bficha
maéte nauzeu (pocit na zvraceni)
zvracite
mate prijem
ptibyvate na hmotnosti
e mate potize s dychanim
Lékatr Vas muze pozadat, abyste piestala pouzivat tento ptipravek (viz bod 4).
Pokud dodrzite doporuc¢enou davku a schéma podavani, je vyskyt ovarialniho hyperstimula¢niho
syndromu méné pravdépodobny.

Problémy s krevni srazlivosti (tromboembolické piihody)

Tvorba sraZzenin uvnitf krevnich c¢év (Zil nebo tepen) je ¢astéjsi u téhotnych zen. Lécba neplodnosti
muze zvysit riziko, ze k tomu dojde, zejména pokud trpite nadvahou nebo nékdo ve Vasi roding
(pokrevni piibuzny) ma nebo mél onemocnéni vedouci ke srdzeni krve (trombofilii). Informujte svého
1ékare, pokud si myslite, ze se Vas to tyka.

Pretoceni vajecniku
Po 1é¢bé technikou asistované reprodukce bylo popsano pietoéeni vaje¢niku (torze ovaria). Pietoceni
vaje¢niku mize zpUsobit pieruseni (nebo zamezeni) ptivodu krve do vajeéniku.

Vicecetné te€hotenstvi a vrozené vady

Pii 1é¢be technikami asistované reprodukce souvisi moznost viceéetného t€hotenstvi (napiiklad
pritomnost dvoj¢at) hlavné s poctem embryi, ktera jsou vlozena do Vasi délohy, kvalitou téchto embryi
a Vasim vékem. Vicecetné téhotenstvi mize vést k zdravotnim komplikacim u Vas a Vasich déti. Po
1é¢bé neplodnosti muze byt také lehce zvyseno riziko vrozenych vad, coz je povazovano za dasledek
charakteristik rodi¢t (naptiklad Vas vek a vlastnosti spermii Vaseho partnera) a mnohocetnych
téhotenstvi.

Nedokoncené téhotenstvi
Pii 1é¢be technikou asistované reprodukce je vyssi pravdépodobnost, Zze u Vas dojde k potratu, nez kdyz
své dit€ pocnete prirozenym zpisobem.

Téhotenstvi mimo délohu (mimod¢lozni téhotenstvi)

Pti 1écbé technikami asistované reprodukce je vyssi pravdépodobnost, ze u Vas dojde k mimod€loznimu
téhotenstvi, nez kdyz své dité pocnete prirozenym zptisobem. Jestlize mate v anamnéze onemocnéni
vejcovodil, mate vyssi riziko mimode€lozniho téhotenstvi.

Nadory vaje¢niku a dalsi naddory reprodukéniho systému

U zen, které byly léCeny pro neplodnost, byly popsany nadory vaje¢niku a jiné nadory reprodukcniho
systému. Neni znamo, zda 1é¢ba 1éky pro neplodnost zvySuje riziko vzniku téchto nadort u neplodnych
zen.

Jind onemocnéni

Informujte svého lékate pred zahajenim l1écby timto piipravkem, pokud:
- Vam jiny lékaf fekl, Ze t€hotenstvi pro Vas muze byt nebezpecné.

- mate onemocnéni ledvin ¢&i jater.
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Déti a dospivajici (do 18 let véku)
Tento piipravek neni uréen k 16¢bé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a REKOVELLE
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte tento piipravek, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek nemé zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedki a obsluhu strojt.

REKOVELLE obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku“.

3. Jak se REKOVELLE pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Davku ptipravku REKOVELLE uréenou pro Vas prvni 1é¢ebny cyklus vypocte 1ékar podle koncentrace
anti-Mullerian hormonu (AMH), coZ je latka, ktera uréuje, jak budou Vase vajeéniky odpovidat na
stimulaci gonadotropiny ve Vasi krvi. Vypocet zohlednuje také Vasi télesnou hmotnost. Pred zahajenim
1é¢by ma proto byt k dispozici vysledek stanoveni AMH z krevniho vzorku (odebraného v pribéhu
ptedchozich 12 mésicit). Pfed zahajenim 1é¢by bude také stanovena Vase télesna hmotnost. Davka
ptipravku REKOVELLE se uvadi v mikrogramech.

Denni davka ptipravku REKOVELLE je pevné stanovena a neménna po celé obdobi 1é¢by, tj. neprovadi
se zadné upravy smérem nahoru nebo dolti. Lékat bude kontrolovat uc¢inek 1écby piipravkem
REKOVELLE, a 1écba bude ukoncena, az bude zjisténa pfitomnost dostatecného poctu vajecnych
vacku. Obecné dostanete také jednu injekci ptipravku nazyvaného lidsky choriovy gonadotropin (hCG)
v davce 250 mikrogramti odpovidajici 5 000 IU, ktera uspisi kone¢ny rozvoj folikuld.

Pokud odpovéd’ Vaseho téla na 1é¢bu bude piilis slaba nebo pftilis silna, mize se 1ékat rozhodnout, Ze
1é¢bu pripravkem REKOVELLE ukon¢i. Pro nasledujici 1é¢ebny cyklus Vam Iékat v takovém pripade
poda bud’ vyssi, nebo nizs§i denni davku ptipravku REKOVELLE nez pfedtim.

Jak se injekce podavaji
Je nutno se peclivée fidit pokyny pro pouziti predplnéného pera. Nepouzivejte pfedplnéné pero, pokud
roztok v naplni obsahuje viditelné ¢astice nebo pokud tento roztok neni ¢iry.

Prvni injekce tohoto pfipravku méa byt podana pod dohledem 1ékaie nebo zdravotni sestry. Potom 1ékaf
rozhodne, zda si mizete tento pfipravek podavat sama doma, ale pouze poté, co budete dostate¢né
vyskolena.

Tento ptipravek je ur€en k podavani injekei pod kiizi (subkutanng), obvykle v oblasti bticha. Jedno
pfedplnéné pero mtize byt pouzito pro nekolik injekei.

JestliZe jste pouZila vice pripravku REKOVELLE, neZ jste méla
U¢inek pfedavkovani timto pfipravkem neni znam. MUlize se vyskytnout ovaridlni hyperstimulac¢ni

syndrom, ktery je popsan v bodu 4.

JestliZe jste zapomnéla pouZit REKOVELLE
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:

Hormony pouzivané v 1é€bé neplodnosti, napiiklad tento pfipravek, mohou zpusobit vysokou aktivitu
¢innosti ve vaje€nicich (ovarialni hyperstimulaéni syndrom). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest,
nepiijemny pocit v bfise nebo zdufeni bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, narust télesné
hmotnosti nebo obtize pii dychani. Pokud néktery z téchto piiznakti zpozorujete, okamzité se obrat’te na
1ékarte.

Riziko nezadouciho ué¢inku je vyjadieno nasledujicimi kategoriemi:

Bolest hlavy

Pocit na zvraceni (nauzea)

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (viz vyse)

Bolest a nepfijemny pocit v panvi v¢. bolesti vaje¢nikti nebo vejcovodi
e Unava

Casté (postihuji aZ 1 z 10 osob):
[}
[}
[}
[}

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 osob):
Zmény nalady

Spavost/ ospalost

Zavrat

Prjem

Zvraceni

Zéacpa

Nepfijemny pocit v bfise

Krvéceni z pochvy

Nepiijemné pocity v oblasti prsa (zahrnujici bolest prsti, otok prs, citlivost prsa a/nebo bolest
bradavek)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo ékarnikovi .
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V.* NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak REKOVELLE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku predplnéného pera a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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Ptipravek REKOVELLE muze byt uchovavan pfi teploté do 25 °C az 3 mésice (v¢etné doby po prvnim
otevieni). Pfipravek nesmi byt uloZen zpét do chladni¢ky a musi se zlikvidovat pokud se po dobu 3

mesicicti nepouzival.

Po prvnim otevieni: 28 dni, pokud je uchovavan pfi teploté do 25 °C.

Na konci 1é¢by musi byt veskery nespotiebovany roztok zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co REKOVELLE obsahuje

- Lécivou latkou je follitropinum delta.

Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 0,36 ml roztoku obsahuje follitropinum delta
12 mikrogramu. Jeden ml roztoku obsahuje follitropinum delta 33,3 mikrogramd.

- Dal§imi slozkami jsou fenol, polysorbat 20, methionin, dekahydréat siranu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosfore¢na (pro upravu pH), hydroxid
sodny (pro Upravu pH), voda pro injekci.

Jak REKOVELLE vypada a co obsahuje toto baleni
REKOVELLE je ¢iry a bezbarvy injek¢ni roztok v predplnéném peru (injekce). Ptipravek je dodavan
jako baleni obsahujici 1 ptedpInéné pero a 3 injekéni jehly pro pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénsko

Vyrobce
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bwarapus

®apmont EOO/I
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

Lietuva

CentralPharma Comminications 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 Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu
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Danmark
Ferring Laegemidler 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

EAMGda
Ferring EALdg 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

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 0.0.
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 La&kkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi
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Kvmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod K pouZziti
REKOVELLE piedplnéné pero
follitropin delta

Piedtim, nez si budete piipravek REKOVELLE poprvé pfipravovat a aplikovat sama, 1ékaf nebo
zdravotni sestra Vam ukazi spravny postup.

Dokud Vam Iékaf ¢i zdravotni sestra nepiedvede, jak si injekci spravné aplikovat, sama se o to
nepokousejte.

Ptedtim, nez toto a kazdé dalsi pfedplnéné pero s piipravkem REKOVELLE pouZzijete, si proctéte tuto
brozurku. Mohou zde byt uvedeny nové informace. Pokyny peclivé dodrzujte, a to i tehdy, kdyz jste jiz
nékdy podobné pero pro aplikaci injekce pouzila. Nespravnym pouzitim pera muze dojit k tomu, Ze
byste si aplikovala nespravnou davku léciva.

Pokud mate k aplikaci injekce piipravku REKOVELLE jakékoliv dotazy, zavolejte svému lékati,
zdravotni sestie ¢i 1ékarnikovi.

PiedpInéné pero REKOVELLE je pero na jedno pouziti S nastavitelnou davkou, kterym je mozno podat
vice nez jednu davku piipravku REKOVELLE. Dodava se ve tiech raznych silach:

e 12 mikrogrami/0,36 ml

e 36 mikrogrami /1,08 ml

e 72 mikrogramti /2,16 ml

Piedplnéné pero REKOVELLE a jeho soudasti

Vnéjsikryt jehly Jehla
Ochranna félie

Vnitin( kryt jehly Injekeni tlagitko

Ukazatel davky

{ J = Zasobni viozka s l&ci D \ Davkovac
SODNI VIOZKa S vem
o Stupnice davky \ koletko
Nessasaaa 0

% Rekovelle” ' EX |

=3

Kryt pera Drzak zasobni vlozky Okénko pro odetitan(
davky

Navod Kk poutziti — pfedplnéné pero REKOVELLE (follitropin delta)

Dulezité informace

e Predplnéné pero REKOVELLE a jehly jsou ur¢eny K pouziti pro jednu osobu a s nikym dal$im ho
nesdilejte.

e Pouzivejte pero pouze pro zdravotni stav, pro ktery ho mate pfedepsané, a fid'te se pfitom pokyny
svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

e Pokud jste nevidoméa nebo $patné vidite a nedokaZete na peru odedist nastavenou davku, pero sama
bez pomoci nepouzivejte. At Vam s tim pomize n€kdo, kdo dobte vidi a S pouzivanim pera je
obeznéameny.

e Pokud mate k podani injekce REKOVELLE dotazy, spojte se pted prvnim pouZitim pera
telefonicky se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o
registraci pripravku (kontaktni Gidaje najdete v piibalové informaci pro pacienty).

