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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elonva 100 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputkostrzykawka zawiera 100 mikrogramow koryfolitropiny alfa w 0,5 ml roztworze do
wstrzykiwan.

Koryfolitropina alfa jest glikoproteing wytwarzang w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO)
metodami rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor wodny klarowny i bezbarwny.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kontrolowana stymulacja jajnikdw (ang. Controlled Ovarian Stimulation — COS) w skojarzeniu
z antagonista GnRH w celu pobudzenia rozwoju pecherzykoéw jajnikowych u kobiet bioracych udziat
w programie Technika Wspomaganego Rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technology — ART).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat Elonva powinien by¢ podawany przez specjaliste majacego do§wiadczenie w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Dawkowanie

U kobiet o masie ciata < 60 kilogramoéw nalezy poda¢ pojedyncza dawke 100 mikrogramow.
U kobiet o masie ciata > 60 kilogramow nalezy poda¢ pojedyncza dawke 150 mikrogramow.

Stymulacja dzien 1:
Preparat Elonva nalezy podawa¢ w postaci pojedynczego wstrzykniecia podskornego, najlepiej
w $ciang brzucha, we wczesnej fazie folikularnej cyklu miesigczkowego.

Zalecane dawki preparatu Elonva okreslono wytacznie dla schematu leczenia z antagonista GnRH
(patrz punkt 4.1 1 4.4).

Stymulacja dzien 5 lub 6:

Leczenie antagonistg hormonu uwalniajacego gonadotropiny przysadkowe (Gonadotropin Releasing
Hormone — GnRH) najlepiej rozpocza¢ w 5. lub 6. dniu stymulacji w zaleznosci od odpowiedzi
jajnikéw, np. liczby 1 rozmiaru pecherzykow jajnikowych i (lub) ilosci krazacego estradiolu.
Antagoniste GnRH stosuje si¢ w celu zapobiegnigcia przedwczesnemu uwalnianiu hormonu
luteinizujacego (LH).



Stymulacja dzien 8:

Siedem dni po podaniu preparatu Elonva, leczenie mozna kontynuowac, podajac codziennie
wstrzykniecia (rekombinowanego) hormonu folikulotropowego (Follicle Stimulating Hormone —
(rec)FSH)), az do osiggni¢cia kryteridéw zainicjowania ostatecznej fazy dojrzewania komorek
jajowych (3 pecherzyki > 17 mm). Dawka dobowa (rec)FSH moze zaleze¢ od odpowiedzi jajnikow.
U pacjentek z prawidlowa odpowiedzig na leczenie zalecana dawka dobowa wynosi 150 j.m.
(rec)FSH. W zaleznosci od odpowiedzi jajnikdw mozna omina¢ dawke (rec)FSH przypadajacag w dniu
podania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG). Zgodnie z ogolna zasadg przyjmuje sie, ze
pecherzyki osiagaja odpowiedni etap rozwoju zazwyczaj okoto dziewiatego dnia leczenia (przedziat
czasowy wynosi od 6 do 18 dni).

Z chwila gdy co najmniej 3 pecherzyki osiagna srednice > 17 mm, nalezy jeszcze tego samego dnia
lub najpozniej w dniu nastepnym podac jednorazowo we wstrzyknieciu od 5000 do 10 000 j.m. hCG
w celu pobudzenia ostatecznego dojrzewania oocytow. W przypadku nadmiernej odpowiedzi jajnikéw
w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia zespotu hiperstymulacji jajnikoéw (ang. ovarian
hyperstimulation syndrome, OHSS) nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi

w punkcie 4.4.

Populacje szczegolne

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek: nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem
pacjentek z niewydolnos$cig nerek. Ze wzgledu na fakt, iz eliminacja koryfolitropiny alfa u pacjentek
z niewydolnoscig nerek moze by¢ zmieniona, nie zaleca si¢ stosowania preparatu Elonva u tych kobiet
(patrz punkt 4.4 oraz 5.2).

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci watroby: mimo braku danych dotyczacych stosowania preparatu
u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby, jest mato prawdopodobne, by nieprawidtowa
czynno$¢ tego narzadu miata wptyw na eliminacje koryfolitropiny alfa (patrz punkt 5.2).

Dzieci

Zastosowanie preparatu Elonva u dzieci wykracza poza zarejestrowane wskazania do stosowania.
Sposob podawania

Podskorne wstrzyknigcie preparatu Elonva moze by¢ wykonywane samodzielnie przez kobiete lub jej
partnera, po uprzednim szczegdétowym poinstruowaniu przez lekarza. Samodzielne podawanie
preparatu Elonva mozna zaleci¢ wytacznie kobietom o silnej motywacji do leczenia, po odpowiednim

przeszkoleniu i z tatwym dostgpem do fachowego poradnictwa.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych.

. Nowotwory jajnikow, piersi, macicy, przysadki lub podwzgoérza.

. Nieprawidlowe (inne niz menstruacyjne) krwawienie z pochwy bez znanej/rozpoznanej
przyczyny.

. Pierwotna niewydolnos$¢ jajnikow.

. Torbiele lub powickszenie jajnikow.

. Przebyty zespot hiperstymulacji jajnikow (Ovarian Hyperstimulation Syndrome — OHSS)
w wywiadzie.

. Jesli w poprzednim cyklu kontrolowanej stymulacji jajnikow doszto do wytworzenia wigcej niz
30 pecherzykéw o $rednicy > 11 mm w badaniu USG.

. Liczba pecherzykow antralnych > 20.

. Wiékniako-mig$niaki macicy uniemozliwiajace zajécie w ciazg.

. Wady rozwojowe narzadoéw piciowych uniemozliwiajgce zajscie w cigze.



Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ szczegdtowej oceny rodzaju nieptodnosci u danej
pary oraz zbadac czy u kobiety wystepuja przeciwwskazania do cigzy. Szczegolng uwage
nalezy zwroci¢ u pacjentek na niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolno$¢ kory nadnerczy,
hiperprolaktynemie¢ oraz guzy przysadki lub podwzgorza i, w razie koniecznosci, zastosowaé
wlasciwe leczenie.

Preparat Elonva jest wskazany wytacznie do pojedynczego wstrzyknigcia podskornego. Kolejne
wstrzykniecia preparatu Elonva nie moga by¢ wykonywane w tym samym cyklu leczenia.

W ciagu pierwszych siedmiu dni po podaniu preparatu Elonva nie nalezy podawac (rec)FSH
(patrz punkt 4.2).

U pacjentek z tagodna, umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia nerek wydalanie
koryfolitropiny alfa moze by¢ zmniejszone (patrz punkt 4.2 1 5.2). Dlatego nie zaleca si¢
stosowania preparatu Elonva u tych pacjentek.

Dane dotyczace leczenia preparatem Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH s3 ograniczone.
Wyniki niewielkiego, niekontrolowanego badania klinicznego wskazuja na silniejsza
odpowiedz jajnikéw w porownaniu do skojarzenia z antagonista GnRH. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania preparatu Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (patrz punkt 4.2).

Nie badano stosowania preparatu Elonva u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikéw
(ang. polycystic ovarian syndrome - PCOS). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu
Elonva u tych pacjentek.

