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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Ovaleap 300 1U/0,5 ml injek¢ny roztok
Ovaleap 450 1U/0,75 ml injek¢ny roztok
Ovaleap 900 IU/1,5 ml injekcny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje 600 IU (¢o zodpovedda 44 mikrogramom) folitropinu alfa*.
Ovaleap 300 IU/0,5 ml injekCny roztok

Kazda napln obsahuje 300 IU (o zodpoveda 22 mikrogramom) folitropinu alfa v 0,5 ml
injekéného

roztoku.
Ovaleap 450 1U/0,75 ml injek¢ny roztok

Kazda napln obsahuje 450 IU (¢o zodpoveda 33 mikrogramom) folitropinu alfa v 0,75
ml injekéného

roztoku.
Ovaleap 900 IU/1,5 ml injekcny roztok

Kazda napln obsahuje 900 IU (¢o zodpovedd 66 mikrogramom) folitropinu alfa v 1,5 ml
injek¢ného

roztoku.

*Folitropin alfa (rekombinantny ludsky folikuly stimulujdci hormén [r-hFSH]) je
produkovany

v bunkach ovérii ¢inskeho skre¢ka (CHO DHFR-) rekombinantnou DNA technolégiou.

Pomocné latky so zndmym Ucinkom:



Ovaleap obsahuje benzalkéniumchlorid v koncentracii 0,02 mg/ml
Ovaleap obsahuje benzylalkohol v koncentracii 10 mg/ml
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).
Ciry, bezfarebny roztok.
pH roztoku je 6,8 - 7,2.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
U dospelych Zien

® « Anovulacia (vratane syndrému polycystickych ovarii) u zZien, ktoré nereagovali
na liecbu

klomiféniumcitratom.

® « Stimulacia dozrievania viacerych folikulov u Zien podstupujicich superovulaciu
pri metédach

asistovanej reprodukcie (ART), ako su in vitro fertilizacia (IVF), intratubarny transfer
gamét

a intratubarny transfer zygot.

® « Ovaleap v spojeni s preparatom luteinizacného horménu (LH) sa odporuca na
stimulaciu vyvoja

folikulov u Zien so zdvaznou deficienciou LH a FSH. V klinickych studiach boli tieto
pacientky

definované endogénnou hladinou LH v sére < 1,2 IU/L.
U dospelych muzov

® « Ovaleap je indikovany na stimulaciu spermatogenézy u muzov s vrodenym
alebo ziskanym



hypogonadotropnym hypogonadizmom spolu s liecbou l'udskym
choriogonadotropinom (hCG).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

LieCba folitropinom alfa sa mé zacat pod dohladom lekara, ktory mé sklsenosti s
lieCbou poruch

f
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Zeny podstupujlce ovaridlnu stimulaciu s vyvojom viacerych folikulov pred in vitro
fertilizaciou alebo

inymi ART

Bezne pouzivana schéma superovulacie spociva v podani 150 - 225 U folitropinu alfa
denne, zacina

sa 2. alebo 3. den cyklu. Liecba pokracuje dovtedy, kym sa nedosiahne adekvatny
vyvoj folikulov

(ako sa stanovi sledovanim koncentracii estrogénu v sére a/alebo ultrazvukovym
vySetrenim) s déavkou,

ktora sa upravuje podla odpovede pacientky, no zvycajne nepresahuje 450 IU denne.
Adekvatny vyvoj

folikulov sa spravidla dosiahne v priemere na desiaty den lieCby (v rozmedzi od 5 do
20 dni).

24 - 48 hodin po poslednej injekcii folitropinu alfa sa poda jedina injekcia 250
mikrogramov r-hCG

alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG na indukciu zaverec¢ného dozrievania folikulov.

Na potlacenie prudkého narastu endogénneho LH a na kontrolu tonickych hladin LH sa
zvycCajne

pouziva tzv. ,down regulation” s agonistom alebo antagonistom horménu
uvolnujuceho gonadotropin

(GnRH). Vo zvycajne pouzivanom protokole sa folitropin alfa zacina podavat priblizne
2 tyzdne po



zacati lieCby agonistom, pricom sa nasledne pokracuje v podavani oboch preparatov,
az kym sa

nedosiahne adekvatny vyvoj folikulov. Napriklad po dvoch tyzdrioch lieCby agonistom
sa zaCne

podavat 150 - 225 IU folitropinu alfa prvych 7 dni. Davka sa potom upravi v zavislosti
od odpovede

ovarii.

Celkové skusenosti s IVF poukazuju na to, ze miera Uspesnosti lieCby pocas prvych 4
pokusov zostava

spravidla stabilnd a nasledne postupne klesa.
Zeny s anovuléciou v dosledku zavaznej deficiencie LH a FSH

U Zien s deficienciou LH a FSH (hypogonadotropny hypogonadizmus) je cielom liecby
folitropinom

alfa v spojeni s lutropinom alfa vyvoj jediného zrelého Graafovho folikulu, z ktorého sa
po podani

hCG uvolni vajicko. Folitropin alfa sa méa podavat v sérii dennych injekcii subezne s
lutropinom alfa.

Kedze ide o pacientky s amenoreou, ktoré maju nizku endogénnu sekréciu
estrogénov, liecbu mozno

zacat kedykolvek.

Odporucena schéma zacina 75 IU lutropinu alfa denne spolu s 75 - 150 IU FSH. LieCba
sa ma

prisposobit individudlnej odpovedi pacientky, ¢o sa stanovi ultrazvukovym meranim
velkosti folikulu

a estrogénovou odpovedou.

Pokial sa povazuje za vhodné zvysit davku FSH, najvhodnejsie je ddvku prispésobovat
po 7- az 14-

dennych intervaloch a najleps$ie zvy3enim o 37,5 - 75 IU. Prijatelné je predizenie
trvania stimulacie



akéhokol'vek jedného cyklu az na 5 tyzdrov.

Ak sa dosiahne optimalna odpoved, 24 - 48 hodin po poslednej injekcii folitropinu alfa
a lutropinu

alfa sa poda jedina injekcia 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG.
Pacientke sa

odporuca, aby mala pohlavny styk v deri podania a den po podani hCG. Pripadne
mozno vykonat IUL.

KedZe nedostatok substancii s luteotropnou aktivitou (LH/hCG) po ovulacii moéze
sposobit predcasny

zanik corpus luteum, je potrebné zvazit podporu lutealnej fazy.

Ak sa dosiahne nadmernda odpoved, liecba sa ma ukoncit a hCG nepodat. LieCba sa
ma obnovit

v nasledujucom cykle s nizSou davkou FSH nez v predchadzajucom cykle.
Muzi s hypogonadotropnym hypogonadizmom

Folitropin alfa sa mé podavat v ddvke 150 IU trikrat tyzdenne stubezne s hCG
minimalne pocas

4 mesiacov. Ak sa po tomto obdobi nedostavi odpoved pacienta, v kombinovanej
lieCbe mozno

pokracovat; suc¢asné klinické skusenosti ukazali, Ze na dosiahnutie spermatogenézy
moze byt

potrebnd az 18 mesacna liecCba.
5

Osobitné skupiny pacientov
StarsSia populacia

Pouzitie folitropinu alfa sa netyka starSej populacie. Bezpecnost a ucinnost folitropinu
alfa u starse;j

populacie neboli stanovené.