Informace o pfedplnéném peru REKOVELLE

Otacenim kolecka lze pero nastavit na davku od 0,33 mikrogramti do 20 mikrogramu ptipravku
REKOVELLE v krocich po 0,33 mikrogramech — viz ¢ast ,,Ptiklady nastaveni davky* na str. 20 — 211,
e Stupnice davek na peru je ocislovana od 0 do 20 mikrogram?.

e Dve¢ ¢isla jsou vzdy oddé€lena dvéma ¢arkami, kde kazda oznacuje zvyseni o 0,33 mikrogramui.
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e Spravnému nastaveni davky napomaha to, Ze pii otaceni kolec¢ka se kazdy krok zvySeni projevi
slysitelnym zapadnutim a kolecko klade pfi otaceni odpor.

Cisténi
e Pokud je tieba pero zvenku ocistit, pouzijte K tomu hadiik namoceny ve vodé.
e Neponotujte pero do vody ani do zZadné jiné tekutiny.

Uchovavani

e Uchovavejte pero stale uzaviené uzavérem, bez nasazené jehly.

e Nepouzivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitku pera (,,EXP*).

e Neuchovavejte pero za extrémnich teplot, na pfimém slunci ani za mrazu — naptiklad v auté nebo
V mraznicce.

e Uchovéavejte pero mimo dosah déti a dalSich osob, které nejsou V pouzivani pera vySkoleny.

Pred pouzitim:
e Uchovavejte pero v chladni¢ce za teplot od 2 do 8 °C. Chraiite pfed mrazem.
e Pfi uchovavani mimo chladnic¢ku (pfi teploté do 25 °C) ma pero dobu pouZitelnosti 3 mésice,
vcetné obdobi pouzivani. Pero, které nebylo do 3 mésict pouzito, zlikvidujte (vyhod’te do
odpadu).

Po prvnim pouziti (obdobi pouzivani):
e Pero Ize uchovavat po dobu 28 dni pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Pomiicky, které budete k aplikaci injekce REKOVELLE potiebovat

8 _Ix tampon namoceny v alkoholu = 1x jehla
Noo“o‘ pe e _—" (dodavana s perem)

1x sterilni gaza nebo 1x nadoba odolna
SMOtEK Vaty m—— proti propi i

I Rekovelle” 4 | '

predplnéné pero REKOVELLE

Pi‘ed pouzitim — (1. krok)

1. krok:

o Umyijte si ruce.

Pero prohlédnéte a zkontrolujte, zda je neposkozené. Pokud je poskozené, nepouzivejte ho.

V peru prohlédnéte zasobnik 1é¢iva a zkontrolujte, zda je 1é¢ivo ¢isté a nejsou v ném zadné pevné
CasteCky. Pokud v 1é¢ivu jsou castecky nebo je 1écivo zakalené, pero nepouzivejte.

Piesvédcte se, Ze pouzivate spravné pero pro spravnou silu.

o Na stitku pera zkontrolujte dobu pouZitelnosti.
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Rekovelie® XX mecg/XXX mL

sila

Pripojte jehlu (2. aZ 6. krok)

Pozor:

e Pro kazdou injekci pouZijte novou jehlu.

e Pouzijte pouze jednorazovou jehlu dodanou spolecné s perem, jejiz spravné nasazeni se projevi
slysitelnym zapadnutim.

2. krok:
* Sejméte kryt z pera.

?O%"l/

: . s',,',l;'
N <5

3. krok:
~ o Stahnéte z jehly ochrannou folii.

4. krok:
e Jehlu nasad'te.
e Pii spravném nasazeni uslysite nebo ucitite, jak zapadne.
e Jehlu mizete také naSroubovat. AZ ucitite mirny odpor, je jehla bezpecné nasazena.

5. krok:
o Sejméte vnéjsi kryt jehly.
e Kryt zatim nevyhazujte; budete ho potfebovat, az budete po vstiiknuti 1é¢iva jehlu likvidovat
(vyhazovat).
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6. krok:

e Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.
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Piiprava roztoku — (7. — 9. krok)
e Nez pero poprvé pouZzijete, je tieba ze zdsobniku odstranit vzduchové bubliny, abyste si zavedli
spravnou davku.
e Tento ukon proved'te pouze pted prvnim pouzitim pera.
| v ptipadé, ze nejsou zadné vzduchové bubliny vidét, proved’te 7. —9. krok.
e Pokud bylo pero jiz pouzito, piejdéte piimo k 10. kroku.
7. Krok:
e Otacejte koletkem ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude symbol kapky zarovnany
s ukazatelem davky.
e Pokud si nastavite nespravnou davku, miiZete si ji opravit — zvySit nebo snizit — otdenim kolecka
V jednom nebo druhém sméru, dokud neni proti rysce vidét symbol kapky, aniz by tim doslo ke
ztraté 1éCiva.

VYelle \ﬂ(‘

/\ \; ~INX 2

8. krok:
e Drzte pero svisle, jehlou nahoru.
e Poklepavejte prstem na drzak zasobniku léCiva tak, aby vSechny pfipadné piitomné bubliny
vystoupaly nahoru.

9. krok:
e Drzte pero stale svisle jehlou nahoru (nemifte si S nim na oblicej) a zatlacte injek¢ni tlacitko
naplno tak, abyste proti rysce ukazatele davky vidéli Cislici 0.

e Presvédcte se, Ze se na hrotu jehly objevila kapka kapaliny.

e Pokud se 7adna kapka (kapky) neobjevi, opakujte 7. — 9. krok dokud se kapka neobjevi.
Pokud se ani po péti pokusech kapka neobjevi, jehlu sejméte (viz 13. krok), nasad’te novou jehlu
(viz 3. — 6. krok) a opakujte 7. — 9. krok.

e Pokud po pouziti nové jehly stale nevidite Zadnou kapku, pouzijte nové pero.
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Nastaveni davky (10. krok)
Viz ,,Piiklady nastaveni davky* na str. 20 —21%.

10. krok
e Otacejte davkovacim koleCkem ve sméru hodinovych ruciéek, dokud se proti rysce nenastavi
predepsana davka.
e Otacenim kolecka jednim nebo druhym smérem lze nespravnou davku bez ztraty 1éCiva zvysit
nebo snizit tak, aby se proti rysce nastavila pozadovana davka.
e Béhem nastavovani davky ota¢enim kolecka netisknéte injekeni tlacitko; mohli byste o 1écivo
prijit.

Rozdélené davkovani:
o Mize se stat, ze K zavedeni uplné davky budete potiebovat vice nez jedno pero.
o Pokud si nedokézete uplnou davku nastavit, znamena to, Ze V peru jiz nezbylo dostatecné

mnozstvi 1é¢iva. Pak si bud’ budete muset zavést injekci nadvakrat, nebo soucasné pero vyradit
(zlikvidovat) a pouzit k injekci nové pero.

Piiklady ukazujici, jak si rozdélené davkovani vypocitat a zaznamenat, najdete Vv ¢asti ,,Podani
rozdélené davky pifpravku REKOVELLE® na str. 22 — 23,

Vstriknuti davky (11. a 12. krok)

Pozor:

o Jestlize 1éCivo obsahuje pevné Castecky nebo je zakalené, pero nepouzivejte.

o Nez si injekci zavedete, prectéte si postup 11. a 12. kroku na str. 14 — 15,

o Lécivo se vstiikuje injekei do oblasti biicha piimo pod kuzi (podkozni ¢ili subkutanni injekce).

o Pro kaZzdou injekci si vyberte jiné misto; snizi se tak nebezpec¢i kozni reakce, jako je zarudnuti a
podrazdeéni.

. Injekci si nevstiikujte do bolavych (citlivych), zhmozdénych, zarudlych, zatvrdlych ¢i zjizvenych

mist nebo mist, kde jsou strie (pajizévky) .

11.a12. krok:

o Misto, kam si injekci vpichnete, si o¢istéte otfenim smotkem vaty smocenym Vv alkoholu. Potom
uz se tohoto mista az do doby injekce nedotykejte.

o Drzte pero tak, abyste béhem injekce videli okénko s displejem davky.

o V misté vpichu utvoite kozni fasu a jehlu vpichnéte ptimo do kiize, jak Vam ukazal 1ékat nebo
zdravotni sestra. Zatim se nedotykejte injek¢niho tlacitka.

o Po vpichnuti jehly polozte palec na injekéni tlacitko.

o Injekeni tlacitko stisknéte nadoraz a drzte.

o Injekéni tlacitko stale drzte; az proti rysce uvidite Cislo 0, jesté 5 sekund (pomalu pocitejte do

péti) tlacitko drzte. Tak budete mit jistotu, ze jste si podala Uplnou davku.
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e Po uplynuti 5 sekund injekéni tlacitko uvolnéte. Potom jehlu pomalym pfimym pohybem z kiize

vytahnéte.
e Pokud se v misté vpichu objevi krev, pfitisknéte si na misto polstaiek gazy nebo smotek vaty.

Poznamka:

e Bé&hem injekce ani pii vysouvani z kiize pero nenaklanéjte.

e Pokud byste pero naklanéli, mohla by se jehla ohnout nebo zlomit.

e Pokud se jehla zlomi a tlomek Vam zlstane Vv téle nebo pod kizi, neprodlené vyhledejte 1ékarskou
pomac.

Likvidace jehly (13. krok)

13. krok:

Pevnym zatlacenim opatrné nasad’te na jehlu vnéjsi kryt (A).

Otacenim proti sméru hodinovych ruéi¢ek jehlu z pera odSroubujte (B + C).
Pouzitou jehlu opatrné vyhod'te do ptislusné schranky (zlikvidujte) (D).
Viz &ast ,,Likvidace* na str. 182,

{ | X

Vnéja kryt jehly Vnitini kryt jehly

Poznamka:
e Po kazdém pouziti jehlu vyfad’te; jehly jsou uréeny pouze K jednorazovému pouziti.
e Pero neuchovavejte s nasazenou jehlou.

Nasazeni krytu pera (14. krok)

14. krok:
e Mezi injekcemi vzdy na pero nasad’te pevnym pohybem ochranny kryt.

Poznamka:

Ptes jehlu nelze kryt nasadit.

Pokud si aplikujete rozdélenou injekéni davku, vyhod'te (zlikvidujte) pouze prazdné pero.

e Pokud misto vstiiknuti rozdélené davky pouzijete ihned nové pero, pak staré pero, ve kterém je jiz
jen zbytek 1é¢iva, nepostacujici na vstiiknuti plné davky, vyhod'te (zlikvidujte).

Ponechte ochranny kryt pera nasazeny na peru pokud se nepouziva.
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Likvidace
Jehly:
Pouzité jehly ukladejte ihned po pouziti do nadoby odolné proti propichnuti, naptiklad do nadoby na
ostré predméty. Tuto nadobu na ostré predméty nevyhazujte do domovniho odpadu.

Pokud Zadnou nadobu na ostré piedméty nemate, pouzijte takovou nadobu v domécnosti, ktera:

je vyrobena z odolného plastu,
da se uzaviit dobfe tésnicim vikem odolnym proti propichnuti, takze se ostré pfedméty nemohou

z nddoby uvolnit,
stoji svisle a béhem pouzivani je stabilni

je odolna vici prasakiim,
je fadné€ oznacena upozornénim, ze obsahuje nebezpecny odpad.

Predpinéna pera REKOVELLE:
Pouzita pera vyhazujte (likvidujte) v souladu s mistnimi piedpisy o zachazeni s odpady.

Piiklady nastaveni davky

Priklady, jak na pfedplnéném peru REKOVELLE nastavit davku

Nize jsou Vv piehledu uvedeny piiklady ptedepsané davky, zptisobu, jak ji nastavit, a jak vypada
zobrazovaci okénko.