Wykazano, ze odpowiedz jajnikéw byta silniejsza po leczeniu preparatem Elonva

w pordéwnaniu do codziennego stosowania recFSH. Dlatego kobiety ze znanymi czynnikami
ryzyka dla silnej odpowiedzi jajnikéw moga by¢ szczegdlnie podatne na wystepowanie OHSS
w trakcie lub po leczeniu preparatem Elonva. U kobiet poddawanych pierwszemu cyklowi
stymulacji jajnikow, u ktorych czynniki ryzyka nie sa w peini znane, zaleca si¢ doktadne
kontrolowanie w kierunku potencjalnej hiperstymulacji jajnikow.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS):

OHSS jest stanem klinicznym r6znym od niepowiklanego powickszenia jajnikoéw. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe tagodnego i umiarkowanego OHSS obejmuja bl brzucha,
nudnosci, biegunke, tagodne lub umiarkowane powigkszenie jajnikow oraz torbiele jajnikow.
Ciezki OHSS moze zagraza¢ zyciu pacjentki. Do klinicznych objawow przedmiotowych

i podmiotowych cigzkiego OHSS naleza duze torbiele jajnikow (podatne na pekniecia), ostry
bol brzucha, pltyn w otrzewnej, wysiek optucnowy, ptyn w oplucnej, duszno$¢, skapomocz,
nieprawidtowosci hematologiczne oraz zwigkszenie masy ciala. W rzadkich przypadkach
przebieg OHSS moze by¢ powiklany wystapieniem zakrzepow zylnych lub tetniczych.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe OHSS sg stymulowane przez podawanie ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej (Chorionic Gonadotropin — hCG) oraz przez ciagze (endogenne
hCG). Wczesne objawy OHSS wystepuja na ogdt w ciagu 10 dni po podaniu hCG i moga by¢
zwiazane z nadmierng odpowiedzia jajnikow na stymulacje gonadotroping. Zazwyczaj wczesny
OHSS ustgpuje samoistnie wraz z wystagpieniem miesigczki. Pozny OHSS wystepuje po ponad
10 dniach po podaniu hCG jako nastgpstwo (mnogiej) ciazy. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia
OHSS nalezy kontrolowac pacjentki przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

Aby zminimalizowac ryzyko OHSS, zaleca si¢ wykonywanie badan ultrasonograficznych
rozwoju pgcherzykow i/lub oznaczanie stezenia estradiolu w surowicy przed rozpoczeciem
leczenia oraz w regularnych odstepach w trakcie leczenia. W przypadku stosowania techniki
wspomaganego rozrodu (ART) istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia OHSS w postaci
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4.5

18 lub wigcej pecherzykdéw o Srednicy 11 mm lub wigkszej. W przypadku 30 lub wigcej
pecherzykow zaleca si¢ wstrzymanie podawania hCG.

W zaleznos$ci od odpowiedzi jajnikow mozna zastosowaé nastepujace srodki zapobiegajace

OHSS:

- wstrzymanie dalszej stymulacji gonadotroping przez okres maksymalnie 3 dni (ang.
coasting);

- opoznienie wywotania fazy dojrzewania komorek jajowych za pomocg podawania hCG
do czasu stabilizacji lub zmniejszenia stezenia estradiolu;

- podawanie dawek mniejszych niz 10 000 j.m. hCG w celu wywotania fazy dojrzewania
komorek jajowych, np. 5000 j.m. hCG lub 250 mikrograméw rec-hCG (dawki
rownowaznej okoto 6500 j.m.);

- zamrazanie wszystkich zarodkéw w celu ich przeniesienia w przysztosci;

- wstrzymanie podawania hCG i przerwanie cyklu leczenia.

Nalezy unika¢ podawania hCG w celu suplementacji fazy lutealne;j.

Przestrzeganie zalecanych dawek preparatu Elonva oraz schematéw leczenia i doktadne
kontrolowanie odpowiedzi jajnikdéw jest istotne dla minimalizacji ryzyka OHSS.

Cigze mnogie oraz porody mnogie opisywano w przypadku wszystkich metod leczenia
gonadotropinami. Nalezy pouczy¢ kobietg i jej partnera o potencjalnym ryzyku dla matki
(powiktania podczas cigzy i porodu) oraz dla noworodka (niska waga urodzeniowa) przed
rozpoczeciem leczenia. U kobiet poddawanych zabiegom ART ryzyko cigzy mnogiej wynika
gléwnie z liczby przenoszonych zarodkow.

Poniewaz u kobiet bezptodnych poddawanych zabiegom ART, a w szczeg6lnosci IVF, czesto
wystepuja nieprawidlowosci w obrgbie jajowodow, czgstos¢ wystepowania cigzy
pozamacicznej moze by¢ podwyzszona. Istotne jest wykonanie wczesnego badania
ultrasonograficznego w celu potwierdzenia, ze cigza jest wewnatrzmaciczna i wykluczenia
cigzy pozamacicznej.

Czesto$¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wyzsza
w pordéwnaniu do zaptodnienia naturalnego. Sadzi sig, ze jest to spowodowane roznicami

w charakterystyce rodzicéw (np. wiek matki, parametry nasienia) oraz czestszym
wystepowaniem cigz mnogich.

Odnotowano przypadki nowotworu jajnikéw lub nowotwordéw innych narzadow uktadu
rozrodczego, zardwno tagodnych jak i ztosliwych, wystepujacych u kobiet poddanych ztozonej
terapii lekowej w celu leczenia nieptodnosci. Nie udowodniono jeszcze, czy leczenie
gonadotropinami zwigksza potencjalne ryzyko wystapienia tych nowotworow u kobiet
nieptodnych.

U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych, takimi jak dane
z wywiadu w tym rodzinnego, znaczna otylos¢ (wskaznik WMC > 30 kg/m?) lub sktonnosé do
zakrzepicy, leczenie gonadotropinami moze zwigkszy¢ to ryzyko. U takich kobiet nalezy ocenié
stopien korzysci do ryzyka zwigzanego z leczeniem gonadotropinami. Nalezy jednak zwrocic¢
uwage, ze sama cigza roéwniez zwigksza ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji preparatu Elonva z innymi lekami. Poniewaz koryfolitropina
alfa nie jest substratem enzyméw cytochromu P450, interakcje metaboliczne z innymi produktami sa
mato prawdopodobne.



4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Nie opisywano ryzyka dziatania teratogennego po kontrolowanej stymulacji jajnikow podczas
stosowania klinicznego z gonadotropinami. W przypadku nieumys$lnej ekspozycji na preparat Elonva
podczas cigzy dane kliniczne sg niewystarczajace do wykluczenia niekorzystnego wptywu na cigzg.
W badaniach na zwierzgtach opisywano toksyczny wptyw na reprodukcj¢ (patrz przedkliniczne dane
o bezpieczenstwie, punkt 5.3). Stosowanie preparatu Elonva podczas cigzy nie jest wskazane.

Karmienie piersig
Preparatu Elonva nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

1 obslugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Preparat Elonva moze powodowac¢ zawroty gtowy. Nalezy pouczy¢ kobiety, aby w razie wystapienia
zawrotow glowy nie prowadzity pojazdéw mechanicznych i nie obslugiwaly urzadzef mechanicznych
w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych preparatu Elonva do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych
nalezaty: OHSS (5,2%, patrz réwniez punkt 4.4), bol w obrebie miednicy (4,1%) oraz dyskomfort
(5,5%), bol glowy (3,2%), nudnosci (1,7%), zmeczenie (1,4%) i dolegliwos$ci ze strony piersi (w tym
tkliwos¢ piersi) (1,2%).

W ponizszej tabeli przedstawiono najwazniejsze dziatania niepozadane wystepujace u kobiet
przyjmujacych preparat Elonva w badaniach klinicznych wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw

1 czestosci wystepowania; czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100). W kazde;j
podgrupie dziatania niepozadane uporzadkowano od najbardziej do najmniej cigezkich.

Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadow

Zaburzenia ukladu Czesto Bol glowy

Nnerwowego Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Zaburzenia Zoladka i jelit Czgsto Nudnosci,

Niezbyt czgsto B4l brzucha, wymioty,
biegunka, zaparcia i wzdgcie
brzucha

Zaburzenia ukladu Czgsto OHSS, bol i dolegliwosci
rozrodczego i piersi w obrebie miednicy,
dolegliwosci ze strony piersi

Niezbyt czgsto Skret jajnika

Zaburzenia ogélne i stany w Czgsto Zmgczenie

miejscu podania

Ponadto opisywano cigz¢ pozamaciczng, poronienia oraz cigze mnogie. Powyzsze dziatania
niepozadane sg zwigzane z programem ART lub cigza bedacg nastepstwem programu ART.



4.9 Przedawkowanie

Wigcej niz jedno wstrzyknigcie preparatu Elonva w jednym cyklu leczenia lub zbyt duza dawka
preparatu Elonva i (lub) (rec)FSH i moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia OHSS. W celu zapoznania
si¢ z badaniami umozliwiajagcymi zabezpieczenie przed wystapieniem OHSS i odpowiednim
postepowaniem patrz punkt 4.4.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny
Kod ATC: GO3GA09

Koryfolitropina alfa zostata opracowana jako dtugotrwaly stymulant pecherzyka jajnikowego o takim
samym profilu farmakodynamicznym jak (rec)FSH, ale o wyraznie dtuzszym czasie trwania
aktywnosci FSH. Dzieki zdolnosci do inicjowania i podtrzymywania wzrostu wielu pecherzykoéw
jajnikowych przez caty tydzien pojedyncze wstrzyknigcie podskorne zalecanej dawki preparatu
Elonva moze zastapi¢ pierwsze siedem wstrzyknie¢ jakiegokolwiek preparatu (rec)FSH podawanego
codziennie w cyklu leczenia kontrolowanej stymulacji jajnikdw. Diugi czas trwania aktywnos$ci FSH
osiagnieto poprzez dodatnie peptydu karboksy-koncowego podjednostki f ludzkiej gonadotropiny
kosmoéwkowej (hCG) do tancucha B ludzkiego FSH. Koryfolitropina alfa nie wykazuje zadne;j
wewnetrznej aktywno$ci LH/hCG.

