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OVITRELLE 0,25 MG/0,5ML T WSTRZ.A 0,5ML (PEN)
Nasza cena: 152,41 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,25 MG/0,5ML

Opakowanie 1 WSTRZ.A 0,5ML (PEN)

Postac ROZT.DO WSTRZ.

Producent MERCK SERONO EUROPE LTD WIELKA
BRYTANIA [GB]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja GONADOTROPHINUM

czynna

Opis produktu

Opis
OVITRELLE 0,25 MG/0,5ML 1 WSTRZ.A 0,5ML (PEN)

Lek Ovitrelle zawiera ,choriogonadotropine alfa”, wytworzong w laboratorium specjalng metoda rekombinacji DNA. Choriogonadotropina
alfa jest podobna do hormonu o nazwie ,gonadotropina kosmdwkowa", naturalnie wystepujgcego w ludzkim organizmie i
przyczyniajacego sie do rozrodu i ptodnosci.

Sktad

Substancja czynna leku jest choriogonadotropina alfa, wytwarzana metoda rekombinacji DNA.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 250 mikrogramoéw/0,5 ml (co odpowiada 6500 j.m.).
Pozostate sktadniki to: mannitol, metionina, poloksamer 188, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ovitrelle i co zawiera opakowanie

Lek Ovitrelle jest dostepny jako roztwér do wstrzykiwan. Jest dostepny w pojedynczej amputko-strzykawce (1 szt. w opakowaniu).

Wskazania do stosowania
Lek Ovitrelle stosuje sie razem z innymi lekami:
e w celu pomocy w rozwoju i uzyskaniu kilku dojrzatych pecherzykéw (z ktérych kazdy zawiera komarke jajowa) u kobiet
poddawanych technikom wspomaganego rozrodu (zabiegom umozliwiajgcym kobiecie zaj$¢ w cigze), takim jak ,zaptodnienie

pozaustrojowe”. Najpierw
* w celu wytworzenia komorek jajowych podawane sg inne leki powodujgce wzrost kilku pecherzykow;
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e w celu pomocy w uwolnieniu komorki jajowej z jajnika (wywotanie owulacji) u kobiet, ktére nie sg w stanie wytwarzaé komorek
jajowych (,brak owulacji”) lub kobiet, ktére wytwarzajg zbyt mato komarek jajowych (,rzadkie owulacje”). Najpierw podawane sg
inne leki powodujgce rozwdj i dojrzewanie pecherzykow.

Przeciwwskazania

jesli pacjentka ma uczulenie na choriogonadotropine alfa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie
6);

jesli u pacjentki stwierdzono nowotwor w czesci mézgu zwanej ,podwzgoérzem” lub

,przysadky”;

jesli u pacjentki stwierdzono powiekszenie jajnikéw lub pecherze z ptynem w jajnikach (torbiele jajnika) o niewyjasnionej przyczynie,

jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drég rodnych o niewyjasnionej przyczynie;

jesli pacjentka choruje na raka jajnika, macicy lub sutka;

jesli u pacjentki stwierdzono cigze pozamaciczng w ciggu ostatnich 3 miesiecy;

jesli u pacjentki wystepuje ciezkie zapalenie zyt lub zakrzepy zylne (czynny zespot

zakrzepowo-zatorowy);

jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek przeszkody uniemozliwiajgce zazwyczaj prawidtowy rozwaj cigzy, np.: okres przekwitania lub
wczesny okres przekwitania (niewydolno$¢ jajnikéw) lub wady rozwojowe narzgddw ptciowych.

Nie stosowac leku Ovitrelle, jesli u pacjentki wystepuje ktdrykolwiek z wyzej wymienionych stanéw. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia konieczna jest ocena ptodnosci pacjentki i jej partnera przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Zespo6t nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS) Niniejszy lek moze zwiekszy¢ u pacjentki
ryzyko rozwoju OHSS. Dzieje sie tak, gdy pecherzyki nadmiernie rozwijajg sie i stajg sie duzymi torbielami.