Priklad piedepsané
davky
(v mikrogramech)

Nastaveni davky na
peru

Okénko pro zobrazeni davky, ukazujici
predepsanou davku z prikladu

0,33

0al carka
(nastavte na 0 plus
1 kliknuti)

0,66 (plnici davka)

0 a2 ¢arky
(nastavte na 0 plus
2 kliknuti)

B,
)8

2,33

2 al Carka
(nastavte na 2 plus
1 kliknuti)

e

11,00

11
(nastavte na 11)

7

12,33

12 a 1 ¢arka
(nastavte na 12 plus
1 kliknuti)

/Wy,

18,66

18 a 2 carky
(nastavte na 18 plus
2 kliknuti)

20,00

20 (nastavte na 20)

Jak si zavést rozdélenou davku pripravku REKOVELLE

Pokud na peru nelze plnou piedepsanou davku nastavit, znamena to, Ze V peru jiz na plnou davku
nezbylo dost 1é¢iva. Bud’ si tedy musite timto perem vpichnout ¢ast své predepsané davky a na zbyvajici
¢ast davky pouzit nové pero (rozdélena davka), nebo mizete soucasné pero vyhodit (zlikvidovat) a
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celou piedepsanou davku si jedinou injekei vstiiknout novym perem. Pokud se rozhodnete pro
rozdélenou davku, postupujte podle nize uvedenych pokynii a do deniku rozdélenych davek na str. 23*
si zapisSte, kolik 1é¢iva si mate zavést.
Ve sloupci A je uveden piiklad predepsané davky. Do sloupce A si zapiste svou predepsanou

davku.

Ve sloupci B je uveden piiklad davky, ktera v peru zbyva (odpovida tomu, co je mozno nastavit

v okénku).

Davku, ktera v peru zbyva, zapiste do sloupce B. Tuto zbyvajici davku si injekei vstiiknéte.
Pripravte si k pouziti nové pero (1. — 9. krok).
Vypocitejte si a do sloupce C zapiSte davku, kterou si je$té mate zavést. Tato davka se vypocita
tak, ze od hodnoty ve sloupci A odectéte hodnotu ve sloupci B. Ke kontrole spravnosti vypoctu
mitizete pouzit kalkulacku.
Podle potieby si pro¢téte ¢ast ,,Priklady nastaveni davky* na str. 20 211,

Davku podle potieby zaokrouhlete na nejblizsi nastavitelnou hodnotu X,00, X,33 nebo X,66
mikrogramu. Jestlize Vam naptiklad ve sloupci C vyjde hodnota 5,34, zaokrouhlete ji na 5,33.
Jestlize hodnota ve sloupci C je 9,67, zaokrouhlete zbyvajici ddvku na 9,66.

Pokud mate k vypoétu rozdélené davky dotazy, zavolejte svého 1ékaie, zdravotni sestru nebo

lékarnika.

Zbyvajici davku (hodnotu ze sloupce C) si vstiiknéte novym perem, tak abyste dostali celou
predepsanou davku .

Denik pro rozdé€lené davky

. . . . ,B o A minus B
Prec?:fks: - (Davka zobraﬁ;l::l?:ebg;:j;::upueb::zalele davky) (Davica. ktera se ma vstiiknout novym perem)
133 4,00 (4) 7.33 (7 a 1 carka (nastavit 7 plus 1 kliknuti))
1266 12,33 (12 a 1 &arka (12 plus 1 kliknut) 0,33 (0 a1 tarka (nastavit O plus 1 kliknuti))
11,00 3,00 (3) 2,00 (8 (nastavit &))
12,00 6,66 (62 2 tarky (6 plus 2 kliknuti) Zaokrouhlit 5,34 na 5,33 (5 a 1 ¢arka (nastavit 5 plus 1 kliknuti))
1833 8,66 (2 a 2 Carky (8 plus 2 kliknutn Zaokrouhlit 9,67 na 9, 66 (8 a 2 Carky (nastavit 9 plus 2 kliknutiy)
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Casto kladené otizky
1. Je tieba provést piipravu roztoku pred kazdou injekci?
o Ne, ptipravu roztoku je tieba provést pouze pied prvni injekci novym perem.

2. Jak poznam, Ze je injekce uplna?

o Injekeni tlacitko pevné zatlacite az nadoraz.

o Proti rysce je vidét ¢islo 0.

o Pfi stisknutém injekénim tlacitku a s jehlou stale zavedenou do kiize musite pomalu pocitat
do péti.

3. Pro¢ mam pii stisknutém injekénim tlacitku pocitat do péti?
o Tim, Ze injekéni tlacitko drzite 5 sekund stisknuté, zajistujete, Ze se vstiikne plna davka
a ze se pod kuzi vstieba.

4. Co kdyz nelze davkovaci kolecko na pozadovanou davku nastavit?

o Znamena to, ze V zasobniku ziejmé nezbyva na vstiiknuti plné davky dostatek 1éCiva.
o Na peru nelze nastavit vétsi davku, nez kolik ji v zdsobniku pera zbyva.
o Muizete si vstiiknout v§echno 1é¢ivo, které v peru zbyva, a do ptedepsané davky injekci

doplnit novy perem (postup rozdélené davky), nebo si mizete celou predepsanou davku
vstiiknout novym perem.

Upozornéni
o Pokud pero upadlo na podlahu nebo spadlo na néjaky tvrdy povrch, nepouzivejte ho.

o JestliZe se injekéni tla¢itko neda zatlacit snadno, netlacte silou. Vyméite jehlu. Jestlize se ani po
vymeéng jehly ned4 injekéni tlacitko snadno stisknout, pouzijte nové pero.
o Pokud je pero poskozené, nepokousejte se ho opravit. V takovém piipad€ se spojte se svym

Iékafem, zdravotni sestrou ¢i Iékarnikem nebo S mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o
registraci (kontaktni (daje najdete v piibalové informaci pro pacienty).

Dalsi informace

Jehly

Jehly se dodavaji spole¢né s perem. Pokud potiebujete dalsi jehly, spojte se se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo 1ékarnikem. PouZivejte pouze jehly dodané spole¢né s perem REKOVELLE nebo jehly,
které Vam predepise 1ékat.

Kontakt

Pokud mate k peru dotazy nebo s nim mate potize, spojte se se svym lékafem, zdravotni sestrou ¢i
Iékarnikem nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci (kontaktni tidaje najdete

v piibalové informaci pro pacienty).

1. Cisla stranek plati pro tidténou brozurku navodu k pouziti a nejedna se o aktualni &isla stranek v tomto dokumentu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

REKOVELLE 36 mikrogrami /1,08 ml injeké¢ni roztok v piedplnéném peru
follitropinum delta

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je REKOVELLE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REKOVELLE pouZivat
Jak se REKOVELLE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak REKOVELLE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je REKOVELLE a k ¢emu se pouZiva

REKOVELLE obsahuje folitropin delta, hormon stimulujici folikuly, ktery patfi do skupiny hormont
nazyvanych gonadotropiny. Gonadotropiny jsou dulezité pro reprodukci a plodnost.

REKOVELLE se pouziva k 1écbé neplodnosti Zen a U Zen, které jsou 1éCeny programy asistované
reprodukce, jako jsou umélé oplodnéni (in vitro fertilizace IVF) a intracytoplazmaticka injekce spermie
(ICSI). REKOVELLE stimuluje vaje¢niky k ristu a k tomu, Ze dojde k rozvoji vaje¢nych vacku
(folikultr), z nichZ se provadi odbér vajicek, ktera jsou oplodnéna v laboratofi (in vitro).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete REKOVELLE pouZivat

Pied zahajenim 1écby timto pfipravkem Vas a VaSeho partnera vySetii 1ékaf, aby zjistil mozné pticiny
Vasich problémt s plodnosti.

Nepouzivejte REKOVELLE

e jestliZe jste alergicka na hormon stimulujici folikuly nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate nador délohy, vajecnikd, prst, hypofyzy nebo hypotalamu

jestlize mate zvétSené vajeCniky nebo cysty ve vajecnicich (pokud vsak nejsou disledkem

onemocnéni nazyvaného polycysticka ovaria)

jestlize trpite krvacenim z pochvy, jehoz pii¢ina nebyla zjisténa

jestlize u Vas doslo k pfedcasné menopauze

jestlize mate malformace (vady) pohlavnich orgéani, které znemoziiuji normalni t€hotenstvi

jestlize mate myomy (fibroidy) délohy, které znemoziuji normalni t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku REKOVELLE se porad'te se svym lékatem.
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Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom
Gonadotropiny jako tento ptipravek mohou zpiisobit ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS). To je
stav, kdy se Vase folikuly vyvinou nadmérné a stanou se z nich velké cysty.
Promluvte si se svym lékatem, jestlize:
e mate bolesti bficha, neptijemny pocit v bfiSe nebo zdufeni bficha
maéte nauzeu (pocit na zvraceni)
zvracite
mate prijem
ptibyvate na hmotnosti
e mate potize s dychanim
Lékar Vas muze pozadat, abyste piestala pouzivat tento ptipravek (viz bod 4).
Pokud dodrzite doporu¢enou davku a schéma podavani, je vyskyt ovarialniho hyperstimula¢niho
syndromu méné pravdépodobny.

Problémy s krevni srazlivosti (tromboembolické piihody)

Tvorba srazenin uvniti krevnich cév (Zil nebo tepen) je Castéjsi u t€hotnych zen. Lécba neplodnosti
muze zvysit riziko, ze k tomu dojde, zejména pokud trpite nadvahou nebo nékdo ve Vasi roding
(pokrevni piibuzny) ma nebo mél onemocnéni vedouci ke srazeni krve (trombofilii). Informujte svého
1ékare, pokud si myslite, ze se Vas to tyka.

Ptetoceni vajecniku
Po 1é¢bé technikou asistované reprodukce bylo popséno pietoceni vajecniku (torze ovaria). Pretoceni
vajecniku miiZze zptsobit pieruseni (nebo zamezeni) ptivodu krve do vajecniku.

Vicecetné téhotenstvi a vrozené vady

Pii 1é¢be technikami asistované reprodukce souvisi moznost vicecetného te€hotenstvi (napiiklad
ptitomnost dvojcat) hlavné s poctem embryi, ktera jsou vlozena do Vasi délohy, kvalitou téchto embryi
a Vasim vékem. Vicecéetné téhotenstvi miize vést k zdravotnim komplikacim u Vas a Vasich déti. Po
1é¢bé neplodnosti muze byt také lehce zvyseno riziko vrozenych vad, coz je povazovano za dusledek
charakteristik rodicii (naptiklad Vs vek a vlastnosti spermii Vaseho partnera) a mnohocetnych
tehotenstvi.

Nedokocené t€hotenstvi
Pti 1é¢bé technikou asistované reprodukce je vyssi pravdépodobnost, Zze u Vas dojde k potratu, nez kdyz
své dité pocnete pfirozenym zpisobem.

Te&hotenstvi mimo délohu (mimodé&lozni téhotenstvi)

Pfi 16€bé technikami asistované reprodukce je vyssi pravdépodobnost, ze u Vas dojde k
mimodé&loznimu téhotenstvi, nez kdyz své dité pocnete piirozenym zptisobem. Jestlize mate v anamnéze
onemocnéni vejcovodll, mate vyssi riziko mimodélozniho t€hotenstvi.

Néadory vajeéniku a dalsi nddory reprodukéniho systému

U Zen, které byly 1éCeny pro neplodnost, byly popsdny nadory vajecniku a jiné naddory reprodukéniho
systému. Neni znamo, zda 1é¢ba 1éky pro neplodnost zvysuje riziko vzniku téchto nadorti u neplodnych
zen.

Jind onemocnéni

Informujte svého lékate pied zahajenim 1é¢by timto piipravkem, pokud:
- Vam jiny lékaf tekl, Ze t€hotenstvi pro Vas muze byt nebezpecné.