Dane z badan klinicznych
W dwoéch randomizowanych, podwoéjnie slepych badaniach klinicznych leczenie pojedynczym

wstrzyknieciem podskornym preparatu Elonva w dawce 100 mikrogramow (badanie A) lub

150 mikrograméw (badanie B) przez pierwsze siedem dni COS powodowato znacznie wickszg liczbe
odzyskanych komorek jajowych w porownaniu do leczenia codzienng dawka odpowiednio 150 lub
200 j.m. recFSH. Réznica miescila si¢ jednak w ramach okreslonych margineséw rownowaznosci.

Pierwotna zmienna Badanie A Badanie B

skutecznosci Masa ciala < 60 kg Masa ciala > 60 kg
100 mikrogramé 150 j.m. 150 mikrogramé 200 j.m.
w recFSH w recFSH
Elonva (N=128) Elonva (N=750)
(N=268) (N=756)

Srednia liczba 13,3 10,6 13,7 12,5

odzyskanych komoérek

jajowych

Réznica [95% CI] 2,5[1,2; 3,9] 1,2 [0,5; 1,9]

W badaniu B (w ktorym podawano dawke 150 mikrograméow) badano réwniez ciazg jako
pierwszorzgdowy parametr skutecznosci preparatu Elonva w bezposrednim poréwnaniu do recFSH
i stwierdzono poréwnywalne wspotczynniki skutecznosci.




Pierwotna zmienna skutecznosci Badanie B
Masa ciala > 60 kg

150 mikrogramow 200 j.m. recFSH
Elonva (N=750)
(N=756)

Odsetek ciaz (%) 38,9 38,1

Réznica [95% CI| 0,9 [-3,9; 5,7]

Z wyjatkiem nieco wigkszego odsetka OHSS (nieistotny statystycznie), profil bezpieczenstwa
pojedynczego wstrzyknigcia preparatu Elonva byt poroéwnywalny do codziennych wstrzyknig¢
recFSH (patrz takze punkt 4.8).

Europejska Agencja Lekow wstrzymuje obowigzek dolaczania wynikéw badan preparatu Elonva
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy z hipogonadyzmem wtérnym. Stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Okres péttrwania w fazie eliminacji koryfolitropiny alfa wynosi 69 godzin (59-79 godzin'). Po
podaniu zalecanej dawki stezenia koryfolitropiny alfa w surowicy byly wystarczajace do
podtrzymywania wzrostu wielu pgcherzykow jajnikowych przez caty tydzien. Uzasadnia to
zastgpienie pierwszych siedmiu codziennych wstrzyknig¢ (rec)FSH pojedynczym wstrzyknigciem
podskormym preparatu Elonva w leczeniu COS w celu rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych oraz
cigzy w leczeniu z zastosowaniem programu ART (patrz punkt 4.2).

Po pojedynczym wstrzyknieciu podskornym preparatu Elonva maksymalne stezenia koryfolitropiny
alfa obserwowano po 44 godzinach (34—57 godzin'). Bezwzglgdna biodostepno$é wynosi 58% (48—
70%"). Objetosé dystrybucji i klirens w stanie stacjonarnym wynosza odpowiednio 9,2 1 (6,5-13,11")
oraz 0,13 1/h (0,10-0,18 1/h"). Whasciwosci farmakokinetyczne koryfolitropiny alfa sa niezalezne od
podanej dawki w szerokim zakresie (7,5-240 mikrogramow).

Masa ciata determinuje ekspozycje na koryfolitroping alfa. W badaniach klinicznych stezenia
koryfolitropiny alfa w osoczu byty porownywalne po podaniu 100 mikrograméw koryfolitropiny alfa
u kobiet o masie ciata < 60 kilogramow oraz 150 mikrogramow koryfolitropiny alfa u kobiet o masie
ciata > 60 kilogramow.

Dystrybucja, metabolizm oraz wydalanie koryfolitropiny alfa sa bardzo podobne do innych
gonadotropin, takich jak FSH, hCG i LH. Po wchionigciu do krwioobiegu koryfolitropina alfa ulega
dystrybucji gtéwnie do jajnikow i nerek. Wydalanie koryfolitropiny alfa odbywa si¢ gtownie przez
nerki i moze by¢ zmniejszone u pacjentek z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.2 1 4.4). Metabolizm
watrobowy przyczynia si¢ w nieznacznym stopniu do wydalania koryfolitropiny alfa. Chociaz dane
dotyczace stosowania leku u pacjentek z zaburzeniami czynnos$ci watroby nie sg dostgpne, jest mato
prawdopodobne, aby wptywato to na profil farmakokinetyczny koryfolitropiny alfa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym nie ujawniajg

wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje prowadzone na szczurach i krélikach
wykazaty, ze koryfolitropina alfa nie wptywa na ptodno$¢. Podawanie koryfolitropiny alfa szczurom

! Przewidywany zakres u 90% pacjentek




1 krolikom przed i bezposrednio po parzeniu oraz w okresie wezesnej cigzy prowadzito do
embriotoksyczno$ci. Po podaniu koryfolitropiny alfa krélikom przed parzeniem obserwowano
wystepowanie teratogennos$ci. Zaréwno embriotoksycznos$é, jak i teratogenno$¢ uznaje si¢ za
nastepstwo superowulacji u zwierzat, ktére nie sg w stanie utrzymac¢ liczby zarodkow powyzej bariery
fizjologicznej. Znaczenie powyzszych obserwacji dla klinicznego stosowania preparatu Elonva jest
ograniczone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sacharoza

Polisorbat 20

Metionina

Sodu wodorotlenek (dla utrzymania pH)
Kwas solny (dla utrzymania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych niezgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszad
z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Dla wygody pacjentek dopuszcza si¢ przechowywanie
produktu leczniczego w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz 1 miesigc.

Nie zamrazac.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Preparat Elonva jest dostgpny w 1 ml amputkostrzykawce z koncéwka typu Luer (ze szkta
hydrolitycznego typu I), zamknigtej bromobutylowym korkiem elastomerowym zabezpieczonym
kapslem. Strzykawka posiada automatyczny system bezpieczenstwa zapobiegajacy przypadkowemu
uktuciu igla po uzyciu, dostarczany wraz ze sterylng igta do wstrzykiwan. Kazda amputkostrzykawka
zawiera 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Preparat Elonva jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 amputkostrzykawke.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie stosowac preparatu Elonva, jesli roztwor nie jest klarowny.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25/01/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elonva 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputkostrzykawka zawiera 150 mikrogramow koryfolitropiny alfa w 0,5 ml roztworze do
wstrzykiwan.

Koryfolitropina alfa jest glikoproteing wytwarzang w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO)
metodami rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor wodny klarowny i bezbarwny.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kontrolowana stymulacja jajnikdw (ang. Controlled Ovarian Stimulation — COS) w skojarzeniu

z antagonista GnRH w celu pobudzenia rozwoju pecherzykow jajnikowych u kobiet bioracych udziat
w programie Technika Wspomaganego Rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technology — ART)

w celu zaj$cia w cigze.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat Elonva powinien by¢ podawany przez specjaliste majacego do§wiadczenie w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Dawkowanie

U kobiet o masie ciata < 60 kilogramdw nalezy podac¢ pojedyncza dawke 100 mikrogramow.
U kobiet o masie ciata > 60 kilogramow nalezy poda¢ pojedyncza dawke 150 mikrogramow.

Stymulacja dzien 1:
Preparat Elonva nalezy podawa¢ w postaci pojedynczego wstrzykniecia podskornego, najlepie;j
w $ciang brzucha, we wczesnej fazie folikularnej cyklu miesigczkowego.