PosSkodenie obliciek alebo pecene



Bezpecnost, Ucinnost a farmakokinetické vlastnosti folitropinu alfa u pacientov s
poskodenim

obliCiek alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populacia

Pouzitie folitropinu alfa sa netyka pediatrickej populécie.
Spbdsob podéavania

Ovaleap je urleny na subkutanne pouzitie. Prva injekcia sa ma podat pod priamym
lekarskym

dohladom. Tento liek si majli sami podéavat len motivovani, adekvatne zaskoleni
pacienti, ktori maju

moznost poradit sa s lekarom.

KedZe viacdavkova napln je urcend na viacero injekcii, pacient mé dostat jasné
pokyny, aby sa

vyvaroval nespravnemu pouzitiu tohto lieku.

Napln Ovaleap je urcena na pouzitie iba spolu s perom Ovaleap Pen, ktoré je k
dispozicii samostatne.

Pokyny na podavanie pomocou pera Ovaleap Pen, pozri Cast 6.6.
4.3 Kontraindikacie

* « precitlivenost na liecivo folitropin alfa, FSH alebo na ktorukolvek z pomocnych
latok

uvedenych v Casti 6.1,

* « nadory hypotalamu alebo hypofyzy;
® « zvacsenie ovarii alebo ovaridlne cysty, ktoré nie su sp6sobené syndromom
polycystickych

ovarii:

® « gynekologické krvacanie z neznamej priciny;
® « karcindm ovarii, maternice alebo prsnikov.

Ovaleap sa nesmie podavat, ak nemozno dosiahnut Uc¢innd odpoved, ako je:



® « primarne zlyhanie ovarii;

* « malformécia pohlavnych orgdnov inkompatibilna s graviditou;
fibroidné nadory maternice inkompatibilné s graviditou;

® « primarna insuficiencia semenikov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatelnost

Do zdravotnej dokumentécie pacienta sa ma prehladne zaznamenat obchodny nazov
a Cislo sarze

podaného lieku, aby sa zlepsila sledovatelnost biologickych liekov.
VsSeobecné

Folitropin alfa je uc¢inna gonadotropna latka, ktord mdze spbsobit mierne az zavazné
neziaduce

reakcie a md ju pouzivat iba lekar, ktory je dokladne obozndmeny s problémami
neplodnosti a ich

lie¢bou.

LieCba gonadotropinom si urcity ¢as vyzaduje osobitny pristup lekdra a oSetrujliceho
zdravotnickeho

personalu, ako i dostupnost vhodnych monitorovacich zariadeni. Bezpecné a efektivne
pouzivanie

folitropinu alfa u zien si vyZzaduje monitorovanie odpovede ovarii, a to bud’
ultrazvukom samym,

alebo vhodnejsie v kombinécii s pravidelnym meranim hladiny estradiolu v sére.
Jednotlivé pacientky

mozu na podavanie FSH reagovat r6zne, u niektorych pacientok je odpoved
nedostatocna a u inych je

6
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nadmernd. Najnizsia U¢inna davka vzhladom na zdmer liecby sa ma pouzit tak pre
muzov, ako i pre

zeny.



Porfyria

Pacienti s porfyriou alebo s porfyriou v rodinnej anamnéze sa pocas lieCby
folitropinom alfa maju

dbkladne sledovat. Zhorsenie alebo prvy prejav tohto stavu méze byt dévodom na
prerusenie lieCby.

Liec¢ba u zien

Pred zacatim lie¢by sa majd u oboch partnerov prislusne stanovit pric¢iny neplodnosti a
vyhodnotit

domnelé kontraindikacie gravidity. Pacienti sa osobitne majd vySetrit na
hypotyreoidizmus,

adrenokortikadInu deficienciu, hyperprolaktinémiu a v pripade ich potvrdenia sa ma
zacat Specificka

liecba.

U pacientok, podrobujlcich sa stimulécii rastu folikulov, ¢i uz ako lieCby anovulacnej
infertility alebo

v rdmci ART metdd, sa mbdze vyskytnut zvacSenie ovarii alebo vyvinat
hyperstimuldcia. Dodrziavanie

odporucanej davky folitropinu alfa, schém podavania a starostlivé monitorovanie
lieCby minimalizuje

vyskyt takychto pripadov. Pre spravnu interpretaciu ukazovatelov vyvoja a
dozrievania folikulov je

potrebné, aby mal lekdr skusenosti s interpretaciou prislusnych testov.

Klinické studie ukazali, ze zvysena citlivost ovarii na folitropin alfa vznika po jeho
aplikacii

s lutropinom alfa. Pokial sa povazuje za vhodné zvysit davku FSH, najvhodnejSie je
davku

prispdsobovat v 7- az 14-dennych intervaloch a najlepsie zvysenim o 37,5 - 75 IU.

Nevykonali sa priame porovnania folitropinu alfa/LH s l'udskym menopauzalnym
gonadotropinom



(hMG). Porovnania s Udajmi z minulosti naznacili, ze miera ovulacie dosiahnuta po
aplikacii

folitropinu alfa/LH je podobna ako ta, ktora sa dosiahne s hMG.
Ovarialny hyperstimulacny syndrém (OHSS)

Urcity stupen zvacSenia ovarii je o¢akdvanym ucinkom kontrolovanej ovarialnej
stimuldcie. Castejsie

sa vyskytuje u zien so syndrémom polycystickych ovérii a zvyCajne ustupi bez lieCby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zvacsenia ovarii, OHSS je stav, ktory sa mdze
prejavovat

zvysujucim sa stupnom zavaznosti. Tvori ho znacné zvacsenie ovarii, vysoka hladina
pohlavnych

steroidov v sére a zvySena permeabilita ciev, ktora mo6ze vyustit do akumulacie tekutin
v peritonealnych, pleuralnych a zriedkavo aj perikardialnych dutinach.

Nasledovné symptémy mozno pozorovat v zdvaznych pripadoch OHSS: bolesti brucha,
distenzia

brucha, nadmerné zvacsenie ovarii, prirastok telesnej hmotnosti, dyspnoe, oliglria a
gastrointestinalne

symptémy, vratane nauzey, vracania a hnacky. Klinické vyhodnotenie méze odhalit
hypovolémiu,

hemokoncentraciu, porusenie rovnovahy elektrolytov, ascites, hemoperitoneum,
pleuralnu eflziu,

hydrotorax alebo akutnu dychovu tiesen. Zavazny OHSS mdéze velmi zriedkavo
skomplikovat torzia

ovarii alebo tromboembolické prihody, ako su plicna embdlia, ischemicka cievna
mozgova prihoda

alebo infarkt myokardu.
7

Existuju dékazy, ktoré naznacujd, ze hCG hra kl'i€ovu Ulohu pri spusteni OHSS a Ze



vznik gravidity

mobze mat za néasledok zavaznejsi a dIhsi priebeh syndrému. Preto, ak sa vyskytnu
priznaky ovarialnej

hypestimulacie ako napriklad hladina estradiolu v sére > 5 500 pg/ml alebo > 20 200
pmol/l a/alebo

celkovy pocet folikulov = 40, odporuca sa hCG nepodat a pacientke odporucit
sexualnu abstinenciu

alebo pouzivanie bariérovej antikoncepcie najmenej 4 dni. OHSS mé6ze postupovat
rychlo (za

24 hodin) alebo az pocas niekol'ko dni, a m6ze sa z neho stat zavazny medicinsky
stav. NajcastejSie sa

vyskytuje po preruseni hormonaélnej lieCby a dosahuje svoje maximum priblizne od 7.
do 10. dna po

lieCbe. Preto sa maju pacientky sledovat najmenej 2 tyzdne po podani hCG.