- mate onemocnéni ledvin ¢i jater.

Déti a dospivajici (do 18 let véku)
Tento ptipravek neni urcen K 1é¢bé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a REKOVELLE
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.
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Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte tento piipravek, pokud jste té¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek nemé zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedki a obsluhu stroja.

REKOVELLE obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku*,

3. Jak se REKOVELLE pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Dévku pripravku REKOVELLE uréenou pro Vas prvni 1é¢ebny cyklus vypocte 1ékar podle koncentrace
anti-Mullerian hormonu (AMH), coZ je latka, ktera uréuje, jak budou Vase vajeéniky odpovidat na
stimulaci gonadotropiny ve Vasi krvi. Vypocet zohlediuje také Vasi télesnou hmotnost. Pred zahajenim
1é¢by ma proto byt k dispozici vysledek stanoveni AMH z krevniho vzorku (odebraného v pribéhu
ptedchozich 12 mésicit). Pfed zahajenim 1é¢by bude také stanovena VaSe hmotnost. Davka ptipravku
REKOVELLE se uvadi v mikrogramech.

Denni davka ptipravku REKOVELLE je pevné stanovena a neménna po celé obdobi 1é¢by, tj. neprovadi
se zadné upravy smérem nahoru nebo dolt. Lékar bude kontrolovat ti€inek 1éCby ptipravkem
REKOVELLE, a 1é¢ba bude ukoncena, az bude zjisténa pritomnost dostate¢ného poctu vajecnych
vacku. Obecné dostanete také jednu injekci ptipravku nazyvaného lidsky choriovy gonadotropin (hCG)
v davce 250 mikrogramti odpovidajici 5 000 IU, ktera uspisi kone¢ny rozvoj folikuld.

Pokud odpovéd’ Vaseho téla na 1é¢bu bude piilis slaba nebo ptilis silna, mize se 1ékat rozhodnout, Ze
1é¢bu piipravkem REKOVELLE ukon¢i. Pro nasledujici 1é¢ebny cyklus Vam 1ékaf v takovém piipadé
poda bud’ vyssi, nebo nizs§i denni davku ptipravku REKOVELLE nez predtim.

Jak se injekce podavaji
Je nutno se peclive fidit samostatnymi pokyny pro pouziti piedplnéného pera. NepouZivejte predplnéné
pero, pokud roztok v naplni obsahuje viditelné ¢astice nebo pokud tento roztok neni ¢iry.

Prvni injekce tohoto pfipravku ma byt podana pod dohledem lékate nebo zdravotni sestry. Potom 1ékaf
rozhodne, zda si mtzete tento piipravek podavat sama doma, ale pouze poté, co budete dostateéné
vyskolena.

Tento piipravek je uréen k podavani injekci pod kuzi (subkutanng), obvykle v oblasti biicha. Jedno

pfedplnéné pero muize byt pouzito pro nekolik injekci.

JestliZe jste pouzila vice piipravku REKOVELLE, neZ jste méla
Uc¢inek predavkovani timto pfipravkem neni znam. Muze se vyskytnout ovarialni hyperstimula¢ni
syndrom, ktery je popsan v bodu 4.

JestliZe jste zapomnéla pouzit REKOVELLE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:

Hormony pouzivané v 1é€bé neplodnosti, napiiklad tento ptipravek, mohou zpisobit vysokou aktivitu
¢innosti ve vaje¢nicich (ovarialni hyperstimula¢ni syndrom). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest,
nepiijemny pocit v bfiSe nebo zdufeni bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, narast télesné
hmotnosti nebo obtize pti dychani. Pokud néktery z téchto ptiznakt zpozorujete, okamzité se obrat'te
na lékafe.

Riziko nezadouciho uc¢inku je vyjadieno nasledujicimi kategoriemi:

Bolest hlavy

Pocit na zvraceni (nauzea)

Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (viz vyse)

Bolest a neptijemny pocit v panvi v¢. bolesti vaje¢nikti nebo vejcovodl
e Unava

Casté (postihuji az 1 z 10 osob):
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 osob):
Zmény nélady

Spavost/ ospalost

Zavrat

Prijem

Zvraceni

Zacpa

Nepftijemny pocit v bfise

Krvéaceni z pochvy

Nepiijemné pocity v oblasti prsa (zahrnujici bolest prsti, otok prst, citlivost prsu a/nebo bolest
bradavek)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo ékarnikovi .
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak REKOVELLE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku predplnéného pera a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek REKOVELLE miiZe byt uchovavan pfi teploté do 25 °C az 3 mésice (vcetné doby po prvnim
otevieni). Pfipravek nesmi byt uloZen zpét do chladnicky a musi se zlikvidovat pokud se po dobu 3
meésicicti nepouzival.

Po prvnim otevieni: 28 dni, pokud je uchovavan pfi teploté do 25°C.
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Na konci 1é¢by musi byt veskery nespotfebovany roztok zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co REKOVELLE obsahuje

Lécivou latkou je follitropinum delta.

Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 1,08 ml roztoku obsahuje follitropinum delta
36 mikrogramd. Jeden ml roztoku obsahuje follitropinum delta 33,3 mikrogramd.

- Dalsimi slozkami jsou fenol, polysorbat 20, methionin, dekahydrat siranu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosforeéna (pro upravu pH), hydroxid
sodny (pro upravu pH), voda pro injekci.

Jak REKOVELLE vypada a co obsahuje toto baleni
REKOVELLE je ¢iry a bezbarvy injekéni roztok (injekce). Pripravek je dodavan jako baleni obsahujici
1 ptedplnéné pero a 9 injekénich jehel pro pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

Vyrobce
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbarapus

®apmont EOO/]
Ten: +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: +4588 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 Kift.
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

E)ada
Ferring EALdg MEIIE
TmA: +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 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Roménia
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 Laakkeet 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
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod K pouZziti
REKOVELLE piedplnéné pero
follitropin delta

Piedtim, nez si budete piipravek REKOVELLE poprvé piipravovat a aplikovat sama, 1ékai nebo
zdravotni sestra Vam ukazi spravny postup.

Dokud Vam Iékaf ¢i zdravotni sestra nepiedvede, jak si injekci spravné aplikovat, sama se o to
nepokousejte.

Ptedtim, nez toto a kazdé dalsi pfedplnéné pero s piipravkem REKOVELLE pouZzijete, si proctéte tuto
brozurku. Mohou zde byt uvedeny nové informace. Pokyny peclivé dodrzujte, a to i tehdy, kdyzZ jste jiz
nékdy podobné pero pro aplikaci injekce pouzila. Nespravnym pouzitim pera muze dojit k tomu, Ze
byste si aplikovala nespravnou davku léciva.

Pokud mate k aplikaci injekce piipravku REKOVELLE jakékoliv dotazy, zavolejte svému lékati,
zdravotni sestie ¢i 1ékarnikovi.

PiedpInéné pero REKOVELLE je pero na jedno pouziti S nastavitelnou davkou, kterym je mozno podat
vice nez jednu davku piipravku REKOVELLE. Dodava se ve tiech raznych silach:

e 12 mikrogrami/0,36 ml

e 36 mikrogrami /1,08 ml

e 72 mikrogrami /2,16 ml

Piedplnéné pero REKOVELLE a jeho soudasti

Vnéjsikryt jehly Jehla
Ochranna félie

Vnitin( kryt jehly Injekeni tlagitko

Ukazatel davky

{ J = Zasobni viozka s l&ci D \ Davkovac
SODNI VIOZKa S vem
o Stupnice davky \ koletko
Nessasaaa 0

% Rekovelle” ' EX |

=3

Kryt pera Drzak zasobni vlozky Okénko pro odetitan(
davky

Navod Kk poutziti — pfedplnéné pero REKOVELLE (follitropin delta)

Dulezité informace

e Predplnéné pero REKOVELLE a jehly jsou ureny K pouziti pro jednu osobu a s nikym dal$im ho
nesdilejte.

e Pouzivejte pero pouze pro zdravotni stav, pro ktery ho mate pfedepsané, a fid'te se pfitom pokyny
svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

e Pokud jste nevidoma nebo Spatné vidite a nedokazete na peru odecist nastavenou davku, pero sama
bez pomoci nepouzivejte. At Vam s tim pomutize nékdo, kdo dobie vidi a S pouzivanim pera je
obeznéameny.

e Pokud mate k podani injekce REKOVELLE dotazy, spojte se pted prvnim pouZitim pera
telefonicky se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o
registraci pripravku (kontaktni Gidaje najdete v piibalové informaci pro pacienty).

Informace o pfedplnéném peru REKOVELLE

Otacenim kolecka lze pero nastavit na davku od 0,33 mikrogramti do 20 mikrogramu piipravku
REKOVELLE v krocich po 0,33 mikrogramech — viz ¢ast ,,Ptiklady nastaveni davky* na str. 20 — 211,
e Stupnice davek na peru je ocislovana od 0 do 20 mikrogram?.

e Dve¢ ¢isla jsou vzdy oddé€lena dvéma ¢arkami, kde kazda oznacuje zvyseni o 0,33 mikrogramui.
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e Spravnému nastaveni davky napomaha to, Ze pti otaceni kolecka se kazdy krok zvyseni projevi
slysitelnym zapadnutim a kolecko klade pfi otaceni odpor.

Cisténi
e Pokud je tieba pero zvenku ocistit, pouzijte K tomu hadiik namoceny ve vodé.
e Neponotujte pero do vody ani do zZadné jiné tekutiny.

Uchovavani

e Uchovavejte pero stale uzaviené uzavérem, bez nasazené jehly.

e Nepouzivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitku pera (,,EXP*).

e Neuchovavejte pero za extrémnich teplot, na pfimém slunci ani za mrazu — naptiklad v auté nebo
V mraznicce.

e Uchovavejte pero mimo dosah déti a dalSich osob, které nejsou v pouzivani pera vyskoleny.

Pred pouzitim:
e Uchovavejte pero v chladni¢ce za teplot od 2 do 8 °C. Chraiite pfed mrazem.
e Pfi uchovavani mimo chladnic¢ku (pfi teploté do 25 °C) ma pero dobu pouZitelnosti 3 mésice,
vcetné obdobi pouzivani. Pero, které nebylo do 3 mésict pouzito, zlikvidujte (vyhodte do
odpadu).

Po prvnim pouziti (obdobi pouzivani):
e Pero lze uchovavat po dobu 28 dni pfi teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.

Pomiicky, které budete k aplikaci injekce REKOVELLE potiebovat

8 _Ix tampon namoceny v alkoholu = 1x jehla
Noo“o‘ pe e _—" (dodavana s perem)

1x sterilni gaza nebo 1x nadoba odolna
SMOtEK Vaty m—— proti propi i

I Rekovelle” 4 | '

predplnéné pero REKOVELLE

Pi‘ed pouzitim — (1. krok)

1. krok:

o Umyijte si ruce.

Pero prohlédnéte a zkontrolujte, zda je neposkozené. Pokud je poskozené, nepouzivejte ho.

V peru prohlédnéte zasobnik 1é¢iva a zkontrolujte, zda je 1é¢ivo ¢isté a nejsou v ném zadné pevné
CasteCky. Pokud v 1é¢ivu jsou castecky nebo je 1écivo zakalené, pero nepouzivejte.

Piesvédcte se, Ze pouzivate spravné pero pro spravnou silu.

o Na stitku pera zkontrolujte dobu pouZitelnosti.
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- \
Rekovelie® XX mecg/XXX mL

sila

Pripojte jehlu (2. aZ 6. krok)

Pozor:

e Pro kazdou injekci pouZijte novou jehlu.

e Pouzijte pouze jednorazovou jehlu dodanou spolecné s perem, jejiz spravné nasazeni se projevi
slysitelnym zapadnutim.

2. krok:
* Sejméte kryt z pera.