Zalecane dawki preparatu Elonva okreslono wytacznie dla schematu leczenia z antagonista GnRH
(patrz punkt 4.1 1 4.4).

Stymulacja dzien 5 lub 6:

Leczenie antagonistg hormonu uwalniajacego gonadotropiny przysadkowe (Gonadotropin Releasing
Hormone — GnRH) najlepiej rozpocza¢ w 5. lub 6. dniu stymulacji w zaleznos$ci od odpowiedzi
jajnikéw, np. liczby i1 rozmiaru pecherzykow jajnikowych i (lub) ilosci krazacego estradiolu.
Antagoniste GnRH stosuje si¢ w celu zapobiegnigcia przedwczesnemu uwalnianiu hormonu
luteinizujacego (LH).

1"



Stymulacja dzien 8:

Siedem dni po podaniu preparatu Elonva, leczenie mozna kontynuowa¢, podajac codziennie
wstrzykniecia (rekombinowanego) hormonu Folikulotropowego (Follicle Stimulating Hormone —
(rec)FSH)), az do osiggni¢cia kryteridéw zainicjowania ostatecznej fazy dojrzewania komorek
jajowych (3 pecherzyki > 17 mm). Dawka dobowa (rec)FSH moze zaleze¢ od odpowiedzi jajnikow.
U pacjentek z prawidlowa odpowiedzig na leczenie zalecana dawka dobowa wynosi 150 j.m.
(rec)FSH. W zaleznosci od odpowiedzi jajnikdw mozna omina¢ dawke (rec)FSH przypadajacag w dniu
podania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG). Zgodnie z ogolna zasadg przyjmuje sie, ze
pecherzyki osiagaja odpowiedni etap rozwoju zazwyczaj okoto dziewiatego dnia leczenia (przedziat
czasowy wynosi od 6 do 18 dni).

Z chwila gdy co najmniej 3 pecherzyki osiagng srednice > 17 mm, nalezy jeszcze tego samego dnia
lub najpo6zniej w dniu nastepnym podac jednorazowo we wstrzyknieciu od 5000 do 10 000 j.m. hCG
w celu pobudzenia ostatecznego dojrzewania oocytow. W przypadku nadmiernej odpowiedzi jajnikdéw
w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia zespotu hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian
hyperstimulation syndrome, OHSS) nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi

w punkcie 4.4.

Populacje szczegolne

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek: nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem
pacjentek z niewydolnos$cig nerek. Ze wzgledu na fakt, iz eliminacja koryfolitropiny alfa u pacjentek
z niewydolnoscig nerek moze by¢ zmieniona, nie zaleca si¢ stosowania preparatu Elonva u tych kobiet
(patrz punkt 4.4 oraz 5.2).

Pacjentki z zaburzeniami czynno$ci watroby: mimo braku danych dotyczacych stosowania preparatu
u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby, jest mato prawdopodobne, by nieprawidtowa
czynno$¢ tego narzadu miata wptyw na eliminacje koryfolitropiny alfa (patrz punkt 5.2).

Drzieci

Zastosowanie preparatu Elonva u dzieci wykracza poza zarejestrowane wskazania do stosowania.
Sposob podawania

Podskorne wstrzyknigcie preparatu Elonva moze by¢ wykonywane samodzielnie przez kobiete lub jej
partnera, po uprzednim szczegdétowym poinstruowaniu przez lekarza. Samodzielne podawanie
preparatu Elonva mozna zaleci¢ wytacznie kobietom o silnej motywacji do leczenia, po odpowiednim

przeszkoleniu i z tatwym dostgpem do fachowego poradnictwa.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

. Nowotwory jajnikow, piersi, macicy, przysadki lub podwzgoérza.

. Nieprawidtowe (inne niz menstruacyjne) krwawienie z pochwy bez znanej/rozpoznanej
przyczyny.

. Pierwotna niewydolnos$¢ jajnikow.

. Torbiele lub powickszenie jajnikow.

. Przebyty zespot hiperstymulacji jajnikow (Ovarian Hyperstimulation Syndrome — OHSS)
w wywiadzie.

. Jesli w poprzednim cyklu kontrolowanej stymulacji jajnikow doszto do wytworzenia wigcej niz
30 pecherzykéw o $rednicy > 11 mm w badaniu USG.

. Liczba pecherzykow antralnych > 20.

. Wiékniako-mig$niaki macicy uniemozliwiajace zajécie w ciazg.

. Wady rozwojowe narzadoéw piciowych uniemozliwiajace zajscie w cigze.
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4.4

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ szczegdtowej oceny rodzaju nieptodnosci u danej
pary oraz zbadac¢ czy u kobiety wystepuja przeciwwskazania do cigzy. Szczegolng uwage
nalezy zwroci¢ u pacjentek na niedoczynnos¢ tarczycy, niewydolno$¢ kory nadnerczy,
hiperprolaktynemie¢ oraz guzy przysadki lub podwzgorza i, w razie koniecznosci, zastosowaé
wlasciwe leczenie.

Preparat Elonva jest wskazany wytacznie do pojedynczego wstrzyknigcia podskornego. Kolejne
wstrzykniecia preparatu Elonva nie moga by¢ wykonywane w tym samym cyklu leczenia.

W ciagu pierwszych siedmiu dni po podaniu preparatu Elonva nie nalezy podawac (rec)FSH
(patrz punkt 4.2).

U pacjentek z tagodna, umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia nerek wydalanie
koryfolitropiny alfa moze by¢ zmniejszone (patrz punkt 4.2 1 5.2). Dlatego nie zaleca si¢
stosowania preparatu Elonva u tych pacjentek.

Dane dotyczace leczenia preparatem Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH s3 ograniczone.
Wyniki niewielkiego, niekontrolowanego badania klinicznego wskazuja na silniejsza
odpowiedz jajnikéw w porownaniu do skojarzenia z antagonista GnRH. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania preparatu Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (patrz punkt 4.2).

Nie badano stosowania preparatu Elonva u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikéw
(ang. polycystic ovarian syndrome - PCOS). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu
Elonva u tych pacjentek.

Wykazano, ze odpowiedz jajnikéw byla silniejsza po leczeniu preparatem Elonva

w poréwnaniu do codziennego stosowania recFSH. Dlatego kobiety ze znanymi czynnikami
ryzyka dla silnej odpowiedzi jajnikéw moga by¢ szczegdlnie podatne na wystepowanie OHSS
w trakcie lub po leczeniu preparatem Elonva. U kobiet poddawanych pierwszemu cyklowi
stymulacji jajnikow, u ktorych czynniki ryzyka nie sa w peini znane, zaleca si¢ doktadne
kontrolowanie w kierunku potencjalnej hiperstymulacji jajnikow.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS):

OHSS jest stanem klinicznym r6znym od niepowiklanego powickszenia jajnikoéw. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe tagodnego i umiarkowanego OHSS obejmuja bl brzucha,
nudnosci, biegunke, tagodne lub umiarkowane powigkszenie jajnikow oraz torbiele jajnikow.
Ciezki OHSS moze zagraza¢ zyciu pacjentki. Do klinicznych objawow przedmiotowych

i podmiotowych cigzkiego OHSS naleza duze torbiele jajnikow (podatne na pekniecia), ostry
bol brzucha, pltyn w otrzewnej, wysiek optucnowy, ptyn w oplucnej, duszno$¢, skapomocz,
nieprawidtowosci hematologiczne oraz zwigkszenie masy ciala. W rzadkich przypadkach
przebieg OHSS moze by¢ powiklany wystapieniem zakrzepow zylnych lub tetniczych.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe OHSS sg stymulowane przez podawanie ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej (Chorionic Gonadotropin — hCG) oraz przez ciaze (endogenne
hCG). Wczesne objawy OHSS wystepuja na ogdt w ciagu 10 dni po podaniu hCG i moga by¢
zwigzane z nadmierng odpowiedzia jajnikow na stymulacje gonadotroping. Zazwyczaj wczesny
OHSS ustegpuje samoistnie wraz z wystapieniem miesigczki. Pozny OHSS wystepuje po ponad
10 dniach po podaniu hCG jako nastgpstwo (mnogiej) ciazy. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia
OHSS nalezy kontrolowac pacjentki przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko OHSS, zaleca si¢ wykonywanie badan ultrasonograficznych
rozwoju pecherzykow i/lub oznaczanie stezenia estradiolu w surowicy przed rozpoczeciem
leczenia oraz w regularnych odstepach w trakcie leczenia. W przypadku stosowania techniki
wspomaganego rozrodu (ART) istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia OHSS w postaci
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18 lub wigcej pecherzykdéw o Srednicy 11 mm lub wigkszej. W przypadku 30 lub wigcej
pecherzykow zaleca si¢ wstrzymanie podawania hCG.