Pri ART sa moze znizit vyskyt hyperstimuldcie aspirdciou vsetkych folikulov pred
ovulaciou.

Mierny alebo stredne zavazny OHSS zvycajne spontdnne ustlpi. Ak sa vyskytne
zdvazna forma OHSS,

v pripade, ze lie¢ba gonadotropinom pretrvdva, odporica sa lieCbu prerusit, pacientku
hospitalizovat

a zacat vhodnu liecbu.
Mnohopocetnd gravidita

U pacientok, ktoré podstupuju indukciu ovuléacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetnej
gravidity

v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vac¢sine mnohopocetnych gravidit ide o
dvojcata.

Mnohopocetna gravidita, osobitne vysokého stupna, prindsa zvysené riziko
nepriaznivych nasledkov

pre matku a perinatdlnych néasledkov.



Na minimalizaciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odporuca starostlivy
monitoring odpovede

ovarii.

U pacientok podrobujucich sa metédam ART sa riziko mnohopocetnej gravidity spaja
hlavne

s poctom transferov embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.

Pacientka sa md pred zaciatkom lie¢by oboznamit s potencidlnym rizikom
mnohopocetnej gravidity.

Potrat

Incidencia vzniku spontannych potratov alebo umelych potratov je vysSSia u pacientok
podrobujlcich

sa stimuldcii rastu folikulov na indukciu ovulacie alebo ART neZ po prirodzenom pocati.
Mimomaternicova gravidita

U zien s ochoreniami vajickovodov v anamnéze je riziko mimomaternicovej gravidity,
¢i uz po

spontdnnom oplodnenti, alebo po liecbe fertility. Bol hldseny vyssi vyskyt
mimomaternicovej gravidity

po ART v porovnani s ostatnou populaciou.
Nadory reproduké¢ného systému

Pozoroval sa vznik nadorov na ovariach a v inych reprodukénych organoch, tak
benignych, ako i

malignych u zZien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lieCebnym schémam v terapii
infertility. Dosial

vSak nie je dokazané, Ci lieCba gonadotropinmi zvysSuje riziko tychto nadorov u
neplodnych Zien.

Vrodené malforméacie

Vyskyt vrodenych malformécii po ART mbze byt v porovnani s prirodzenym pocatim
mierne zvyseny.



Pravdepodobne to mo6ze byt zapri¢inené rozdielmi v charakteristike rodi¢ov (napr. vek
matky,

charakter spermii) a mnohopocetnymi graviditami.
Tromboembolické prihody

U Zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajlicim tromboembolickym ochorenim
alebo u Zien so

vSeobecne znamymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobna
alebo rodinna

anamnéza, mobze lieCba gonadotropinmi riziko zhorSenia alebo vyskytu tychto prihod
este zvysit.

U tychto Zien je potrebné zvazit Gzitok podavania gonadotropinu proti rizikdm. Treba
vSak poukazat

aj na to, ze samotna gravidita, ako aj OHSS, prindsaju tiez zvysené riziko
tromboembolickych prihod.
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Liecba u muzov

Zvysené hladiny endogénneho FSH indikuju primarne zlyhanie semennikov. Tito
pacienti nereaguju

na liecbu folitropinom alfa/hCG. Folitropin alfa sa nema podéavat, ak nemozno
dosiahnut G¢innu

odpoved.

Ako sucast hodnotenia odpovede sa odporuca vySetrenie spermii 4 az 6 mesiacov po
zaciatku liecby.

Obsah benzalkéniumchloridu

Ovaleap obsahuje benzalkéniumchlorid v koncentracii 0,02 mg/ml
Obsah benzylalkoholu

Ovaleap obsahuje benzylalkohol v koncentracii 10,0 mg/ml

Benzylalkohol mbze spbdsobit alergické reakcie.



Vysoké mnozstva sa maju pouzivat s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najma u
0s0b s poruchou

funkcie pecene alebo oblicCiek, ako aj u gravidnych zZien alebo pocas dojcenia, kvoli
riziku akumulacie

a toxicity (metabolickd aciddza).
Obsah sodika

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

sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie folitropinu alfa s inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na stimulaciu
ovulacie (napr.

hCG, klomiféniumcitrat) moéze zosilfiovat folikuldrnu odpoved, zatial ¢o sibezné
podavanie GnRH

agonistu alebo antagonistu na indukciu desenzibilizdcie hypofyzy si moze vyziadat
zvySenie davky

folitropinu alfa na navodenie adekvéatnej odpovede ovarii. Ziadna ina klinicky
vyznamna liekova

interakcia sa nezaznamenala pocas lieCby folitropinom alfa.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Na pouZivanie Ovaleapu v gravidite nie je Ziadna indikacia. Udaje z obmedzeného
poctu

exponovanych gravidit (menej ako 300 ukoncenych gravidit) nepoukazuji na
malformacie alebo

fetalnu/neonatalnu toxicitu folitropinu alfa.

V Stddiach so zvieratami sa nepozoroval Ziaden teratogénny Ucinok (pozri ¢ast 5.3).
Pre pripady



expozicie poCas gravidity neexistuju dostatocné klinické Udaje na vylucenie
teratogénneho ucinku

folitropinu alfa.

DojCenie

Ovaleap nie je indikovany pocas dojcenia.

Fertilita

Ovaleap je indikovany na pouzitie pri neplodnosti (pozri ¢ast 4.1).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Ovaleap nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce Uclinky su bolest hlavy, ovaridlne cysty a reakcie v
mieste vpichu

injekcie (napr. bolest, erytém, hematdém, opuch a/alebo podrdzdenie v mieste vpichu
injekcie).