?O%"l/

: . s',,',l;'
N <5

3. krok:
~ o Stahnéte z jehly ochrannou folii.

4. krok:
e Jehlu nasad'te.
e Pii spravném nasazeni uslysite nebo ucitite, jak zapadne.
e Jehlu mizete také naSroubovat. AZ ucitite mirny odpor, je jehla bezpecné nasazena.

5. krok:
o Sejméte vnéjsi kryt jehly.
e Kryt zatim nevyhazujte; budete ho potfebovat, az budete po vstiiknuti 1é¢iva jehlu likvidovat
(vyhazovat).
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6. krok:

e Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.
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Piiprava roztoku — (7. — 9. krok)

e Nez pero poprvé pouZzijete, je tieba ze zdsobniku odstranit vzduchové bubliny, abyste si zavedli
spravnou davku.

e Tento ukon proved'te pouze pted prvnim pouzitim pera.
| v ptipadé, ze nejsou zadné vzduchové bubliny vidét, proved’te 7. —9. krok.

e Pokud bylo pero jiz pouzito, piejdéte piimo k 10. kroku.

7. Krok:
e Otacejte koleckem ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude symbol kapky zarovnany
s ukazatelem davky.
e Pokud si nastavite nespravnou davku, miiZete si ji opravit — zvySit nebo snizit — otdenim kolecka
V jednom nebo druhém smeéru, dokud neni proti rysce vidét symbol kapky, aniz by tim doslo ke
ztraté 1éciva.

VYelle \ﬂ(‘

/\ \; ~INX 2

8. krok:
e Drzte pero svisle, jehlou nahoru.
e Poklepavejte prstem na drzak zasobniku Iéciva tak, aby vSechny pfipadné piitomné bublinky
vystoupaly nahoru.

9. krok:
e Drzte pero stale svisle jehlou nahoru (nemifte si S nim na oblicej) a zatlacte injek¢ni tlacitko
naplno tak, abyste proti rysce ukazatele davky vidéli Cislici 0.

e Presvédcte se, Ze se na hrotu jehly objevila kapka kapaliny.

e Pokud se 7adna kapka (kapky) neobjevi, opakujte 7. — 9. krok dokud se kapka neobjevi.
Pokud se ani po péti pokusech kapka neobjevi, jehlu sejméte (viz 13. krok), nasad’te novou jehlu
(viz 3. — 6. krok) a opakujte 7. — 9. krok.

e Pokud po pouziti nové jehly stale nevidite zadnou kapku, pouzijte nové pero.
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Nastaveni davky (10. krok)
Viz ,,Piiklady nastaveni davky* na str. 20 —21%.

10. krok
e Otacejte davkovacim koleckem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se proti rysce nenastavi
predepsand davka.
e Otacenim kolecka jednim nebo druhym smérem lze nespravnou davku bez ztraty 1éCiva zvysit
nebo snizit tak, aby se proti rysce nastavila pozadovana davka.
e Béhem nastavovani davky ota¢enim kolecka netisknéte injekéni tla¢itko; mohli byste o 1é¢ivo
prijit.

Rozdélené davkovani:
o Mize se stat, ze K zavedeni uplné davky budete potiebovat vice nez jedno pero.
o Pokud si nedokézete uplnou davku nastavit, znamena to, Ze V peru jiz nezbylo dostatecné

mnozstvi 1é¢iva. Pak si bud’ budete muset zavést injekci nadvakrat, nebo soucasné pero vyradit
(zlikvidovat) a pouzit k injekci nové pero.

Piiklady ukazujici, jak si rozdélené davkovani vypocitat a zaznamenat, najdete Vv ¢asti ,,Podani
rozdélené davky pifpravku REKOVELLE® na str. 22 — 23,

Vstriknuti davky (11. a 12. krok)

Pozor:

o Jestlize 1éCivo obsahuje pevné Castecky nebo je zakalené, pero nepouzivejte.

o Nez si injekci zavedete, pfectéte si postup 11. a 12. kroku na str. 14 — 152,

o Lécivo se vstiikuje injekei do oblasti bficha pfimo pod kuzi (podkozni ¢ili subkutanni injekce).

o Pro kazdou injekci si vyberte jiné misto; snizi se tak nebezpec¢i kozni reakce, jako je zarudnuti a
podrazdeéni.

o Injekci si nevstiikujte do bolavych (citlivych), zhmozdénych, zarudlych, zatvrdlych ¢i zjizvenych
mist nebo mist, kde jsou strie (pajizévky).

11.a12. krok:

o Misto, kam si injekci vpichnete, si oistéte otfenim smotkem vaty smocenym Vv alkoholu. Potom
uz se tohoto mista aZ do doby injekce nedotykejte.

o Drzte pero tak, abyste béhem injekce videli okénko s displejem davky.

o V misté vpichu utvoite kozni fasu a jehlu vpichnéte pfimo do kize, jak Vam ukazal 1ékat nebo
zdravotni sestra. Zatim se nedotykejte injek¢niho tlacitka.

o Po vpichnuti jehly polozte palec na injekéni tlacitko.

o Injekeni tlacitko stisknéte nadoraz a drzte.

o Injekéni tlacitko stale drzte; az proti rysce uvidite Cislo 0, jesté 5 sekund (pomalu pocitejte do

péti) tlacitko drzte. Tak budete mit jistotu, ze jste si podal/a Uplnou davku.
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e Po uplynuti 5 sekund injekéni tladitko uvolnéte. Potom jehlu pomalym pfimym pohybem z kize
vytahnéte.

e Pokud se v misté vpichu objevi krev, pfitisknéte si na misto polstarek gazy nebo smotek vaty.

Poznamka:

e Béhem injekce ani pii vysouvani z kiize pero nenaklanéjte.

e Pokud byste pero naklanéli, mohla by se jehla ohnout nebo zlomit.

e Pokud se jehla zlomi a ilomek Vam ziistane V téle nebo pod kizi, neprodlené vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Likvidace jehly (13. krok)

13. krok:

Pevnym zatlacenim opatrné nasad’te na jehlu vnéjsi kryt (A).

Otacenim proti sméru hodinovych ruéi¢ek jehlu z pera odsroubujte (B + C).
Pouzitou jehlu opatrné vyhod’te do pfislusné schranky (zlikvidujte) (D).
Viz &ast ,,Likvidace* na str. 182,

L X

Vn&jsi kryt jehly Vnitini kryt jehly

Poznamka:
e Po kazdém pouziti jehlu vytad’te; jehly jsou urceny pouze K jednorazovému pouZiti.
e Pero neuchovavejte s nasazenou jehlou.

Nasazeni krytu pera (14. krok)
14. krok:
e Mezi injekcemi vzdy na pero nasad’te pevnym pohybem ochranny kryt.

Poznamka:

Ptes jehlu nelze kryt nasadit.

Pokud si aplikujete rozdélenou injekéni davku, vyhod'te (zlikvidujte) pero pouze prazdné pero.
Pokud misto vstiiknuti rozdélené davky pouZijete ihned nové pero, pak staré pero, ve kterém je jiz
jen zbytek 1é¢iva, nepostacujici na vstiiknuti plné davky, vyhod'te (zlikvidujte).

Ponechte ochranny kryt pera nasazeny na peru pokud se nepouziva.
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Likvidace

Jehly:

Pouzité jehly ukladejte ihned po pouziti do nadoby odolné proti propichnuti, naptiklad do nadoby na
ostré predméty. Tuto nadobu na ostré predméty nevyhazujte do domovniho odpadu.

Pokud Zadnou nadobu na ostré piedméty nemate, pouzijte takovou nadobu v domécnosti, ktera:

o je vyrobena z odolného plastu,

o da se uzaviit dobfe tésnicim vikem odolnym proti propichnuti, takze se ostré pfedméty nemohou
z nddoby uvolnit,

o stoji svisle a béhem pouzivani je stabilni

o je odolna vici prasakiim,

o je fadné€ oznacena upozornénim, ze obsahuje nebezpecny odpad.

Predpinena pera REKOVELLE:
o Pouzita pera vyhazujte (likvidujte) v souladu s mistnimi piedpisy o zachazeni s odpady.

Priklady nastaveni davky
Ptiklady, jak na pfedplnéném peru REKOVELLE nastavit davku

Nize jsou Vv piehledu uvedeny piiklady ptedepsané davky, zptisobu, jak ji nastavit, a jak vypada
zobrazovaci okénko.

Piiklad predepsané | Nastaveni davky na Okénko pro zobrazeni davky, ukazujici
davky peru predepsanou davku z prikladu
(v mikrogramech)

0al crka =
0,33 (nastavte na O plus B

1 kliknuti) |

0a2 crky : —
0,66 (plnici davka) (nastavte na 0 plus U

2 kliknutf) a
2,33 (nastavte na 2 plus ri
1 kliknuti) -

11 e~
11,00 (nastavte na 11) ﬂ E. _
12 a 1 ¢arka .Fr' ]””

/;;_I", o 7

12,33 (nastavte na 12 plus
18 a2 &hrky ﬁ;rf_——* —
. -l
18,66 nastavte na 18 plus =
( p 6 e O s

2 al carka

1 kliknutf)
2 kliknutf) VK

AN an
20,00 20 (nastavte na 20) F__— 7 :__-6 10

Jak si zavést rozdélenou davku pripravku REKOVELLE
Pokud na peru nelze plnou piedepsanou davku nastavit, znamena to, Ze V peru jiz na plnou davku
nezbylo dost 1é¢iva. Bud’ si tedy musite timto perem vpichnout ¢ast své predepsané davky a na zbyvajici
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¢ast davky pouzit nové pero (rozdélena davka), nebo mizete soucasné pero vyhodit (zlikvidovat) a
celou piedepsanou davku si jedinou injekci vstéiknout novym perem. Pokud se rozhodnete pro
rozd&lenou davku, postupujte podle nize uvedenych pokyni a do deniku rozdélenych davek na str. 23*
si zapisSte, kolik 1é¢iva si mate zavést.

o Ve sloupci A je uveden priklad predepsané davky. Do sloupce A si zapiste svou predepsanou
davku.

. Ve sloupci B je uveden ptiklad davky, kterd v peru zbyva (odpovida tomu, co je mozno nastavit
v okénku).

o Déavku, ktera v peru zbyva, zapiste do sloupce B. Tuto zbyvajici davku si injekei vstiiknéte.

o Pripravte si k pouziti nové pero (1. — 9. krok).

. Vypocitejte si a do sloupce C zapiste davku, kterou si jesté mate zavést. Tato davka se vypocita
tak, ze od hodnoty ve sloupci A odectéte hodnotu ve sloupci B. Ke kontrole spravnosti vypocétu
mitizete pouzit kalkulacku.

o Podle potieby si proctéte ¢ast ,,Priklady nastaveni davky* na str. 20 211,

. Davku podle potieby zaokrouhlete na nejblizsi nastavitelnou hodnotu X,00, X,33 nebo X,66
mikrogramt. Jestlize Vam napftiklad ve sloupci C vyjde hodnota 5,34, zaokrouhlete ji na 5,33.
Jestlize hodnota ve sloupci C je 9,67, zaokrouhlete zbyvajici davku na 9,66.

o Pokud méte k vypoétu rozdélené davky dotazy, zavolejte svého 1ékaie, zdravotni sestru nebo
Iékarnika.

o Zbyvajici davku (hodnotu ze sloupce C) si vstiiknéte novym perem, tak abyste dostali celou
predepsanou davku .