W przypadku wystgpienia bolu podbrzusza, szybkiego przyrostu masy ciata, nudnosci lub wymiotéw lub trudnosci z oddychaniem, nie
wolno wykonywac wstrzykniecia leku Ovitrelle i jak najszybciej nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym (patrz punkt 4). Jesli u
pacjentki rozwija sie OHSS, lekarz prawdopodobnie zaleci, aby nie odbywaé stosunkdéw ptciowych lub zastosowaé mechaniczne metody
antykoncepcyjne przez co najmniej 4 kolejne dni.

Ryzyko wystgpienia OHSS jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku Ovitrelle, i jesli pacjentka jest pod Scistg kontrolg w
czasie leczenia (np. badania stezenia estradiolu we krwi i badanie ultrasonograficzne).

Cigza mnoga i (lub) wady wrodzone

Stosujac lek Qvitrelle, w poréwnaniu z naturalnym zaptodnieniem istnieje wieksze ryzyko zajscia pacjentki w ciaze mnoga (najczesciej
cigza blizniacza). Cigza mnoga moze prowadzi¢ do powiktarh medycznych u pacjentki i jej dzieci. U kobiet poddawanych technikom
wspomaganego rozrodu ryzyko cigzy mnogiej jest zalezne od liczby zaptodnionych komdrek jajowych lub zarodkéw umieszczonych w
jamie macicy pacjentki. Cigze mnogie oraz specyficzne cechy par z zaburzeniami ptodnosci (np. wiek) moga by¢ réwniez zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem wad wrodzonych.

Ryzyko rozwoju cigzy mnogiej jest mniejsze w przypadku stosowania typowej dawki leku Ovitrelle, i jesli pacjentka jest pod Scistg
kontrolg w czasie leczenia (np.: badania stezenia estradiolu we krwi
i badanie ultrasonograficzne).

Cigza pozamaciczna
U kobiet z uszkodzonymi jajowodami (kanaty, ktérymi komdrka jajowa przedostaje sie z jajnikéw do macicy) moze wystgpic¢ cigza
pozamaciczna. Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie ultrasonograficzne w celu wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Poronienia
U kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikdw do wytwarzania
komorek jajowych zwieksza sie prawdopodobieristwo poronienia w poréwnaniu z innymi kobietami.
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Zaburzenia krzepliwo$ci krwi (powiktania zakrzepowo-zatorowe)

Jesli pacjentka w przesztosci lub niedawno miata zakrzepy krwi w nogach lub w ptucach, zawat serca lub udar, lub jesli miato to miejsce
w jej rodzinie, to w przypadku stosowania leku Ovitrelle moze zwiekszy¢ sie ryzyko wystgpienia lub pogorszenia tych zaburzen.

Testy cigzowe

Jesli w ciggu dziesieciu dni po zastosowaniu leku Ovitrelle u pacjentki wykonywany jest test cigzowy w surowicy lub w moczu, wynik
moze by¢ fatszywie dodatni. W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Lek Ovitrelle nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Ovitrelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka
planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosowac leku Ovitrelle w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przypuszcza sie, ze lek Ovitrelle ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Lek Ovitrelle zawiera sod

Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwogci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.

lle stosowac
Zalecana dawka to zawartos$¢ jednej amputko-strzykawki (250 mikrogramoéw/0,5 ml) podana w jednym wstrzyknieciu.
Lekarz prowadzacy doktadnie wyjasni, kiedy nalezy podawac lek.

Stosowanie leku

Lek Ovitrelle jest przeznaczony do podania podskdrnego, to znaczy podaje sie go we wstrzyknieciu pod skdre.

Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nalezy podawac tylko przejrzysty roztwdr nie
zawierajacy czastek statych.

Lekarz lub pielegniarka pokaze, jak stosowa¢ amputko-strzykawke z lekiem Ovitrelle w celu wstrzykniecia leku.

Lek Ovitrelle nalezy wstrzykiwac¢ w sposdb pokazany przez lekarza lub pielegniarke.