Mierny alebo stredny OHSS sa hlésil ¢asto a je potrebné ho povazovat za prirodzené
riziko

stimulacnej procedury. Zavazny OHSS je menej Casty (pozri Cast 4.4).
Velmi zriedkavo sa méze vyskytnut tromboembdlia (pozri Cast 4.4).
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su zoradené podla frekvencie vyskytu na zaklade nasledujlce;j
konvencie: velmi

Casté (= 1/10), c¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az

<1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V ramci



jednotlivych

skupin frekvencii s neziaduce reakcie usporiadané v poradi s klesajucou zdvaznostou.
LieCba u zien

Tabulka 1: Neziaduce reakcie u zien

Trieda organovych systémov Frekvencia NezZiaduca reakcia
Poruchy imunitného systému velmi zriedkavé mierne az zavazné reakcie
precitlivenosti vratane

anafylaktickych reakcii a Soku

Poruchy nervového systému velmi ¢asté bolest hlavy
Poruchy ciev velmi zriedkavé tromboembdlia (suvisiaca

s OHSS, ako aj nezavisla od

neho)

Poruchy dychacej sustavy,

hrudnika a mediastina

velmi zriedkavé exacerbacia alebo zhorsenie

astmy

Poruchy gastrointestinalneho

traktu

¢asté bolest brucha, abdominalna

distenzia, neprijemny pocit v

bruchu, nevolnost, vracanie,

hnacka

Poruchy reprodukéného

systému a prsnikov

velmi Casté ovarialne cysty



Casté mierny alebo stredne zavazny

OHSS (vratane pridruzenych

symptémov)

menej Casté zavazny OHSS (vratane
pridruzenych symptémov)

(pozri Cast 4.4)

zriedkavé komplikacie zavazného OHSS
Celkoveé poruchy a reakcie

v mieste podania

vel'mi Casté reakcie v mieste vpichu injekcie
(napr. bolest, erytém, hematém,

opuch a/alebo podrazdenie v

mieste vpichu injekcie)
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LieCba u muzov

Tabulka 2: Neziaduce reakcie u muzov
Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy imunitného systému velmi zriedkavé mierne az zavazné reakcie
precitlivenosti vratane

anafylaktickych reakcii a Soku

Poruchy dychacej sustavy,

hrudnika a mediastina

velmi zriedkavé exacerbacia alebo zhorsenie

astmy



Poruchy koze a podkozného

tkaniva

Casté akné

Poruchy reprodukéného

systému a prsnikov

casté gynekomastia, varikokéla

Celkové poruchy a reakcie

v mieste podania

vel'mi Casté reakcie v mieste vpichu injekcie
(napr. bolest, erytém, hematém,

opuch a/alebo podrazdenie v

mieste vpichu injekcie)

Laboratérne a funkcné

vySetrenia

Casté prirastok telesnej hmotnosti
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili

akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U¢inky predavkovania folitropinom alfa nie st zndme, existuje véak moznost vyskytu
OHSS (pozri

Cast 4.4).



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
gonadotropiny,

ATC kéd: GO3GAO5.

Ovaleap je biologicky podobny liek. Podrobné informacie si dostupné na internetove;j
stranke

Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.Error! Hyperlink reference not
valid.

Farmakodynamické ucinky

NajvyznamnejSim Gcinkom u zZien nasledkom parenteralneho podania FSH je vyvoj
zrelych

Graafovych folikulov. U zien s anovulaciou je zamerom lieCby folitropinom alfa vyvoj
jediného

zrelého Graafovho folikulu, z ktorého sa po podani hCG uvolni vajicko.
Klinickd Ucinnost a bezpelnost u zZien

V klinickych Studiach boli pacientky so zavaznou deficienciou FSH a LH definované
podla

endogénnej hladiny LH v sére < 1,2 IU/I po merani v centralnom laboratériu. Treba
vziat do Uvahy, Ze

existuju rozdiely medzi meraniami LH vykonanymi v réznych laboratériach.
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V klinickych Studiach porovnavajucich r-hFSH (folitropin alfa) a urinarny FSH pri ART
(vid' tabul'ka

3 dolu) a pri indukcii ovulacie, bol folitropin alfa Ucinnejsi ako urinarny FSH Co sa tyka
nizsej

celkovej davky a kratsej doby lieCby potrebnej na spustenie dozrievania folikulov.

Pri ART viedol folitropin alfa pri nizSej celkovej ddvke a kratSej dobe lieCby v porovnani


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

S urinarnym
FSH k vysSiemu poctu ziskanych vajicok.

Tabulka 3: Vysledky studie GF 8407 (randomizovana Studia s paralelnymi skupinami
porovnavajuca

ucinnost a bezpecnost folitropinu alfa s urindarnym FSH pri ART)
folitropin alfa

(n =130)

urinarny FSH

(n =116)

Pocet ziskanych vajicok 11,0 £ 5,9 8,8 + 4,8

Potrebny pocet dni FSH stimulacie 11,7 £ 1,9 14,5 = 3,3
Potrebnd celkova davka FSH (pocet

FSH 75 IU ampuliek)

27,6 = 10,2 40,7 = 13,6

Potreba zvysenia davky (%) 56,2 85,3

Rozdiely medzi 2 skupinami boli Statisticky signifikantné (p < 0,05) pre vsetky
uvedené kritéria.

Klinicka u¢innost a bezpecnost u muzov

U muzov s nedostatkom FSH, folitropin alfa podavany sibezne s hCG minimalne 4
mesiace indukuje

spermatogenézu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendznom podani sa folitropin alfa distribuuje do priestoru extracelularnej
tekutiny

s pocCiatocnym polcasom priblizne 2 hodiny a z tela sa eliminuje s termindlnym
pol¢asom priblizne

1 den. Distribuc¢ny objem v rovnovaznom stave a celkovy klirens st 10 | a 0,6 I/hod.



Jedna osmina
davky folitropinu alfa sa vyluc¢i mocom.

Absolutna biologicka dostupnost po subkutdnnom podani je priblizne 70 %. Po
opakovanom podani

sa folitropin alfa 3 nasobne kumuluje a v priebehu 3 - 4 dni sa dosiahne rovnovazny
stav. U zZien

s potlacenou endogénnou sekréciou gonadotropinov sa folitropin alfa napriek
nemeratelnym hladinam

LH ukdzal ako ucinny v stimulacii dozrievania folikulov a tvorby steroidov.
5.3 Predklinické Udaje o bezpeclnosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii toxicity po
jednorazovom

a opakovanom podani a genotoxicity neodhalili ziadne dalSie osobitné riziko pre ludi
okrem toho,

ktoré je uz uvedené v inych Castiach tohto SmPC.

Porucha fertility sa zaznamenala u potkanov vystavenych farmakologickym davkam
folitropinu alfa

(= 40 IU/kg/den) pocas dlhSich obdobi vo forme zniZzenej plodnosti.

Podavanie vysokych davok (= 5 IU/kg/den) folitropinu alfa sp6sobilo Ubytok poctu
Zivotaschopnych

plodov bez toho, ze by bol teratogénny alebo sp6sobil dystokiu, podobnu pozorovanej
po podavani

urindrneho menopauzalneho gonadotropinu (hMG). KedZe vSak Ovaleap nie je
indikovany v gravidite,

tieto Udaje maju obmedzeny klinicky vyznam.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat dihydrogénfosforeCnanu sodného



Hydroxid sodny (2 M) (na Upravu pH)
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Manitol

Metionin

Polysorbat 20

Benzylalkohol

Benzalkéniumchlorid

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

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

2 roky.

Cas pouzitelnosti a podmienky na uchovévanie po prvom otvorenf

Napln v pere pripravend na pouzitie mozno uchovavat po dobu maximéalne 28 dni.
Uchovavaijte pri

teplote neprevysujucej 25 °C. Pacient si ma zapisat do dennika pacienta dodaného s
perom Ovaleap

Pen datum jeho prvého pouzitia.