Denik pro rozdélené davky

. . . . E o A minus B
Pre{?:f;: - (Davka zobra?:;I;'a;bw.}rn{:i]clé:kvupuell::zalele davky) (Davica, ktera se m4 vstiiknout novym perem)
1,33 4,00 (%) 7.33 (7 a 1 carka (nastavit 7 plus 1 kliknuti))
12,66 12,33 (12 a 1 &arka (12 plus 1 kliknut) 0,33 (D a1 Earka (nastavit 0 plus 1 kliknutiy)
11,00 3,00 (3) 2,00 (8 (nastavit 8))
12,00 6,66 (6.2 2 Carky (6 plus 2 kliknutf) Faokrouhlit 5,34 na 5,33 (5 a 1 ¢arka (nastavit 5 plus 1 kliknuti))
18,33 8,66 (8a 2 Carky (8 plus 2 kliknutr) Zaokrouhlit 9,67 na 9, 66 (8 a 2 carky (nastavit 9 plus 2 kliknuti))
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Casto kladené otizky
1. Je tieba provést piipravu roztoku pred kazdou injekci?
o Ne, ptipravu roztoku je tieba provést pouze pied prvni injekci novym perem.

2. Jak poznam, Ze je injekce uplna?

o Injekeni tlacitko pevné zatlacite az nadoraz.

o Proti rysce je vidét ¢islo 0.

o Pfi stisknutém injekénim tlacitku a s jehlou stale zavedenou do kiize musite pomalu pocitat
do péti.

3. Pro¢ mam pii stisknutém injekénim tlacitku pocitat do péti?
o Tim, Ze injekéni tlacitko drzite 5 sekund stisknuté, zajistujete, Ze se vstiikne plna davka
a ze se pod kuzi vstieba.

4. Co kdyz nelze davkovaci kole¢ko na pozadovanou davku nastavit?

o Znamena to, ze V zasobniku ziejmé nezbyva na vstiiknuti plné davky dostatek 1éCiva.
o Na peru nelze nastavit vétsi davku, nez kolik ji v zdsobniku pera zbyva.
o Mizete si vstiiknout v§echno 1é¢ivo, které v peru zbyva, a do predepsané davky injekci

doplnit novy perem (postup rozdélené davky), nebo si mizete celou predepsanou davku
vstiiknout novym perem.

Upozornéni
o Pokud pero upadlo na podlahu nebo spadlo na néjaky tvrdy povrch, nepouzivejte ho.

o JestliZe se injekeni tladitko neda zatlacit snadno, netlacte silou. Vyméiite jehlu. Jestlize se ani po
vymeéng jehly ned4 injekéni tlacitko snadno stisknout, pouzijte nové pero.
o Pokud je pero poskozené, nepokousejte se ho opravit. V takovém piipad€ se spojte se svym

lékafem, zdravotni sestrou ¢i 1ékarnikem nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o
registraci (kontaktni (daje najdete v piibalové informaci pro pacienty).

Dalsi informace

Jehly

Jehly se dodavaji spole¢né s perem. Pokud potiebujete dalsi jehly, spojte se se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo 1ékarnikem. PouZivejte pouze jehly dodané spole¢né s perem REKOVELLE nebo jehly,
které Vam predepise 1ékat.

Kontakt

Pokud mate k peru dotazy nebo s nim mate potize, spojte se se svym lékafem, zdravotni sestrou ¢i
lékarnikem nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci (kontaktni tidaje najdete

v piibalové informaci pro pacienty).

1. Cisla stranek plati pro tigténou brozurku navodu k pouZiti a nejedna se o aktudlni &isla stranek v tomto dokumentu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

REKOVELLE 72 mikrogrami /2,16 ml injekéni roztok v piedplnéném peru
follitropinum delta

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je REKOVELLE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REKOVELLE pouZivat
Jak se REKOVELLE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak REKOVELLE uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwnE

1. Co je REKOVELLE a k ¢emu se pouZiva

REKOVELLE obsahuje folitropin delta, hormon stimulujici folikuly, ktery patfi do skupiny hormont
nazyvanych gonadotropiny. Gonadotropiny jsou dtlezité pro reprodukci a plodnost.

REKOVELLE se pouziva k 1écbé neplodnosti Zen a U Zen, které jsou 1éCeny programy asistované
reprodukce, jako jsou umélé oplodnéni (in vitro fertilizace IVF) a intracytoplazmaticka injekce spermie
(ICSI). REKOVELLE stimuluje vaje¢niky k ristu a k tomu, ze dojde k rozvoji vaje¢nych vacku (
folikul®t), z nichz se provadi odbér vajicek, ktera jsou oplodnéna v laboratofi (in vitro).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REKOVELLE pouZivat

Pied zahajenim 1écby timto piipravkem Vas a Vaseho partnera vySetii 1ékat, aby zjistil mozné ptic¢iny
Vasich problémil s plodnosti.

Nepouzivejte REKOVELLE

e jestliZe jste alergicka na hormon stimulujici folikuly nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate nador délohy, vajecnikd, prst, hypofyzy nebo hypotalamu

jestlize mate zvétsené vajeCniky nebo cysty ve vajecnicich (pokud vsak nejsou disledkem

onemocnéni nazyvaného polycysticka ovaria)

jestlize trpite krvacenim z pochvy, jehoz pfic¢ina nebyla zjisténa

jestlize u Vas doslo k ptfedcasné menopauze

jestlize mate malformace (vady) pohlavnich organt, které znemoziuji normalni t€hotenstvi

jestlize mate myomy (fibroidy) d€lohy, které¢ znemoziiuji normalni t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku REKOVELLE se porad'te se svym lékatem.

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom
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Gonadotropiny jako tento pfipravek mohou zpusobit ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS). To je
stav, kdy se Vase folikuly vyvinou nadmérné a stanou se z nich velké cysty.
Promluvte si se svym lékatem, jestlize:
e mate bolesti bficha, neptijemny pocit v bfiSe nebo zdufeni bficha
maéte nauzeu (pocit na zvraceni)
zvracite
mate prijem
ptibyvate na hmotnosti
e mate potize s dychanim
Lékar Vas muze pozadat, abyste piestala pouzivat tento ptipravek (viz bod 4).
Pokud dodrzite doporuc¢enou davku a schéma podavani, je vyskyt ovarialniho hyperstimula¢niho
syndromu méné pravdépodobny.

Problémy s krevni srazlivosti (tromboembolické piihody)

Tvorba srazenin uvnitf krevnich cév (Zil nebo tepen) je Castéjsi u t€hotnych zen. Lécba neplodnosti
muze zvysit riziko, ze k tomu dojde, zejména pokud trpite nadvahou nebo nékdo ve Vasi roding
(pokrevni piibuzny) ma nebo mél onemocnéni vedouci ke srazeni krve (trombofilii). Informujte svého
1ékare, pokud si myslite, ze se Vas to tyka.

Ptetoceni vajecniku
Po 1é¢be technikou asistované reprodukce bylo popsano pietoceni vaje¢niku (torze ovaria). PietoCeni
vajecniku miiZze zptsobit pieruseni (nebo zamezeni) ptivodu krve do vajecniku.

Vicecetna téhotenstvi a vrozené vady

Pii 1é¢bé technikami asistované reprodukce souvisi moznost vice¢etného téhotenstvi (naptiklad
pritomnost dvoj¢at) hlavné s poctem embryi, ktera jsou vlozena do Vasi délohy, kvalitou téchto embryi
a Vasim vékem. Vicecetné téhotenstvi miize vést k zdravotnim komplikacim u Vas a Vasich déti. Po
1é¢bé neplodnosti muze byt také lehce zvyseno riziko vrozenych vad, coz je povazovano za dasledek
charakteristik rodi¢t (napiiklad Vas vek a vlastnosti spermii Vaseho partnera) a mnohocetnych
tehotenstvi.

Nedokoncené téhotenstvi
Pii 1é¢bé technikou asistované reprodukce je vyssi pravdépodobnost, Zze u Vas dojde k potratu, nez kdyz
své dit€ pocnete prirozenym zpisobem.

T¢hotenstvi mimo délohu (mimodé€lozni t€hotenstvi)

Pii 1é¢bé technikami asistované reprodukce je vyssi pravdépodobnost, ze u Vas dojde k mimodéloznimu
téhotenstvi, nez kdyz své dité pocnete prirozenym zplisobem. Jestlize mate v anamnéze onemocnéni
vejcovodil, mate vyssi riziko mimode€lozniho téhotenstvi.

Nadory vaje¢niku a dalsi naddory reprodukéniho systému

U Zen, které byly 1éCeny pro neplodnost, byly popsany nadory vajecniku a jiné naddory reprodukéniho
systému. Neni znamo, zda 1é¢ba 1éky pro neplodnost zvysuje riziko vzniku téchto nadorti u neplodnych
zen.

Jin4 onemocnéni

Informujte svého lékate pied zahajenim 1é¢by timto piipravkem, pokud:
- Vam jiny lékaf tekl, Ze t€hotenstvi pro Vas muze byt nebezpecné.

- mate onemocnéni ledvin ¢i jater.

Déti a dospivajici (do 18 let véku)
Tento ptipravek neni urcen K 1é¢bé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a REKOVELLE

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.
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Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte tento piipravek, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek nemé zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedki a obsluhu stroja.

REKOVELLE obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku“.

3. Jak se REKOVELLE pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Davku piipravku REKOVELLE uréenou pro Vas prvni 1é¢ebny cyklus vypocte 1ékait podle koncentrace
anti-Mullerian hormonu (AMH), coZ je latka, ktera uréuje, jak budou Vase vajeéniky odpovidat na
stimulaci gonadotropiny ve Vasi krvi. Vypocet zohlediiuje také Vasi télesnou hmotnost. Pied zahajenim
1écby méa proto byt k dispozici vysledek stanoveni AMH z krevniho vzorku (odebraného v pribéhu
ptedchozich 12 mésicit). Pfed zahajenim 1é¢by bude také stanovena Va$e hmotnost. Davka ptipravku
REKOVELLE se uvadi v mikrogramech.

Denni davka ptipravku REKOVELLE je pevné stanovena a neménna po celé obdobi 1é¢by, tj. neprovadi
se zadné upravy smérem nahoru nebo dold. Lékat bude kontrolovat ucinek 1écby ptipravkem
REKOVELLE, a lé¢ba bude ukoncena, az bude zjisténa ptitomnost dostatecného poctu vajecnych
vacku. Obecné dostanete také jednu injekci ptipravku nazyvaného lidsky choriovy gonadotropin (hCG)
v davce 250 mikrogramt odpovidajici 5 000 1U, ktera uspisi kone¢ny rozvoj folikuld.

Pokud odpovéd’ Vaseho téla na 1é¢bu bude piilis slaba nebo ptilis silna, mize se 1ékat rozhodnout, Ze
1é¢bu ptipravkem REKOVELLE ukonéi. Pro nasledujici 1é¢ebny cyklus Vam 1ékat v takovém piipadé
poda bud’ vyssi, nebo nizs§i denni davku ptipravku REKOVELLE nez pfedtim.

Jak se injekce podavaji
Je nutno se peclivé fidit samostatnymi pokyny pro pouziti predplnéného pera. Nepouzivejte predplnéné
pero, pokud roztok v naplni obsahuje viditelné ¢astice nebo pokud tento roztok neni ¢iry.

Prvni injekce tohoto pfipravku méa byt podana pod dohledem 1ékaie nebo zdravotni sestry. Potom 1ékaf
rozhodne, zda si mizete tento pfipravek podavat sama doma, ale pouze poté, co budete dostate¢né
vyskolena.

Tento piipravek je uréen k podavani injekci pod kuzi (subkutanng), obvykle v oblasti biicha. Jedno
predplnéné pero muze byt pouzito pro nekolik injekci.

JestliZe jste pouZila vice pripravku REKOVELLE, neZ jste méla
Ucinek pfedavkovani timto pfipravkem neni znam. Mlze se vyskytnout ovarialni hyperstimulacni

syndrom, ktery je popsan v bodu 4.

JestliZe jste zapomnéla pouZit REKOVELLE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate.