W zaleznos$ci od odpowiedzi jajnikow mozna zastosowaé nastepujace srodki zapobiegajace

OHSS:

- wstrzymanie dalszej stymulacji gonadotroping przez okres maksymalnie 3 dni (ang.
coasting);

- opoznienie wywotania fazy dojrzewania komorek jajowych za pomocg podawania hCG
do czasu stabilizacji lub zmniejszenia stezenia estradiolu;

- podawanie dawek mniejszych niz 10 000 j.m. hCG w celu wywotania fazy dojrzewania
komorek jajowych, np. 5000 j.m. hCG lub 250 mikrograméw rec-hCG (dawki
rownowaznej okoto 6500 j.m.);

- zamrazanie wszystkich zarodkéw w celu ich przeniesienia w przysztosci;

- wstrzymanie podawania hCG i przerwanie cyklu leczenia.

Nalezy unika¢ podawania hCG w celu suplementacji fazy lutealne;j.

Przestrzeganie zalecanych dawek preparatu Elonva oraz schematéw leczenia i doktadne
kontrolowanie odpowiedzi jajnikdw jest istotne dla minimalizacji ryzyka OHSS.

. Ciagze mnogie oraz porody mnogie opisywano w przypadku wszystkich metod leczenia
gonadotropinami. Nalezy pouczy¢ kobietg i jej partnera o potencjalnym ryzyku dla matki
(powiktania podczas cigzy 1 porodu) oraz dla noworodka (niska waga urodzeniowa) przed
rozpoczeciem leczenia. U kobiet poddawanych zabiegom ART ryzyko cigzy mnogiej wynika
gldwnie z liczby przenoszonych zarodkow.

d Poniewaz u kobiet bezptodnych poddawanych zabiegom ART, a w szczego6lnosci IVF, czesto
wystepuja nieprawidlowosci w obrebie jajowodow, czgstos¢ wystepowania cigzy
pozamacicznej moze by¢ podwyzszona. Istotne jest wykonanie wczesnego badania
ultrasonograficznego w celu potwierdzenia, ze cigza jest wewnatrzmaciczna i wykluczenia
cigzy pozamacicznej.

. Czesto$¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych po terapii ART moze by¢ nieco wyzsza
w poréwnaniu do zaptodnienia naturalnego. Sadzi sig, ze jest to spowodowane réznicami
w charakterystyce rodzicéw (np. wiek matki, parametry nasienia) oraz czestszym
wystepowaniem cigz mnogich.

. Odnotowano przypadki nowotworu jajnikéw lub nowotwordéw innych narzadow uktadu
rozrodczego, zardéwno tagodnych jak i ztosliwych, wystepujacych u kobiet poddanych ztozone;j
terapii lekowej w celu leczenia nieptodnosci. Nie udowodniono jeszcze, czy leczenie
gonadotropinami zwigksza potencjalne ryzyko wystapienia tych nowotworow u kobiet
nieptodnych.

. U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych, takimi jak dane
z wywiadu w tym rodzinnego, znaczna otytos¢ (wskaznik WMC > 30 kg/m?) lub sktonnosé do
zakrzepicy, leczenie gonadotropinami moze zwigkszy¢ to ryzyko. U takich kobiet nalezy ocenié
stopien korzysci do ryzyka zwigzanego z leczeniem gonadotropinami. Nalezy jednak zwrocicé
uwage, ze sama cigza roéwniez zwigksza ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji preparatu Elonva z innymi lekami. Poniewaz koryfolitropina

alfa nie jest substratem enzyméw cytochromu P450, interakcje metaboliczne z innymi produktami sa
mato prawdopodobne.
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4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Nie opisywano ryzyka dziatania teratogennego po kontrolowanej stymulacji jajnikow podczas
stosowania klinicznego z gonadotropinami. W przypadku nieumys$lnej ekspozycji na preparat Elonva
podczas cigzy dane kliniczne sg niewystarczajace do wykluczenia niekorzystnego wptywu na cigzg.
W badaniach na zwierzgtach opisywano toksyczno$¢ wplyw na reprodukcje (patrz przedkliniczne
dane o bezpieczenstwie, punkt 5.3). Stosowanie preparatu Elonva podczas cigzy nie jest wskazane.

Karmienie piersig
Preparatu Elonva nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obslugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Preparat Elonva moze powodowac¢ zawroty gtowy. Nalezy pouczy¢ kobiety, aby w razie wystapienia
zawrotow glowy nie prowadzity pojazdéw mechanicznych i nie obslugiwaly urzadzef mechanicznych
w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych preparatu Elonva do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych
nalezaty: OHSS (5,2%, patrz réwniez punkt 4.4), bol w obrebie miednicy (4,1%) oraz dyskomfort
(5,5%), bol glowy (3,2%), nudnosci (1,7%), zmeczenie (1,4%) i dolegliwos$ci ze strony piersi (w tym
tkliwos¢ piersi) (1,2%).

W ponizszej tabeli przedstawiono najwazniejsze dziatania niepozadane wystepujace u kobiet
przyjmujacych preparat Elonva w badaniach klinicznych wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw

1 czestosci wystepowania; czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100). W kazde;j
podgrupie dziatania niepozadane uporzadkowano od najbardziej do najmnie;j ciezkich.

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
narzadow

Zaburzenia ukladu Czesto Bol glowy

Nnerwowego Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Zaburzenia Zoladka i jelit Czgsto Nudnosci,

Niezbyt czgsto B4l brzucha, wymioty,
biegunka, zaparcia i wzdgcie
brzucha

Zaburzenia ukladu Czgsto OHSS, bol i dolegliwosci
rozrodczego i piersi w obrebie miednicy,
dolegliwosci ze strony piersi

Niezbyt czgsto Skret jajnika

Zaburzenia ogélne i stany w Czgsto Zmgczenie

miejscu podania

Ponadto opisywano cigz¢ pozamaciczng, poronienia oraz cigze mnogie. Powyzsze dziatania
niepozadane sg zwigzane z programem ART lub cigza bedacg nastepstwem programu ART.
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4.9 Przedawkowanie

Wigcej niz jedno wstrzyknigcie preparatu Elonva w jednym cyklu leczenia lub zbyt duza dawka
preparatu Elonva i (lub) (rec)FSH i moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia OHSS. W celu zapoznania
si¢ z badaniami umozliwiajacymi zabezpieczenie przed wystapieniem OHSS i odpowiednim
postepowaniem patrz punkt 4.4.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny
Kod ATC: GO3GA09

Koryfolitropina alfa zostata opracowana jako dtugotrwaly stymulant pecherzyka jajnikowego o takim
samym profilu farmakodynamicznym jak (rec)FSH, ale o wyraznie dtuzszym czasie trwania
aktywnosci FSH. Dzieki zdolnosci do inicjowania i podtrzymywania wzrostu wielu pecherzykoéw
jajnikowych przez caty tydzien pojedyncze wstrzyknigcie podskorne zalecanej dawki preparatu
Elonva moze zastapi¢ pierwsze siedem wstrzyknie¢ jakiegokolwiek preparatu (rec)FSH podawanego
codziennie w cyklu leczenia kontrolowanej stymulacji jajnikéw. Dlugi czas trwania aktywno$ci FSH
osiagnieto poprzez dodatnie peptydu karboksy-koncowego podjednostki § ludzkiej gonadotropiny
kosmoéwkowej (hCG) do tancucha B ludzkiego FSH. Koryfolitropina alfa nie wykazuje zadne;j
wewnetrznej aktywno$ci LH/hCG.

Dane z badan klinicznych
W dwoéch randomizowanych, podwoéjnie slepych badaniach klinicznych leczenie pojedynczym

wstrzyknieciem podskornym preparatu Elonva w dawce 100 mikrogramow (badanie A) lub

150 mikrograméw (badanie B) przez pierwsze siedem dni COS powodowato znacznie wickszg liczbe
odzyskanych komorek jajowych w porownaniu do leczenia codzienng dawka odpowiednio 150 lub
200 j.m. recFSH. Réznica miescila si¢ jednak w ramach okreslonych margineséw rownowaznosci.