Po kazdej injekcii je nutné nasadit uzaver pera spat na pero na ochranu pred svetlom.
6.4 Speciadlne upozornenia na uchovéavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

NaplIn uchovavajte vo vonkajsSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred otvorenim a pocas Casu pouzitelnosti sa mo6ze liek uchovavat mimo chladni¢ky
bez opatovného



uchovavania v chladnicke po dobu 3 mesiacov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujlcej 25 °C. Ak sa

liek nepouzije, musi sa po 3 mesiacoch znehodnotit.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ovaleap 300 IU/0,5 ml injekény roztok

Napln (sklo typu I) s gumenym piestom (brémbutylovd guma) a vieCckom s obrubou
(hlinik)

s tesniacim diskom (brémbutylova guma) obsahujica 0,5 ml roztoku.
Injek¢né ihly (nehrdzavejuca ocel: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x %2").
Velkost balenia s 1 naplfou a 10 injekénymi ihlami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Ovaleap 450 1U/0,75 ml injek¢ny roztok

Napln (sklo typu I) s gumenym piestom (brombutylova guma) a vieckom s obrubou
(hlinik)

s tesniacim diskom (brémbutylova guma) obsahujica 0,75 ml roztoku.
Injekéné ihly (nehrdzavejica ocel: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x ¥2").
Velkost balenia s 1 naplfou a 10 injekénymi ihlami.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Ovaleap 900 IU/1,5 ml injekCny roztok
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Napln (sklo typu I) s gumenym piestom (brémbutylova guma) a vieckom s obrubou
(hlinik)

s tesniacim diskom (brémbutylova guma) obsahujidca 1,5 ml roztoku.
Injek¢né ihly (nehrdzavejuca ocel: 0,33 mm x 12 mm, 29 G x %2").

Velkost balenia s 1 ndplfou a 20 injekénymi ihlami.



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchddzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Roztok sa nesmie pouzit, ak obsahuje ¢astice alebo ak nie je Ciry.

Ovaleap je uréeny na pouzitie iba spolu s perom Ovaleap Pen. Navod na pouzitie pera
sa musi

starostlivo dodrziavat.
Kazdu napln smie pouzivat iba jeden pacient.

Prédzdne naplne sa nesmu dopifat. V ndplniach Ovaleap sa nesmie zmieSavat Ziadny
iny liek. Pouzité

ihly odstrante ihned po podani injekcie.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA
Ovaleap 300 IU/0,5 ml injekny roztok
EU/1/13/871/001
Ovaleap 450 1U/0,75 ml injekény roztok
EU/1/13/871/002
Ovaleap 900 IU/1,5 ml injekény roztok
EU/1/13/871/003

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. september 2013



Datum posledného prediZenia registracie:
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Pisomna informacia pre pouzivatela
Ovaleap 300 1U/0,5 ml injek¢ny roztok
Ovaleap 450 1U/0,75 ml injek¢ny roztok
Ovaleap 900 IU/1,5 ml injekcny roztok
folitropin alfa

Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete pouzivat tento
liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit,
dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

v

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto

pisomnej informacii.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ovaleap a na ¢o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ovaleap



Ako pouzivat Ovaleap

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovévat Ovaleap

Obsah balenia a dalsie informéacie
Co je Ovaleap a na ¢o sa pouziva

NoO U e Ww

Co je Ovaleap

Tento liek obsahuje liecivo folitropin alfa, ktoré je takmer identické s prirodzenym
hormonom

produkovanym v tele nazyvanym ,folikuly stimulujdci hormén“ (FSH). FSH je
gonadotropin, Co je

typ hormoénu, ktory hra dolezitd ulohu v plodnosti a rozmnoZzovani ludi. U zien je FSH
potrebny na

rast a vyvoj mechdurikov (folikulov) vo vajecnikoch, ktoré obsahuji bunky vajicok. U
muzov je FSH

potrebny na produkciu spermii.
Na ¢o sa pouziva Ovaleap
U dospelych Zien sa Ovaleap pouziva:

® « na podporu ovulacie (uvolnenie zrelej bunky vajicka z folikulu) u zien, u ktorych
nedochadza

k ovulacii a ktoré nereagovali na lieCbu liekom nazyvanym , klomiféniumcitrat”.

® « na podporu vyvoja folikulov u zien, ktoré sa podrobuju metédam asistovanej
reprodukcie

(metédam, ktoré vam mo6zu pomoct otehotniet), ako su ,,in vitro fertilizacia“,
sintratubdarny

transfer gamét” alebo ,intratubarny transfer zygot*.

® « v kombinacii s liekom nazyvanym , lutropin alfa“ (o je verzia iného
gonadotropinu,

Jluteiniza¢ny hormdén*“ alebo LH) na podporu ovuldcie u Zien, u ktorych nedochadza k
ovuldcii,

pretoze ich telo tvori velmi malé mnozstvo FSH a LH.



U dospelych muzov sa Ovaleap pouziva:

® « v kombinacii s liekom nazyvanym ,ludsky choriogonadotropin“ (hCG) na
podporu produkcie

spermii u muzov, ktori si neplodni v désledku nizkych hladin urcitych horménov.
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2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ovaleap
Nepouzivajte Ovaleap:

* « ak ste alergicky na folitropin alfa, folikuly stimulujdci hormén (FSH) alebo na
ktorukol'vek

z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

* « ak mate nador hypotalamu alebo hypofyzy (Casti mozgu).
* « ak ste zena s(0):

- zvacSenymi vajecnikmi alebo s vakmi vyplnenymi tekutinou na vajecnikoch
(ovarialne cysty) neznameho po6vodu,

- nevysvetlitelnym vaginalnym krvacanim,

- rakovinou vajec¢nikov, maternice alebo prsnikov,

- lubovolnym stavom, ktory zvycCajne neumozniuje normalne tehotenstvo, ako
napriklad

zlyhanie vajec¢nikov (predc¢asna menopauza), fibroidné nddory maternice alebo
porucha tvaru pohlavnych orgdnov.

® « ak ste muz so:
- zlyhanim funkcie semennikov, ktoré je neliecitel'né.

Nepouzivajte tento liek, ak sa na vas vztahuju ktorékolvek z vy$sie uvedenych
pripadov. Ak si nie ste

nieCim isty, pred pouzitim tohto lieku sa poradte so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Upozornenia a opatrenia



Pred zacliatkom lieCby by ste sa vy i vas partner mali dat vySetrit na plodnost u lekara,
ktory ma

skusenosti s lieCbou poruch plodnosti.
Porfyria

Ak trpite vy alebo ¢len vasej rodiny porfyriou, informujte o tom pred zacatim liecby
svojho lekéra. Je

to stav, ktory sa méze prendasat z rodi¢ov na deti a znamend, Zze mate neschopnost
rozlozit porfyriny

(organické zlUiceniny).
Okamzite informujte svojho lekéra, ak:

® « sa vaSa koza stane krehkejSou a l'ahko sa na nej vytvoria pluzgiere, najma
koza, ktora bola Casto

vystavena slnku a/alebo
®* « mate bolesti zaludka, ruk alebo néh.

V pripade vyskytu vyssie uvedenych priznakov vdm moéze vas lekar odporudit
ukoncenie lieCby.