63



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:

Hormony pouzivané v 1é€bé neplodnosti, napiiklad tento ptipravek, mohou zpisobit vysokou aktivitu
¢innosti ve vaje¢nicich (ovarialni hyperstimula¢ni syndrom). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest,
nepiijemny pocit v bfiSe nebo zdufeni bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, narast télesné
hmotnosti nebo obtize pii dychani. Pokud néktery z téchto pfiznakl zpozorujete, okamzité se obrat'te
na lékafe.

Riziko nezadouciho uc¢inku je vyjadieno nasledujicimi kategoriemi:

Bolest hlavy

Pocit na zvraceni (nauzea)

Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (viz vyse)

Bolest a neptijemny pocit v panvi v¢. bolesti vaje¢nikti nebo vejcovodl
e Unava

Casté (postihuji aZ 1 z 10 osob):
[}
[}
[}
[}

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 osob):
Zmény nélady

Spavost/ ospalost

Zavrat

Prijem

Zvraceni

Zacpa

Nepftijemny pocit v bfise

Krvéaceni z pochvy

Nepiijemné pocity v oblasti prsa (zahrnujici bolest prsti, otok prst, citlivost prsu a/nebo bolest
bradavek)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi .
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny Vv této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak REKOVELLE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku predplnéného pera a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek REKOVELLE miiZe byt uchovavan pfi teploté do 25 °C az 3 mésice (vcetné doby po prvnim
otevieni). Pfipravek nesmi byt uloZen zpét do chladnicky a musi se zlikvidovat pokud se po dobu 3
meésicicti nepouzival.

Po prvnim otevieni: 28 dni, pokud je uchovavan pfi teploté do 25°C.
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Na konci 1éEby musi byt veskery nespotfebovany roztok zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co REKOVELLE obsahuje

Lécivou latkou je follitropinum delta.

Jedno predplnéné vicedadvkové pero s 2,16 ml roztoku obsahuje follitropinum delta
72 mikrogramu. Jeden ml roztoku obsahuje follitropinum delta 33,3 mikrogramd.

- Dalsimi slozkami jsou fenol, polysorbat 20, methionin, dekahydrat siranu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosforeéna (pro upravu pH), hydroxid
sodny (pro upravu pH), voda pro injekci.

Jak REKOVELLE vypada a co obsahuje toto baleni
REKOVELLE je ¢iry a bezbarvy injekéni roztok (injekce). Pripravek je dodavan jako baleni obsahujici
1 ptedplnéné pero a 15 injekénich jehel pro pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Déansko

Vyrobce
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbarapus

®apmont EOO/]
Ten: +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 Gyogyszerkereskedelmi Kift.
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 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma CommunicationsOU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EXAado
Ferring EALdg 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

Kvmpog

A.Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Talr: 4371 674 50497

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 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Roménia
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 La&kkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod Kk pouziti
REKOVELLE piedplnéné pero
follitropin delta

Piedtim, nez si budete piipravek REKOVELLE poprvé piipravovat a aplikovat sama, 1ékaf nebo
zdravotni sestra Vam ukazi spravny postup.

Dokud Vam Iékar ¢i zdravotni sestra nepiedvede, jak si injekci spravné aplikovat, sama se o to
nepokousejte.

Predtim, nez toto a kazdé dalsi pfedplnéné pero s ptipravkem REKOVELLE pouzijete, si proctéte tuto
brozurku. Mohou zde byt uvedeny nové informace. Pokyny peclivé dodrzujte, a to i tehdy, kdyz jste jiz
nékdy podobné pero pro aplikaci injekce pouzila. Nespravnym pouzitim pera muze dojit k tomu, Ze
byste si aplikovala nespravnou davku léc¢iva.

Pokud mate k aplikaci injekce piipravku REKOVELLE jakékoliv dotazy, zavolejte svému 1ékafi,
zdravotni sestie ¢i 1ékarnikovi.

Piedplnéné pero REKOVELLE je pero na jedno pouziti S nastavitelnou davkou, kterym je mozno podat
vice nez jednu davku piipravku REKOVELLE. Dodava se ve tiech raznych silach:

e 12 mikrogramt/0,36 ml

e 36 mikrogramd /1,08 ml

e 72 mikrogramti /2,16 ml

Piedplnéné pero REKOVELLE a jeho soudasti

Vné&jal kryt jehly Jehla
Ochranna félie

Vnitfnf kryt jehly Injeként tlagitko

{

l d Zasobnl vlozka s [é¢ivem

Ukazatel davky

Davkovacl
koletko

Neasocaanm 7

Kryt pera Drzak zasobni viozky Okénko pro odetitanl
davky

Navod Kk pouziti — pfedplnéné pero REKOVELLE (follitropin delta)

Dulezité informace

e Piedplnéné pero REKOVELLE a jehly jsou ur¢eny k pouziti pro jednu osobu a s nikym dal$im ho
nesdilejte.

e Pouzivejte pero pouze pro zdravotni stav, pro ktery ho mate predepsané, a fid’te se pfitom pokyny
svého lékare nebo zdravotni sestry.

e Pokud jste nevidoma nebo Spatné vidite a nedokazete na peru odecist nastavenou davku, pero sama
bez pomoci nepouzivejte. At Vam s tim pomize nékdo, kdo dobfe vidi a S pouzivanim pera je
obeznameny.

e Pokud mate k podani injekce REKOVELLE dotazy, spojte se pted prvnim pouZitim pera
telefonicky se svym lékafem nebo zdravotni sestrou nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o
registraci ptipravku (kontaktni tidaje najdete v piibalové informaci pro pacienty).

Informace o ptedplnéném peru REKOVELLE
Otacenim kolecka lze pero nastavit na davku od 0,33 mikrogramti do 20 mikrogramu pfipravku
REKOVELLE v krocich po 0,33 mikrogramech — viz ¢ast ,,Ptiklady nastaveni davky* na str. 20 — 211,

68



e Stupnice davek na peru je o¢islovana od 0 do 20 mikrograma.

e Dve¢ cisla jsou vzdy oddé€lena dvéma carkami, kde kazda oznacuje zvyseni o 0,33 mikrogrami.

e Spradvnému nastaveni davky napomaha to, ze pii otaceni kolecka se kazdy krok zvyseni projevi
slysitelnym zapadnutim a kolecko klade pii otaceni odpor.

Cisténi
e Pokud je tieba pero zvenku ocistit, pouzijte K tomu hadiik namoceny ve vodé.
e Neponotujte pero do vody ani do zadné jiné tekutiny.

Uchovavani

e Uchovavejte pero stale uzaviené uzavérem, bez nasazené jehly.

e Nepouzivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitku pera (,,EXP*).

e Neuchovavejte pero za extrémnich teplot, na pfimém slunci ani za mrazu — naptiklad v auté nebo
V mraznicce.

e Uchovavejte pero mimo dosah déti a dalSich osob, které nejsou Vv pouzivani pera vyskoleny.

Pred pouzitim:
e Uchovéavejte pero v chladnicce za teplot od 2 do 8 °C. Chraiite pfed mrazem.
e Pfi skladovani mimo chladnic¢ku (pfi teploté do 25 °C) méa pero dobu pouzitelnosti 3 mésice,
vcetné obdobi pouzivani. Pero, které nebylo do 3 mésict pouzito, zlikvidujte (vyhod’te do
odpadu).

Po prvnim pouziti (obdobi pouzivani):
e Pero Ize uchovavat po dobu 28 dni pii teploté¢ do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

Pomiicky, které budete k aplikaci injekce REKOVELLE potiebovat

3 _ Ix tampon namoceny v alkoholu _1xjehla
A0 & o e " (dodavana s perem)
1x sterilni gaza nebo L 1x nadoba odolna
SMOtEK VAl m—— ) proti propi i
p »

v e = "jTRekoveHe |'

predplnéné pero REKOVELLE

Pi‘ed pouzitim — (1. krok)

1. krok:

o Umyjte si ruce.

Pero prohlédnéte a zkontrolujte, zda je neposkozené. Pokud je poskozené, nepouzivejte ho.

V peru prohlédnéte zasobnik 1é¢iva a zkontrolujte, zda je 1é¢ivo ¢isté a nejsou v ném zadné pevné
CasteCky. Pokud v 1é¢ivu jsou castecky nebo je 1éCivo zakalené, pero nepouzivejte.

PiesvédCte se, Ze pouZivate spravné pero pro spravnou silu.

o Na stitku pera zkontrolujte dobu pouZitelnosti.
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Rekovelie® XX mecg/XXX mL

sila

Pripojte jehlu (2. aZ 6. krok)

Pozor:

e Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu.

e Pouzijte pouze jednorazovou jehlu dodanou spolecné s perem, jejiz spravné nasazeni se projevi
slysitelnym zapadnutim.

2. krok:
* Sejméte kryt z pera.

?0%‘"/

3. krok:

4. krok:
e Jehlu nasad’te.
e Pii spravném nasazeni uslysite nebo ucitite, jak zapadne.
o Jehlu muizete také nasroubovat. Az ucitite mirny odpor, je jehla bezpe¢n¢ nasazena.
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5. krok:
e Sejméte vnejsi kryt jehly.
e Kryt zatim nevyhazujte; budete ho potiebovat, az budete po vstiiknuti 1é¢iva jehlu likvidovat
(vyhazovat).
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Piiprava roztoku — (7. — 9. krok)
e Nez pero poprvé pouZzijete, je tieba ze zdsobniku odstranit vzduchové bubliny, abyste si zavedli
spravnou davku.
e Tento ukon proved'te pouze pted prvnim pouzitim pera.
| v ptipadé, ze nejsou zadné vzduchové bubliny vidét, proved’te 7. —9. krok.
e Pokud bylo pero jiz pouzito, piejdéte piimo k 10. kroku.
7. Krok:
e Otacejte koleckem ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude symbol kapky zarovnany
s ukazatelem davky.
e Pokud si nastavite nespravnou davku, miiZete si ji opravit — zvySit nebo snizit — otdenim kolecka
V jednom nebo druhém sméru, dokud neni proti rysce vidét symbol kapky, aniz by tim doslo ke
ztraté 1éCiva.

VYelle \ﬂ(‘

/\ \; ~INX 2

8. krok:
e Drzte pero svisle, jehlou nahoru.
e Poklepavejte prstem na drzak zasobniku Iéciva tak, aby vSechny pfipadné piitomné bublinky
vystoupaly nahoru.

9. krok:
e Drzte pero stéle svisle jehlou nahoru (nemifte si S nim na oblicej) a zatlacte injek¢ni tlacitko
naplno tak, abyste proti rysce ukazatele davky vidéli Cislici 0.

e Presvédcte se, Ze se na hrotu jehly objevila kapka kapaliny.

e Pokud se zadna kapka (kapky) neobjevi, opakujte 7. — 9. krok dokud se kapka neobjevi.
Pokud se ani po péti pokusech kapka neobjevi, jehlu sejméte (viz 13. krok), nasad’te novou jehlu
(viz 3. — 6. krok) a opakujte 7. — 9. krok.

e Pokud po pouziti nové jehly stale nevidite zadnou kapku, pouzijte nové pero.
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Nastaveni davky (10. krok)
Viz ,,Piiklady nastaveni davky* na str. 20 —21%.

10. krok
e Otacejte davkovacim koleckem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se proti rysce nenastavi
predepsana davka.
e Otacenim kolecka jednim nebo druhym smérem lze nespravnou davku bez ztraty 1éCiva zvysit
nebo snizit tak, aby se proti rysce nastavila pozadovana davka.
e Béhem nastavovani davky ota¢enim kolecka netisknéte injekéni tlacitko; mohli byste o 1é¢ivo
prijit.