Pierwotna zmienna Badanie A Badanie B

skutecznosci Masa ciala < 60 kg Masa ciala > 60 kg
100 mikrogramé 150 j.m. 150 mikrograméw 200 j.m.
w recFSH Elonva recFSH
Elonva (N=128) (N=756) (N=750)
(N=268)

Srednia liczba 13,3 10,6 13,7 12,5

odzyskanych komoérek

jajowych

Réznica [95% CI] 2,5[1,2; 3,9] 1,2 0,5; 1,9]

W badaniu B (w ktorym podawano dawke 150 mikrogramow) badano rowniez ciazg jako
pierwszorzgdowy parametr skutecznosci preparatu Elonva w bezposrednim poréwnaniu do recFSH
i stwierdzono poréwnywalne wspotczynniki skutecznosci.
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Pierwotna zmienna skutecznosci Badanie B
Masa ciala > 60 kg

150 mikrogramow 200 j.m. recFSH
Elonva (N=750)
(N=756)

Odsetek ciaz (%) 38,9 38,1

Réznica [95% CI| 0,9 [-3,9; 5,7]

Za wyjatkiem nieco wickszego odsetka OHSS (nieistotny statystycznie), profil bezpieczenstwa
pojedynczego wstrzyknigcia preparatu Elonva byt poroéwnywalny do codziennych wstrzyknig¢
recFSH (patrz takze punkt 4.8).

Europejska Agencja Lekow wstrzymuje obowigzek dotgczania wynikow badan preparatu Elonva
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z hipogonadyzmem wtdérnym Stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Okres pottrwania w fazie eliminacji koryfolitropiny alfa wynosi 69 godzin (59-79 godzin'). Po
podaniu zalecanej dawki stezenia koryfolitropiny alfa w surowicy byly wystarczajace do
podtrzymywania wzrostu wielu pgcherzykow jajnikowych przez caty tydzien. Uzasadnia to
zastgpienie pierwszych siedmiu codziennych wstrzyknig¢ (rec)FSH pojedynczym wstrzyknigciem
podskormym preparatu Elonva w leczeniu COS w celu rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych oraz
cigzy w leczeniu z zastosowaniem programu ART (patrz punkt 4.2).

Po pojedynczym wstrzyknieciu podskornym preparatu Elonva maksymalne stezenia koryfolitropiny
alfa obserwowano po 44 godzinach (34—57 godzin'). Bezwzglgdna biodostepno$é wynosi 58% (48—
70%"). Objetosé dystrybucji i klirens w stanie stacjonarnym wynosza odpowiednio 9,2 1 (6,5-13,11")
oraz 0,13 1/h (0,10-0,18 1/h"). Whasciwosci farmakokinetyczne koryfolitropiny alfa sa niezalezne od
podanej dawki w szerokim zakresie (7,5-240 mikrogramow).

Masa ciata determinuje ekspozycje na koryfolitroping alfa. W badaniach klinicznych stezenia
koryfolitropiny alfa w osoczu byty porownywalne po podaniu 100 mikrograméw koryfolitropiny alfa
u kobiet o masie ciata < 60 kilogramow oraz 150 mikrogramow koryfolitropiny alfa u kobiet o masie
ciata > 60 kilogramow.

Dystrybucja, metabolizm oraz wydalanie koryfolitropiny alfa sa bardzo podobne do innych
gonadotropin, takich jak FSH, hCG i LH. Po wchioni¢ciu do krwioobiegu koryfolitropina alfa ulega
dystrybucji gtéwnie do jajnikow i nerek. Wydalanie koryfolitropiny alfa odbywa si¢ gtownie przez
nerki i moze by¢ zmniejszone u pacjentek z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.2 1 4.4). Metabolizm
watrobowy przyczynia si¢ w nieznacznym stopniu do wydalania koryfolitropiny alfa. Chociaz dane
dotyczace stosowania leku u pacjentek z zaburzeniami czynnos$ci watroby nie sg dostgpne, jest mato
prawdopodobne, aby wptywato to na profil farmakokinetyczny koryfolitropiny alfa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym nie ujawniaja

wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania dotyczace toksycznego wpltywu na reprodukcyjnej prowadzone na szczurach i krolikach
wykazaty, ze koryfolitropina alfa nie wptywa na ptodno$¢. Podawanie koryfolitropiny alfa szczurom

! Przewidywany zakres u 90% pacjentek
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i krolikom przed i bezposrednio po parzeniu oraz w okresie wezesnej cigzy prowadzito do
embriotoksyczno$ci. Po podaniu koryfolitropiny alfa krélikom przed parzeniem obserwowano
wystepowanie teratogennosci. Zaréwno embriotoksycznos$é, jak i teratogenno$¢ uznaje si¢ za
nastepstwo superowulacji u zwierzat, ktére nie sg w stanie utrzymac liczby zarodkow powyzej bariery
fizjologicznej. Znaczenie powyzszych obserwacji dla klinicznego stosowania preparatu Elonva jest
ograniczone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sacharoza

Polisorbat 20

Metionina

Sodu wodorotlenek (dla utrzymania pH)
Kwas solny (dla utrzymania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych niezgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Dla wygody pacjentek dopuszcza si¢ przechowywanie
produktu leczniczego w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz 1 miesiac.

Nie zamrazac.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Preparat Elonva jest dostgpny w 1 ml amputkostrzykawce z koncéwka typu Luer (ze szkta
hydrolitycznego tyup I), zamknigtej bromobutylowym korkiem elastomerowym zabezpieczonym
kapslem. Strzykawka posiada automatyczny system bezpieczenstwa zapobiegajacy przypadkowemu
uktuciu igla po uzyciu, dostarczany wraz ze sterylng iglag do wstrzykiwan. Kazda amputkostrzykawka
zawiera 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Preparat Elonva jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 amputkostrzykawke.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie stosowac preparatu Elonva, jesli roztwor nie jest klarowny.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25/01/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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ANEKS II
WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
5349 AB Oss,
Holandia

Nazwa 1 adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii w Europejskim Obszarze
Gospodarczym

N.V. Organon,

Kloosterstraat 6 5349 AB Oss
P.O. Box 20 5340 BH Oss,
Holandia

Organon (Ireland) Ltd.

Drynam Road, Swords, Co. Dublin
Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI
System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byl zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegdlnione
w planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 4.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP,
ang. Risk Management Plan), przedstawiong w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu

1 wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).
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Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednocze$nie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu
ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
. na zgdanie EMEA.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, Elonva 100 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan,
1 ampulkostrzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elonva 100 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan
Koryfolitropina alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda amputkostrzykawka zawiera 100 mikrogramow koryfolitropiny alfa w 0,5 ml roztworze do
wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina, sodu wodorotlenek (dla
utrzymania pH), kwas solny (dla utrzymania pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
1 ampulkostrzykawka z automatycznym systemem bezpieczenstwa (zapobieganie urazom zwigzanym
z uzyciem igly) oraz sterylng igtg do wstrzykiwan. 0,5 ml.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne (sc.)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania leku przez farmaceute

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé.

Warunki przechowywania leku przez pacjenta

Istniejg dwa sposoby przechowywania:
1. Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz 1 miesiac.

Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/001

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Lek wydawany na receptg.
‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA
‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST NA AMPULKOSTRZYKAWCE, Elonva 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Elonva 100 mikrogramoéw plyn do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, Elonva 150 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan,
1 ampulkostrzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elonva 150 mikrogramoéw roztwoér do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda amputkostrzykawka zawiera 150 mikrogramow koryfolitropiny alfa w 0,5 ml roztworze do
wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynia sacharoza, polisorbat 20, metionina, sodu wodorotlenek (dla
utrzymania pH), kwas solny (dla utrzymania pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
1 ampultkostrzykawka z automatycznym systemem bezpieczenstwa (zapobieganie urazom zwigzanym
z uzyciem igly) oraz sterylng igtg do wstrzykiwan. 0,5 ml.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne (sc.)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania leku przez farmaceute

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazad.

Warunki przechowywania leku przez pacjenta

Istniejg dwa sposoby przechowywania:
1. Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz 1 miesiac.

Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/609/002

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Lek wydawany na receptg.
‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA
‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST NA AMPULKOSTRZYKAWCE, Elonva 150 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Elonva 150 mikrogramoéw plyn do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Elonva 100 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Elonva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva
Jak stosowac¢ lek Elonva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Elonva

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK ELONVA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Elonva to lek nalezacy do grupy hormondéw gonadotropowych. Hormony gonadotropowe odgrywaja
wazng role w regulowaniu plodnosci i rozmnazania u ludzi. Jednym z hormonoéw gonadotropowych
jest hormon folikulotropowy (FSH), ktéry jest niezbedny w procesie powstawania i rozwoju komorek
jajowych w jajnikach u kobiet.

Lek Elonva jest stosowany w celu wspomagania zaj$cia w cigze u kobiet leczonych z powodu
nieplodnosci, np. metoda zaptodnienia in vitro (ang. in vitro fertilization - IVF). Metoda IVF polega
na pobieraniu komoérek jajowych z jajnikdéw, zaptadnianiu w laboratorium, a nastgpnie na
przenoszeniu ich po kilku dniach do macicy. Lek Elonva powoduje powstawanie kilku komorek
jajowych jednoczesnie poprzez kontrolowana stymulacje jajnikdw.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ELONVA

Kiedy nie stosowa¢é leku Elonva

- jesli u pacjentki wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na koryfolitroping alfa lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku Elonva (wykaz wszystkich sktadnikow, patrz punkt 6)

- jesli u pacjentki wystepuje nowotwor jajnikow, piersi, macicy lub mozgu (przysadki lub
podwzgorza)

- jesli w ostatnim czasie wystgpowato krwawienie z pochwy, inne niz menstruacyjne,
o nieznanym pochodzeniu

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidlowosci dziatania jajnikéw z powodu choroby zwane;j
zespolem pierwotnej niewydolnosci jajnikow

- jesli u pacjentki stwierdzono torbiele lub powigkszenie jajnikow

- jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation
syndrome - OHSS), w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz nizej

- jesli pacjentka przechodzita juz wezesniej cykl leczenia w postaci kontrolowanej stymulacji
jajnikéw, w wyniku ktorego doszto do wytworzenia wigcej niz 30 komorek jajowych o $rednicy
11 mm lub wigkszej

- jesli u pacjentki wyjsciowa liczba pecherzykdéw antralnych (liczba obecnych w jajnikach na
poczatku cyklu menstruacyjnego matych pecherzykow) jest wicksza niz 20
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- jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzadoéw piciowych uniemozliwiajgce zaj$cie
W cigze
- jesli u pacjentki stwierdzono wtokniako-mie$niaki macicy uniemozliwiajace zaj$cie w cigze.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é, stosujgc lek Elonva

Zespo! hiperstymulacji jajnikéw (OHSS)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze powodowac zesp6l
hiperstymulacji jajnikéw (OHSS). Jest to choroba, w ktorej komorki jajowe dojrzewajace

w jajnikach osiagaja zbyt duze rozmiary. Choroba moze zosta¢ rozpoznana na podstawie takich
objawow, jak silny bol i obrzek brzucha, nudnosci lub biegunka. Dlatego bardzo wazna jest doktadna
kontrola stanu pacjentki przez lekarza. W celu kontroli skutecznosci leczenia zazwyczaj wykonuje si¢
badanie ultradzwickowe jajnikdw oraz regularnie pobierane sg probki krwi i moczu (patrz takze
punkt 4).

Lek Elonva mozna podac¢ tylko raz podczas jednego cyklu leczenia; w przeciwnym wypadku moze
wzrosnac¢ ryzyko wystapienia OHSS.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku pacjentka powinna poinformowac lekarza:

- jesli kiedykolwiek stwierdzono u pacjentki zespot hiperstymulacji jajnikéw (OHSS)

- jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t policystycznych jajnikow (ang. polycystic ovarian
syndrome - PCOS)

- jesli u pacjentki stwierdzono chorobe nerek.

Zakrzepica

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze (podobnie jak cigza) zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystgpienia zakrzepicy. Zakrzepica to powstawanie skrzepow krwi

w naczyniach krwiono$nych, najczeséciej w nogach lub ptucach.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, szczego6lnie jesli:

- u pacjentki rozpoznano juz podwyzszone ryzyko zakrzepicy

- stwierdzono wystepowanie zakrzepicy w wywiadzie rodzinnym lub u pacjentki

- pacjentka ma znaczng nadwage.

Porody mnogie lub braki wrodzone

W przypadku przeniesienia wigcej niz jednego zarodka do macicy istnieje zwiekszone
prawdopodobienstwo urodzenia blizniakoéw lub nawet wiecej niz dwojga dzieci. Cigze mnogie wigza
si¢ ze zwickszonym ryzykiem zaré6wno dla zdrowia matki, jak i jej dzieci. Cigze mnogie oraz
specyficzne cechy par z zaburzeniami plodnosci (np. wiek) moga by¢ rowniez zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wad wrodzonych.

Powiklania ciazy

Jesli leczenie lekiem Elonva doprowadzi do zaj$cia w ciaze, istnieje wieksze prawdopodobienstwo
cigzy pozamacicznej u kobiet z uszkodzonymi jajowodami (kanaty, ktorymi komorka jajowa
przedostaje si¢ z jajnikow do macicy). Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie
ultradzwickowe w celu wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Stosowanie leku Elonva z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Nie wolno stosowa¢ leku Elonva u pacjentek w cigzy, podejrzewajacych zajScie w cigze oraz u kobiet

karmigcych piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek Elonva moze powodowac zawroty glowy. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Elonva
Ten produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na amputke tzn. jest zasadniczo
,»pozbawiony sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK ELONVA

Lek Elonva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Lek Elonva jest stosowany u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, np. metoda zaptodnienia

in vitro (IVF). Podczas leczenia lek Elonva jest podawany w skojarzeniu z lekiem zapobiegajacym
zbyt wezesnej owulacji (tzw. antagonista GnRH). Leczenie antagonista GnRH zazwyczaj rozpoczyna
sie¢ w ciggu 4 do 5 dni po wstrzyknigciu leku Elonva.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (inny lek zapobiegajacy zbyt
wczesnej owulacji). Moze to prowadzi¢ do zbyt silnej stymulacji jajnikow.

Dawka

- U pacjentek o masie ciata 60 kilogramow lub nizszej nalezy wstrzykna¢ pojedyncza dawke leku
Elonva 100 mikrogramow w ciagu pierwszych kilku dni okresu (miesigczki), zgodnie
z zaleceniami lekarza.

- U pacjentek o masie ciata powyzej 60 kilogramow nalezy wstrzykna¢ pojedyncza dawke leku
Elonva 150 mikrogramow w ciagu pierwszych kilku dni okresu (miesigczki), zgodnie
z zaleceniami lekarza.

W ciaggu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknigciu leku Elonva nie wolno stosowaé
(rekombinowanego) hormonu folikulotropowego ((rec)FSH). Po siedmiu dniach od wstrzyknigcia
leku Elonva lekarz moze zdecydowac o kontynuacji leczenia innym hormonem gonadotropowym,
takim jak (rec)FSH. Stosowanie tego leku mozna kontynuowac przez kilka dni, do czasu stwierdzenia
odpowiedniej ilo$ci komorek jajowych o odpowiednich rozmiarach. Mozna to skontrolowaé za
pomoca badania ultrasonograficznego. Leczenie hormonem (rec)FSH nalezy wowczas przerwac,

a komorki jajowe dojrzewaja wskutek podawania hCG (ludzka gonadotropina kosmowkowa).
Komorki jajowe pobiera si¢ z jajnikéw po 34-36 godzinach.

Sposéb podawania leku Elonva

Stosowanie leku Elonva powinno odbywac¢ sie pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu
zaburzen ptodnos$ci. Lek Elonva musi zosta¢ wstrzykniety pod skore w fatd skorny, tuz ponizej pepka.
Wstrzykniecie moze by¢ wykonane przez pracownika stuzby zdrowia (np. pielegniarke), partnera
pacjentki lub samodzielnie przez pacjentke po otrzymaniu doktadnych wskazéwek od lekarza. Lek
Elonva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Na koncu ulotki znajduje si¢ instrukcja uzycia
,krok po kroku". W przypadku doktadnego przestrzegania instrukcji lek Elonva moze zostac
prawidtowo podany przy minimalnym dyskomforcie dla pacjentki.