Ovariadlny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)

Ak ste zena, tento liek zvySuje riziko vzniku OHSS. To je pripad, ked' sa folikuly az
nadmerne vyvinu

a stanu sa z nich velké cysty.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak:

* « mate bolest v spodnej ¢asti brucha,
* « rychlo priberiete,

* « pocitujete nevolnost alebo vraciate,
® « mate problémy s dychanim.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky uvedené vyssie, vas lekdr vas moze poziadat, aby ste
prestali pouzivat

tento liek (pozri tiez Cast 4, pod ndzvom ,, Zavazné vedlajSie Ulinky u zien“).



Ak u vas nenastane ovulacia a ak sa dodrziava odporucanda davka a rozvrh podavania,
vyskyt vzniku

OHSS je menej pravdepodobny. Liecba Ovaleapom iba zriedkavo sp6sobuje zavazny
OHSS, pokial sa

nepodad liek, ktory sa pouziva na zaverecné dozretie folikulov (obsahujuci l'udsky

choriogonadotropin - hCG). Ak sa u vas vyvija OHSS, vas lekar vdm v tomto lieCebnom
cykle nemusi

podat hCG. M6ze vam povedat, aby ste najmenej 4 dni nemali pohlavny styk alebo
pouzivali

bariérové metddy antikoncepcie.
Mnohopocetné tehotenstvo

Pri pouziti tohto lieku je riziko tehotenstva s viac ako jednym plodom (t. j.
~mnohopocetné

tehotenstvo”, vacsinou dvojicky) vyssie ako pri prirodzenom pocati. Mnohopocetné
tehotenstvo méze

33

spbsobit zdravotné komplikacie vam aj vasim detom. Riziko mnohopocetného
tehotenstva mozete

znizit pouzivanim spravnej davky tohto lieku v sprdvnom ¢ase. Pri podstUpeni metddy
asistovanej

reprodukcie suvisi riziko vzniku mnohopocetnych tehotenstiev s vasim vekom,
kvalitou a poctom

oplodnenych vajicok alebo embryi, ktoré vam boli viozené.
Spontanny potrat

Ak podstupujete metddu asistovanej reprodukcie alebo stimulaciu vajecnikov na
tvorbu vajicok, je

vyskyt spontanneho potratu u vas pravdepodobnejsi ako u priemernej zeny.

Mimomaternicové tehotenstvo



Ak podstupujete metddu asistovanej reprodukcie a ak mate poskodené vajickovody, je
vyskyt

tehotenstva mimo maternice (mimomaternicového tehotenstva) u vas
pravdepodobnejsi ako

u priemernej zeny.
Vrodené poruchy

Pri pocati pomocou technolégie asistovanej reprodukcie m6ze mat dieta mierne vyssie
riziko vzniku

vrodenych porlch nez po prirodzenom pocati. Mohlo by to suvisiet s mnohopocetnym
tehotenstvom

alebo s charakteristikami rodicov, ako sU vek matky a charakteristiky spermii.
Poruchy zrézania krvi (tromboembolické prihody)

Ak ste mali niekedy krvné zrazeniny v nohach alebo plucach, infarkt myokardu alebo
cievnu

mozgovu prihodu alebo ak sa tieto vyskytli vo vasej rodine, informujte o tom svojho
lekdra. V pripade

lieCby Ovaleapom mozete mat vyssie riziko vyskytu alebo zhorsenia tychto problémov.
Muzi s nadmernym mnozstvom FSH v krvi

Ak ste muz, nadmerné mnozstvo prirodzeného FSH vo vasej krvi méze byt priznakom
poskodenia

semennikov. Ak mate tento problém, tento liek zvyCajne nelcinkuje. Ak sa vas lekar
rozhodne

vyskusat liecbu Ovaleapom, na jej sledovanie vas mbze 4 az 6 mesiacov po zacati
lieCby poZiadat

o poskytnutie spermii na ich vysSetrenie.
Deti a dospievajlci
Tento liek nie je indikovany na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ovaleap



Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat
dalSie lieky,

povedzte to svojmu lekdarovi alebo lekarnikovi.
* « Ak pouzivate Ovaleap s inymi liekmi, ktoré podporuju ovulaciu, ako je l'udsky

choriogonadotropin (hCG) alebo klomiféniumcitrat, moéze to zvysit odpoved vasich
folikulov.

* « Ak pouzivate Ovaleap subezne s agonistom alebo antagonistom ,,horménu
uvolniujiceho

gonadotropin“ (GnRH) (tieto lieky znizuju hladiny vasSich pohlavnych horménov a
zabranuju

ovuldcii), je mozné, ze na tvorbu folikulov budete potrebovat vyssSiu davku Ovaleapu.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, nemali by ste pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nemé Ziadny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.
Ovaleap obsahuje sodik, benzalkéniumchlorid a benzylalkohol

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

sodika.
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Tento liek obsahuje aj benzalkdéniumchlorid v koncentracii 0,02 mg/ml a benzylalkohol
v koncentracii

10 mg/ml. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene
alebo obliciek

a ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit velké
mnozstva

benzylalkoholu a mézu spdsobit vedlajSie Ucinky (nazyvané ,metabolickd acidéza“).



3. Ako pouzivat Ovaleap

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si
nie ste nieCim

isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa podava vo forme injekcie do tkaniva tesne pod kozu (subkutanna
injekcia). Vas lekar

alebo zdravotnd sestra vam ukdzu, ako si mate injek¢ne podat tento liek. Ak si
podavate tento liek

sami, pozorne si precitajte a dodrziavajte ,,ndvod na pouzitie” pera.
Akd je odporucana davka

Vas lekar rozhodne, kolko lieku budete uzivat a ako ¢asto. NizSie uvedené davky su
vyjadrené

v medzinarodnych jednotkach (IU).
Zeny

Ak nemate ovulaciu a mate nepravidelnd menstruaciu, alebo vobec nemate
menstrudciu

* « Tento liek sa zvyCajne podava kazdy den.
* « Ak mate nepravidelnd menstrudciu, tento liek zacnite pouzivat pocas prvych 7
dni vasho

menstruacného cyklu. Ak vébec nemate menstrudciu, liek mbézete zacat pouzivat v
ktorykol'vek

den, ktory vdm vyhovuje.

® « Zvycajna pociatocna davka tohto lieku je 75 az 150 IU kazdy den.
* « VaSa davka tohto lieku sa mo6ze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat o
37,5 az 751U, kym

sa u vas nedostavi pozadovana odpoved.

* « Maximalna denna davka tohto lieku zvycajne nie je vySSia nez 225 IU.
® « Po dosiahnuti pozadovanej odpovede vam bude podany hCG alebo
~rekombinantny



hCG" (r-hCG, hCG vyrobeny v laboratériu Specialnou DNA technolégiou). Tato jedina
injekcia

bude obsahovat 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 az 10 000 IU hCG a bude podané
24 az

48 hodin po vasej poslednej injekcii Ovaleapu. Najlepsie je mat pohlavny styk v den
podania

hCG a den po podani hCG. Pripadne mozno vykonat vnutromaternicové umelé
oplodnenie

zavedenim spermii do maternice.