Po wstrzyknieciu nalezy w bezpieczny sposéb usunagé zuzytg igte.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku Ovitrelle nalezy uwaznie przeczytaé ponizszg instrukcje:

1. Umyc¢ rece. Wazne jest, aby rece osoby wykonujgcej wstrzykniecie i miejsce wstrzykniecia byty
jak najczystsze.

2. Przygotowac wszystko, co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia. Nalezy pamietaé, ze opakowanie nie zawiera wacikéw
nasgczonych alkoholem.

Nalezy przygotowac czyste miejsce i roztozyc:

dwa waciki nasgczone alkoholem,

jedng amputko-strzykawke zawierajacg lek.

3. Wstrzykniecie

4. Usuniecie wszystkich wykorzystanych przedmiotéow

Natychmiast po zakoriczeniu wstrzykiwania nalezy usung¢ pusta amputko-strzykawke do przygotowanego zamykanego pojemnika.
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Wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy usungc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Qvitrelle

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ovitrelle moze wystgpic¢ zespét nadmiernej stymulacji jajnikdw. W przypadku wystgpienia
boélu podbrzusza, szybkiego przyrostu masy ciata, nudnosci lub wymiotéw, lub trudnosci z oddychaniem, jak najszybciej nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Pominiecie zastosowania leku Ovitrelle

W razie pominiecia zastosowania leku Ovitrelle nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozgdanych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ovitrelle i jak
najszybciej udac sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze wymagaé natychmiastowej pomocy lekarskiej:

reakcje alergiczne takie jak szybkie lub nieregularne tetno, obrzek jezyka i gardta, kichanie, $wiszczacy oddech lub powazne trudnosci z
oddychaniem wystepujg bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 oséb);

béle podbrzusza z towarzyszacymi nudnosciami lub wymiotami moga by¢ objawami zespotu nadmiernej stymulaciji jajnikéw (ang.
Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS). Moze to wskazywa¢ na nadmierng reakcje jajnikéw na leczenie i na rozwiniecie duzych
torbieli jajnikéw (patrz réwniez w punkcie 2 ,Zespét nadmiernej stymulacji jajnikdw"). To powiktanie wystepuje czesto (moze
wystepowad u 1 na 10 osdb);

OHSS moze stac sie ciezki w przebiegu z wyraZnie powiekszonymi jajnikami, zmniejszong produkcjg moczu, zwiekszeniem masy ciata,
trudnosciami z oddychaniem i mozliwym gromadzeniem sie ptynéw w jamie brzusznej lub w klatce piersiowej. To powiktanie wystepuje
niezbyt czesto (moze wystepowac u 1 na 100 oséb);

bardzo rzadko moga wystapi¢ ciezkie powiktania krzepliwosci krwi (powiktania

zakrzepowo-zatorowe) niezalezne od OHSS. Moga one spowodowac bél w klatce piersiowej, dusznosci, udar lub zawat serca (patrz
rowniez w punkcie 2 ,Zaburzenia krzepliwosci krwi").

Inne dziatania niepozgdane

Czesto (mogg wystepowacé u mniej niz 1 na 10 osdb)

* B4l glowy, zmeczenie.
* Miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia w postaci bolu, zaczerwienienia lub obrzeku.

Niezbyt czesto (mogg wystepowacé u mniej niz 1 na 100 oséb)
* Biegunka.
* Depresja, drazliwosé lub niepokd;.
e Bol piersi.
Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 osdb)

* tagodne reakcje alergiczne skory, takie jak wysypka.

Cigza pozamaciczna, skret jajnika i inne powiktania mogg wynika¢ z zastosowanych przez lekarza prowadzacego technik
wspomaganego rozrodu.

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: Termin waznosci. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
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Przechowywac w lodéwce (2°C-8°C). Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Ovitrelle
250 mikrogramoéw roztwér do wstrzykiwar moze byé przechowywany w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) do 30 dni bez potrzeby
ponownego schtadzania w tym czasie. Roztwér nalezy zniszczyé, jezeli nie zostat zuzyty w ciggu tych 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunagé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP, Wielka Brytania
Wytwdrca

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

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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