Rozdélené davkovani:
o Mize se stat, ze K zavedeni uplné davky budete potiebovat vice nez jedno pero.
o Pokud si nedokézete uplnou davku nastavit, znamena to, Ze V peru jiz nezbylo dostatecné

mnozstvi 1é¢iva. Pak si bud’ budete muset zavést injekci nadvakrat, nebo soucasné pero vyradit
(zlikvidovat) a pouzit k injekci nové pero.

Piiklady ukazujici, jak si rozdélené davkovani vypocitat a zaznamenat, najdete Vv ¢asti ,,Podani
rozdélené davky pifpravku REKOVELLE® na str. 22 — 23,

Vstriknuti davky (11. a 12. krok)

Pozor:

o Jestlize 1éCivo obsahuje pevné Castecky nebo je zakalené, pero nepouzivejte.

o Nez si injekci zavedete, pfectéte si postup 11. a 12. kroku na str. 14 — 15,

o Lécivo se vstiikuje injekei do oblasti bficha pfimo pod kuzi (podkozni ¢ili subkutanni injekce).

o Pro kazdou injekci si vyberte jiné misto; snizi se tak nebezpec¢i kozni reakce, jako je zarudnuti a
podrazdeéni.

o Injekci si nevstiikujte do bolavych (citlivych), zhmozdénych, zarudlych, zatvrdlych ¢i zjizvenych
mist nebo mist, kde jsou strie (pajizévky).

11.a12. krok:

o Misto, kam si injekci vpichnete, si oistéte otfenim smotkem vaty smocenym Vv alkoholu. Potom
uz se tohoto mista az do doby injekce nedotykejte.

o Drzte pero tak, abyste béhem injekce videli okénko s displejem davky.

o V misté vpichu utvoite kozni fasu a jehlu vpichnéte pfimo do kize, jak Vam ukazal 1ékaf nebo
zdravotni sestra. Zatim se nedotykejte injek¢niho tlacitka.

o Po vpichnuti jehly polozte palec na injekéni tlacitko.

o Injekeni tlacitko stisknéte nadoraz a drzte.

o Injekéni tlacitko stale drzte; az proti rysce uvidite ¢islo 0, jesté 5 sekund (pomalu pocitejte do

péti) tlacitko drzte. Tak budete mit jistotu, ze jste si podal/a Uplnou davku.
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e Po uplynuti 5 sekund injekéni tladitko uvolnéte. Potom jehlu pomalym pfimym pohybem z kize
vytahnéte.

e Pokud se v misté vpichu objevi krev, pfitisknéte si na misto polstarek gazy nebo smotek vaty.

Poznamka:

e Béhem injekce ani pii vysouvani z kiize pero nenaklanéjte.

e Pokud byste pero naklanéli, mohla by se jehla ohnout nebo zlomit.

e Pokud se jehla zlomi a tlomek Vam zlstane Vv téle nebo pod kizi, neprodlené vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

Likvidace jehly (13. krok)

13. krok:

Pevnym zatlacenim opatrné nasad’te na jehlu vnéjsi kryt (A).

Otacenim proti sméru hodinovych ruéi¢ek jehlu z pera odSroubujte (B + C).
Pouzitou jehlu opatrné vyhod’te do pfislusné schranky (zlikvidujte) (D).
Viz &ast ,,Likvidace* na str. 182,

L X

Vn&jsi kryt jehly Vnitini kryt jehly

Poznamka:
e Po kazdém pouziti jehlu vytad’te; jehly jsou urCeny pouze K jednorazovému pouZiti.
e Pero neuchovavejte s nasazenou jehlou.

Nasazeni krytu pera (14. krok)
14. krok:
e Mezi injekcemi vzdy na pero nasad’te pevnym pohybem ochranny kryt.

Poznamka:

Ptes jehlu nelze kryt nasadit.

Pokud si aplikujete rozdélenou injekéni davku, vyhod'te (zlikvidujte) pouze prazdné pero.

Pokud misto vstiiknuti rozdélené davky pouZijete ihned nové pero, pak staré pero, ve kterém je jiz
jen zbytek 1é¢iva, nepostacujici na vstiiknuti plné davky, vyhod'te (zlikvidujte).

Ponechte ochranny kryt pera nasazeny na peru pokud se nepouziva.
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Likvidace

Jehly:

Pouzité jehly ukladejte ihned po pouziti do nadoby odolné proti propichnuti, naptiklad do nadoby na

ostré predméty. Tuto nadobu na ostré pfedméty nevyhazujte do domovniho odpadu.

Pokud Zadnou nadobu na ostré piedméty nemate, pouzijte takovou nadobu v domécnosti, ktera:

o je vyrobena z odolného plastu,

o da se uzaviit dobfe tésnicim vikem odolnym proti propichnuti, takze se ostré pfedméty nemohou
z nddoby uvolnit,

o stoji svisle a béhem pouzivani je stabilni

o je odolna vici prasakiim,

je fadné€ oznacena upozornénim, ze obsahuje nebezpecny odpad.

Predpinena pera REKOVELLE:
Pouzita pera vyhazujte (likvidujte) v souladu s mistnimi piedpisy o zachazeni s odpady.

Piiklady nastaveni davky

Priklady, jak na piedplnéném peru REKOVELLE nastavit davku

Nize jsou Vv piehledu uvedeny piiklady ptedepsané davky, zptisobu, jak ji nastavit, a jak vypada
zobrazovaci okénko.

Ptiklad piedepsané
davky
(v mikrogramech)

Nastaveni davky na
peru

Okénko pro zobrazeni davky, ukazujici
predepsanou davku z prikladu

0,33

0al carka
(nastavte na O plus
1 kliknuti)

0,66 (plnici davka)

0 a2 carky
(nastavte na 0 plus
2 kliknuti)

E

2,33

2 al ¢arka
(nastavte na 2 plus
1 kliknutf)

11,00

11
(nastavte na 11)

12,33

12 a 1 ¢arka
(nastavte na 12 plus
1 kliknuti)

18,66

18 a 2 carky
(nastavte na 18 plus
2 kliknuti)

20,00

20 (nastavte na 20)

2 /.‘;__6 F—in 7/
2 § 1A
4 ./;—:,7 =%

Jak si zavést rozdélenou davku pripravku REKOVELLE
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Pokud na peru nelze plnou pfedepsanou davku nastavit, znamena to, Ze V peru jiZ na plnou davku
nezbylo dost 1é¢iva. Bud’ si tedy musite timto perem vpichnout ¢ast své predepsané davky a na zbyvajici
¢ast davky pouzit nové pero (rozdélena davka), nebo muzete soucasné pero vyhodit (zlikvidovat) a
celou piedepsanou davku si jedinou injekei vstiiknout novym perem. Pokud se rozhodnete pro
rozdélenou davku, postupujte podle nize uvedenych pokynii a do deniku rozdélenych davek na str. 231
si zapiste, kolik 1é¢iva si mate zavést.

o Ve sloupci A je uveden piiklad predepsané davky. Do sloupce A si zapiste svou predepsanou
davku.

o Ve sloupci B je uveden piiklad davky, ktera v peru zbyva (odpovida tomu, co je moZno nastavit
v okénku).

o Davku, ktera v peru zbyva, zapiste do sloupce B. Tuto zbyvajici davku si injekei vstiiknéte.

o Pripravte si k pouziti nové pero (1. — 9. krok).

. Vypocitejte si a do sloupce C zapiste davku, kterou si jesté mate zavést. Tato davka se vypocita

tak, ze od hodnoty ve sloupci A odectéte hodnotu ve sloupci B. Ke kontrole spravnosti vypoctu
muzete pouzit kalkulacku.

o Podle potteby si proctéte &ast ,,Priklady nastaveni davky* na str. 20 —211,

o Davku podle potieby zaokrouhlete na nejblizsi nastavitelnou hodnotu X,00, X,33 nebo X,66
mikrogramu. Jestlize Vam napfiiklad ve sloupci C vyjde hodnota 5,34, zaokrouhlete ji na 5,33.
JestliZze hodnota ve sloupci C je 9,67, zaokrouhlete zbyvajici davku na 9,66.

o Pokud mate k vypoétu rozdélené davky dotazy, zavolejte svého 1ékaie, zdravotni sestru nebo
Iékarnika.

o Zbyvajici davku (hodnotu ze sloupce C) si vstiiknéte novym perem, tak abyste dostali celou
predepsanou davku .

Denik pro rozdélené davky

= : - 5 ,E Angs A minus B
pre:;f;: "~ (Davka zc-bragj;c:?sib\ﬁi{;s:upue;:zateIe davky) B
11,33 4,00 (4) 7,33 (7 a 1 tarka (nastavit 7 plus 1 kliknuti))
12,66 12,33 (12 a 1 &drka (12 plus 1 kliknutf) 0,33 (0a tarka (nastavit 0 plus 1 kliknutf)
11,00 3,00 (3) 8,00 (8 (nastavit 8))
12,00 6,66 (6 3 2 Carky (6 plus 2 kliknuti) Zaokrouhlit 5,34 na 5,33 {5 a 1 &arka (nastavit 5 plus 1 kliknuti))
18,33 B.56 (8 a 2 carky (8 plus 2 kliknutl Zaokrouhlit 9.67 na 9, 66 (8 a 2 arky (nastavit 9 plus 2 kliknuti))
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Casto kladené otazky
1. Je tfeba provést piipravu roztoku pied kazdou injekei?
o Ne, ptipravu roztoku je tieba provést pouze pted prvni injekci novym perem.

2. Jak poznam, ze je injekce uplna?

o Injekeni tlacitko pevné zatlacite az nadoraz.

o Proti rysce je vidét ¢islo 0.

o Pfi stisknutém injekénim tlacitku a s jehlou stale zavedenou do kiize musite pomalu pocitat
do péti.

3. Pro¢ mam pii stisknutém injekénim tlacitku pocitat do péti?
o Tim, Ze injekéni tlacitko drzite 5 sekund stisknuté, zajistujete, Ze se vstiikne plna davka
a ze se pod kuzi vstieba.

4. Co kdyz nelze davkovaci kolec¢ko na pozadovanou davku nastavit?

o Znamena to, ze V zasobniku ziejmé nezbyva na vstiiknuti plné davky dostatek 1éCiva.
o Na peru nelze nastavit vétsi davku, nez kolik ji v zdsobniku pera zbyva.
o Muzete si vstiiknout v§echno 1é¢ivo, které v peru zbyva, a do ptedepsané davky injekci

doplnit novy perem (postup rozdélené davky), nebo si mizete celou predepsanou davku
vstiiknout novym perem.

Upozornéni
o Pokud pero upadlo na podlahu nebo spadlo na né&jaky tvrdy povrch, nepouzivejte ho.

o JestliZe se injekéni tlagitko neda zatlacit snadno, netlacte silou. Vyméiite jehlu. Jestlize se ani po
vyméng jehly neda injekéni tladitko snadno stisknout, pouzijte nové pero.
o Pokud je pero poskozené, nepokousejte se ho opravit. V takovém piipad€ se spojte se svym

Iékafem, zdravotni sestrou ¢i Iékarnikem nebo S mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o
registraci (kontaktni (daje najdete v piibalové informaci pro pacienty).

DalSi informace

Jehly

Jehly se dodavaji spole¢né s perem. Pokud potiebujete dalsi jehly, spojte se se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo 1ékarnikem. Pouzivejte pouze jehly dodané spole¢né s perem REKOVELLE nebo jehly,
které Vam predepise 1ékar.

Kontakt

Pokud mate k peru dotazy nebo s nim mate potize, spojte se se svym lékafem, zdravotni sestrou ¢i
lékarnikem nebo s mistnim zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci (kontaktni tidaje najdete

v piibalové informaci pro pacienty).

1. Cisla stranek plati pro tidténou brozurku navodu k pouZiti a nejedna se o aktudlni &isla stranek v tomto dokumentu.
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