Ak vas lekar nespozoruje pozadovanu odpoved po 4 tyzdnoch, tento lieCebny cyklus s
Ovaleapom sa

ma ukoncit. V nasledujicom lieCebnom cykle vam vas lekdar poda vyssiu pociatocnu
davku tohto lieku

ako predtym.

Ak vaSe telo zareaguje prilis prudko, lieCba sa ukonc¢i a hCG sa vam nepoda [pozri tiez
¢ast 2, pod

nazvom , Ovarialny hyperstimulac¢ny syndrém (OHSS)“]. V nasledujucom cykle vdm
vas lekar poda

nizSiu davku Ovaleapu ako predtym.

Ak sa u vas pred podstipenim metédy asistovanej reprodukcie ma vyvinut viacero
vajicok potrebnych

pre odber

® « Zvycajna pociatocna davka tohto lieku je 150 az 225 IU denne, pocnuc 2. alebo
3. dnom vasho

menstruac¢ného cyklu.

* « Davka sa mbze zvySovat v zavislosti od odpovede. Maximalna dennd déavka je
450 IU.

* « LieCba pokracuje, az kym sa vajicka nevyvinu do pozadovanej velkosti.
Zvycajne to trva okolo



10 dni, ale mo6ze to byt kedykolvek v rozmedzi 5 az 20 dni. Vas lekdr vysSetrenim krvi
a/alebo

ultrazvukom skontroluje, kedy k tomu doéjde.

* « Ked' su vase vajicka pripravené, bude vam podany hCG alebo r-hCG. Tato
jedind injekcia bude

obsahovat 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 az 10 000 IU hCG a bude podana 24 az
48 hodin po poslednej injekcii Ovaleapu. Toto pripravi vase vajicka na odber.
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V ostatnych pripadoch méze Vas lekar pouzitim agonistu alebo antagonistu
gonadotropin

uvolfiujiceho horménu (GnRH) najprv zabranit ovulacii. Potom sa bude podavat
Ovaleap priblizne

2 tyzdne po zaciatku lieCby agonistom. Oba lieky, Ovaleap a GnRH agonista, sa potom
podavaju, az

kym sa folikuly nevyvinu do pozadovanej velkosti.

Ak nemate ovuléciu, nemate menstruaciu a bola u vas diagnostikovana velmi nizka
hladina hormdénov

FSH a LH

® « Zvycajna pociatocna davka Ovaleapu je 75 az 150 IU spolu so 75 IU lutropinu
alfa.

* « Tieto dva lieky budete pouzivat kazdy den po dobu az 5 tyzdriov.

* « Vasa davka Ovaleapu sa mo6ze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat o 37,5
az 75 IU, kym

sa u vas nedostavi pozadovana odpoved.

® « Ked' sa u vas dostavi pozadovana odpoved, bude vam podany hCG alebo r-hCG.
Tato jedina

injekcia bude obsahovat 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 az 10 000 IU hCG a
bude podand

24 az 48 hodin po vasich poslednych injekciach Ovaleapu a lutropinu alfa. NajlepSie je



mat

pohlavny styk v den podania hCG a den po podani hCG. Pripadne mozno vykonat
vnutromaternicové umelé oplodnenie zavedenim spermii do maternice.

Ak vas lekar nespozoruje odpoved po 5 tyzdnoch, tento lie¢ebny cyklus sa ma ukoncit.

V nasledujucom cykle vam vas lekar poda vyssiu pociato¢nd davku tohto lieku ako
predtym.

Ak vase telo zareaguje prilis prudko, liecba Ovaleapom sa ukonci a hCG sa vdm
nepoda [pozri tiez

¢ast 2, pod ndzvom ,,Ovarialny hyperstimulac¢ny syndrom (OHSS)“]. V nasledujucom
cykle vam vas

lekdr poda nizSiu davku Ovaleapu ako predtym.
Muzi

® « Zvycajna davka tohto lieku je 150 IU spolu s hCG.

* « Tieto dva lieky budete pouzivat trikrat tyZzdenne poc¢as najmenej 4 mesiacov.

* « Ak po 4 mesiacoch na lie¢bu nezareagujete, vas lekar vdm moéze odporudit, aby
ste pokracovali

v pouzivani tychto dvoch liekov az po dobu 18 mesiacov.
Ako sa podavaju injekcie?

Tento liek sa podava ako injekcia do tkaniva tesne pod koZou (subkutanna injekcia)
pomocou pera

Ovaleap Pen. Pero Ovaleap Pen je pomocka (,pero”) pouzivana na podavanie injekcif
do tkaniva tesne

pod kozu.

Vas lekar méze odporudit, aby ste sa naucili, ako si injek¢ne podat tento liek. Pokyny,
ako to urobit,

vam poskytne vas lekar alebo zdravotnd sestra a mézete ich ndjst aj v samostatnom
navode na pouzitie

pera. NepokusSajte sa podat si tento liek sami bez tohto zaskolenia vasim lekarom
alebo zdravotnou



sestrou. Uplne prvé injekcia tohto lieku sa ma podat vyhradne v pritomnosti lekéra
alebo zdravotnej

sestry.

Injek¢ny roztok v naplniach Ovaleap bol vyvinuty na pouzitie v pere Ovaleap Pen.
Musite dosledne

dodrziavat samostatny nadvod na pouzitie pera Ovaleap Pen. Navod na pouZzitie pera
bude dodany

spolu s perom Ovaleap Pen. Spravna lieCba vasho stavu vSak vyZaduje Uzku a
neustalu spolupracu

s vasim lekarom.
Pouzité ihly odstrante ihned po podani injekcie.
Ak pouZijete viac Ovaleapu, ako mate

U¢inky pouzitia nadmerného mnozstva Ovaleapu sU nezndme. Mozno v$ak o¢akavat
vznik

ovarialneho hyperstimulacného syndromu (OHSS), ktory je popisany v Casti 4, pod
nazvom ,Zavazné

vedlajsie Ucinky u zien“. OHSS sa vsak prejavi, len ak sa poda aj hCG [pozri tiez cast
2, pod nazvom

»,Ovarialny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)“].
Ak zabudnete pouzit Ovaleap
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Nepouzivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechand davku. Hned' ako
zistite, Zze ste zabudli

pouzit davku, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajluce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Délezité vedlajsie ucinky
Zavazné vedlajsie ucinky u muzov a zien

* « Alergické reakcie, ako napriklad kozna vyrazka, vystupené svrbiace miesta na
pokozke

a zdvazné alergické reakcie so slabostou, poklesom krvného tlaku, tazkostami s
dychanim

a opuchom tvare, boli hldsené velmi zriedkavo (m6zu postihnut najviac 1 z 10 000
udi). Ak si

myslite, Ze mate tento typ reakcie, musite si prestat injek¢ne podavat Ovaleap a
okamzite

vyhladat lekarsku pomoc.
Zavazné vedlajsie Ucinky u zien

* « Bolest v spodnej ¢asti brucha spolu s pocitom nevolnosti s nutkanim na
vracanie alebo

vracanim moézu byt priznakmi ovaridlneho hyperstimula¢ného syndrému (OHSS). Toto
mbze
poukazovat na to, Zze vajecniky nadmerne reagovali na lie¢bu a Ze sa na vajecnikoch

vyvinuli

velké cysty [pozri tiez Cast 2, pod ndzvom ,Ovaridlny hyperstimulaény syndrém
(OHSS)"].

Tento vedlajsi Uucinok je ¢asty (modze postihndt najviac 1 z 10 l'udi).

® « OHSS sa méze stat zavaznym so zretelne zvacsenymi vajecnikmi, znizenou
tvorbou mocu,

prirastkom telesnej hmotnosti, tazkostami s dychanim a/alebo pripadnym
nahromadenim

v

tekutin v bruchu alebo v hrudi. Tento vedlajsi G€inok je menej Casty (m6ze postihnat
najviac



1 zo 100 l'udi).

* « Zriedka sa mozu vyskytndt komplikacie OHSS, ako je otocenie vajecnikov alebo
vyskyt

krvnych zrazenin (mézu postihnut najviac 1 z 1 000 l'udi).

® « Vo velmi zriedkavych pripadoch méze dojst k zdvaznym komplikaciam
spojenym s vyskytom

krvnych zrazenin (tromboembolické prihody), oblas nezavislym od OHSS (m6zu
postihnut

najviac 1 z 10 000 l'udi). M6Ze to spoOsobit bolest v hrudi, dychavi¢nost, cievnu
mozgovu

prihodu alebo infarkt myokardu [pozri tiez ¢ast 2, pod ndzvom ,,Poruchy zrdzania krvi
(tromboembolické prihody)“].

Ak spozorujete ktorykolvek z uvedenych vedlajSich uc¢inkov, okamzite kontaktujte
svojho lekara,

ktory vdm moéze povedat, aby ste prestali Ovaleap pouzivat.
Dalsie vedlajsie U¢inky u Zien
Velmi ¢asté (mo6zu postihndt viac ako 1 z 10 l'udi)

* « Reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest, s¢ervenenie, modriny, opuch
a/alebo

podrazdenie

® « Bolesti hlavy
* « Vaky vyplnené tekutinou na vajecnikoch (ovaridlne cysty)

Casté (mo6zu postihnat najviac 1 z 10 l'udi)

* « Bolest brucha
* « Naddvanie
Brusné krce
Nevolnost
Vracanie

® ¢ Hnacka



Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihnut najviac 1 z 10 000 l'udi)
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* « M6ze dojst k zhorseniu astmy.
Dalsie vedlajie G¢inky u muzov
Velmi ¢asté (mozu postihndt viac ako 1 z 10 l'udi)

* « Reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest, s¢ervenenie, modriny, opuch
a/alebo

podrazdenie
Casté (mdzu postihnut najviac 1 z 10 l'udi)

® « Opuch zil nad a za semennikmi (varikokéla)
* « Zvacsenie pfrs

® « Akné

® « Prirastok telesnej hmotnosti

Velmi zriedkavé (m6zu postihnut najviac 1 z 10 000 l'udi)
* « M6ze dojst k zhorseniu astmy.

Ve

Hlasenie vedlajsich Ucinkov

Vo

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo

v

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej

informacii. VedlajSie t¢inky mo6zete hlasit aj priamo na ndrodné centrum hlasenia
uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedlajSich ucinkov mo6Zzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti

tohto lieku.
5. Ako uchovavat Ovaleap

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.



Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a
vonkajsej Skatuli

po EXP. Ddtum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

NaplIn uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Pred otvorenim a pocas Casu pouzitelnosti mézete tento liek vybrat z chladni¢ky bez
opatovného

uchovavania v chladnicke po dobu 3 mesiacov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25 °C. Ak sa

tento liek nepouzije, musite ho po 3 mesiacoch znehodnotit.

Po otvoreni mozno napln v pere pripravenu na pouzitie uchovavat po dobu maximalne
28 dni.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Zapiste datum prvého pouzitia do
dennika pacienta

dodaného s perom Ovaleap Pen.

Po kazdej injekcii nasadte uzaver pera spat na pero Ovaleap Pen, aby sa chréanila
napln pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je zakaleny alebo obsahuje Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto opatrenia
pomozu

chréanit Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Ovaleap obsahuje
- Liecivo je folitropin alfa.
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Ovaleap 300 IU/0,5 ml: Kazda napln obsahuje 300 IU (¢o zodpoveda 22 mikrogramom)



folitropinu alfa v 0,5 ml injek¢ného roztoku.

Ovaleap 450 1U/0,75 ml: Kazda napln obsahuje 450 IU (¢o zodpoveda 33
mikrogramom)

folitropinu alfa v 0,75 ml injekéného roztoku.

Ovaleap 900 IU/1,5 ml: Kazda napln obsahuje 900 IU (¢o zodpoveda 66 mikrogramom)
folitropinu alfa v 1,5 ml injek¢ného roztoku.

Kazdy ml roztoku obsahuje 600 IU (¢o zodpoveda 44 mikrogramom) folitropinu alfa.

- DalSie zlozky su dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (2 M) (na
Upravu

pH), manitol, metionin, polysorbat 20, benzylalkohol, benzalkéniumchlorid a voda na
injekciu.

Dalsie zloZzky s obsiahnuté vo vietkych sildch uvedenych vyssie.
Ako vyzera Ovaleap a obsah balenia
Ovaleap je injekény roztok (injekcia). Ovaleap je Ciry a bezfarebny roztok.

Ovaleap 300 IU/0,5 ml je k dispozicii v baleniach obsahujicich 1 napln a 10 injek¢nych
ihiel.

Ovaleap 450 1U/0,75 ml je k dispozicii v baleniach obsahujucich 1 napln a 10
injek¢nych ihiel.

Ovaleap 900 IU/1,5 ml je k dispozicii v baleniach obsahujlcich 1 napln a 20 injek¢nych
ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca



Teva Biotech GmbH
DornierstralSe 10

89079 Ulm

Nemecko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela

rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 382073 73

Lietuva

UAB "Sicor Biotech"

Tel: +3705 266 0203

bbvnrapusa

AkTasuc EAL]

Ten: +359 2 489 95 85
Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG,
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 382073 73

Ceska republika



Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111
Magyarorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 44 98 55 11

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland, L-Irlanda
Tel: +353 51 321740
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Deutschland

TEVA GmbH

Tel: +49 731 402 08
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 800 0228 400

Eesti

UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66 77 55 90



EAAGOQ

Teva EAAGG A.E.

TnA: +30 210 72 79 099

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1 97 007

Espaia

Teva Pharma, S.L.U.

Tel: +34 91 387 32 80

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

France

Teva Santé

Tél: +33 15591 78 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 37 20 000

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +40 21 230 65 24



Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321740
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 1 58 90 390
island

Teva Finland, Finnland
Simi: +358 20 180 5900
Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257 26 79 11
Italia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: 439028917981
Suomi/Finland

Teva Finland

Puh/Tel: +358 20 180 5900
Kompog

Teva EAAGC A.E., EAAGOQ
TnA: +30 210 72 79 099
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42 12 11 00



Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija

Tel: +371 673 23 666

United Kingdom

Teva UK Limited

Tel: +44 1977 628500

Tato pisomnd informacia bola naposledy aktualizovand v {mesiac RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentdry pre lieky

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