Leku Elonva nie wolno wstrzykiwa¢ domig$niowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elonva lub (rec)FSH

W razie zastosowania jednej amputkostrzykawki leku Elonva nie jest mozliwe wstrzykniecie dawki
wiekszej niz zalecana.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elonva lub (rec)FSH moze nastapi¢ w przypadku
wstrzykniecia leku wiecej niz raz podczas jednego cyklu leczenia lub jesli (rec)FSH zostanie podany
w ciagu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknieciu leku Elonva (patrz takze ,,Jak stosowac lek
Elonva”). Moze to zwicksza¢ ryzyko wystapienia zespohu hiperstymulacji jajnikéw (OHSS).
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W przypadku podejrzenia, ze zastosowano wicksza niz zalecana dawke leku Elonva lub (rec)FSH
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Elonva
W przypadku pomini¢cia wstrzyknigcia leku Elonva w dniu, w ktorym nalezato podac lek, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Elonva moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zostato opisane zgodnie z nastepujacymi
zasadami:

Czesto (u 1 do 10 oséb na 100)

- Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

- Bol glowy

- Nudnosci

- Zmeczenie (znuzenie)

- Bo6l w obrebie miednicy oraz dyskomfort

- Dolegliwosci ze strony piersi (w tym tkliwosc¢)

Rzadko (u 1 do 10 os6b na 1000)

- Skret jajnika

- Zawroty glowy

- Wymioty

- Bol brzucha

- Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (takie jak biegunka, zaparcie oraz wzdecie
brzucha)

Potencjalnym powiktaniem leczenia hormonami gonadotropowymi, takimi jak Elonva, jest
niepozadana nadmierna stymulacja jajnikéw. Prawdopodobiefnstwo wystapienia tego powiktania
mozna zmniejszy¢ poprzez doktadne kontrolowanie liczby dojrzewajacych komorek jajowych, jak
rowniez stezenia hormonow podczas leczenia. Bedzie si¢ tym zajmowal lekarz. Pierwszymi objawami
nadmiernej stymulacji jajnikow moga by¢ bdl brzucha, nudnosci lub biegunka. Nadmierna stymulacja
jajnikéw moze si¢ rozwinag¢ w chorobe zwang zespotem hiperstymulacji jajnikow (OHSS), ktéra
moze by¢ powaznym problemem medycznym. W cigzszych przypadkach moze ona prowadzi¢ do
powiekszenia jajnikow, zatrzymywania ptynéw w brzuchu i (lub) klatce piersiowej (co moze
powodowac zwiekszenie masy ciata) lub powstawania skrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych.
W przypadku wystapienia bolu brzucha lub jakichkolwiek innych objawdw hiperstymulacji jajnikéw
nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli wystapig one w ciagu kilku dni po
wstrzyknieciu leku.

Zglaszano rowniez zagniezdzenie zarodka poza jama macicy (tzw. cigza pozamaciczna), poronienia
oraz cigze mnogie. Uwaza si¢, ze te dzialania niepozadane nie majg zwigzku ze stosowaniem leku
Elonva, ale sa nastepstwem wykorzystania technik wspomaganego rozrodu lub bedacej ich wynikiem

ciazy.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ELONVA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Elonva po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP” lub
na pudetku tekturowym po napisie,, Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Przechowywanie przez farmaceute
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywanie przez pacjentke

Sag dwie mozliwosci przechowywania:

1. Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz jeden miesigc. Nalezy
zapisac¢ datg poczatkowa przechowywania leku poza lodéwka i zuzy¢ lek w ciggu jednego
miesigca od tej daty.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Kiedy nie stosowa¢é leku Elonva

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka przez ponad jeden miesigc.

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka w temperaturze powyzej 25°C.
- jesli roztwor nie jest klarowny.

- jesli amputkostrzykawka lub igta sa uszkodzone.

Nie nalezy wyrzuca¢ pustych lub niewykorzystanych amputkostrzykawek do domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Elonva
o Substancja czynna leku jest koryfolitropina alfa. Jedna amputkostrzykawka zawiera
100 mikrogramoéw w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

o Inne sktadniki leku to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina oraz woda do
wstrzykiwan. W celu dostosowania pH mozna uzy¢ wodorotlenku sodu i (lub) kwasu solnego.
. Lek Elonva dostepny jest w dwoch mocach: 100 mikrograméw oraz 150 mikrogramow

roztworu do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Elonva i co zawiera opakowanie

Elonva to roztwoér do wstrzykiwan w ampultkostrzykawce z automatycznym systemem bezpieczenstwa
zapobiegajacym ukluciu igla po uzyciu. Amputkostrzykawka jest dostepna razem ze sterylng igta do
wstrzykiwan.

Jedna amputkostrzykawka jest dostepna w pojedynczym opakowaniu.

Elonva to klarowny i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Wielka
Brytania.

Wytwércy

° N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.
° Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlandia.
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus
Mepk llapm u Hoym bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 819 37 37

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E

TnA: +3021098 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél. + 33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888-5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: + 351 214 465 808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 52929 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp &Dohme Latvija
Tel: +371 67 364224

msd_lv@merck.com

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel: + 421 (2) 58282010

dpoc czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Produktéow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/
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Instrukcja obstugi

Elementy ampulkostrzykawki leku Elonva z igla

0 r SQtrzvkawka Raztwar Zakretka Nasadka Igta Ostonka igly
/ N ‘ ‘
- B = —
N | S |
Miejsce perforaciji
Przygotowanie do wstrzykniecia

1.

. Oczysci¢ skore wokot miejsca wstrzyknigcia za pomocg srodka
dezynfekujacego.

. Przetamaé w miejscu perforacji 1 zdjaé nasadke z igly

. Pozostawi¢ ostonke na igle

. Umies$ci¢ ostonke igly (wraz z iglg) na czystej i suchej powierzchni
podczas przygotowywania strzykawki.

3.

. Przytrzymac¢ amputkostrzykawke z szarg zakretkg skierowang ku
gbrze

. Postuka¢ lekko palcem, w celu uwolnienia pgcherzykow powietrza
ku gorze.

4.

. Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze

. Odkreci¢ zakretke amputkostrzykawki w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.
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Wstrzykiwanie

Trzymaé¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze
Nakreci¢ ostonke igly (wraz z iglg) zgodnie z ruchem wskazowek
zegara na amputkostrzykawke.

Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze
Zdjac ostonke igly pociagajac ku gorze i usungc
NALEZY OSTROZNIE obchodzi¢ si¢ z igla.

Umiesci¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze migedzy palecem
wskazujacym i srodkowym

Umiesci¢ kciuk na tloku

Ostroznie naciska¢ ttok ku gorze az do pojawienia si¢ kropelki na
koncu igly.

Uja¢ fald skorny pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym

Whbi¢ igle pod katem 90° w fatd skérny

OSTROZNIE naciska¢ tlok do momentu petnego wcisniecia

1 przytrzymac tlok we wcisnietej pozycji

POLICZYC DO PIECIU, aby upewnic¢ sie, ze caly roztwor zostat
wstrzyknigty.

Zdja¢ kciuk z ttoka
Igta automatycznie cofnie si¢ do strzykawki, gdzie zostanie trwale
zablokowana.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Elonva 150 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan
koryfolitropina alfa

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Elonva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elonva
Jak stosowac¢ lek Elonva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Elonva

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST LEK ELONVA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Elonva to lek nalezacy do grupy hormonéw gonadotropowych. Hormony gonadotropowe odgrywaja
wazng role w regulowaniu plodnosci i rozmnazania u ludzi. Jednym z hormonoéw gonadotropowych
jest hormon folikulotropowy (FSH), ktoéry jest niezbedny w procesie powstawania i rozwoju komoérek
jajowych w jajnikach u kobiet.

Lek Elonva jest stosowany w celu wspomagania zaj$cia w cigze¢ u kobiet leczonych z powodu
nieplodnosci, np. metoda zaptodnienia in vitro (ang. in vitro fertilization - IVF). Metoda IVF polega
na pobieraniu komoérek jajowych z jajnikéw, zaptadnianiu w laboratorium, a nastgpnie na
przenoszeniu ich po kilku dniach do macicy.

Lek Elonva powoduje powstawanie kilku komorek jajowych jednoczesnie poprzez kontrolowana
stymulacje¢ jajnikow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ELONVA

Kiedy nie stosowa¢é leku Elonva

- jesli u pacjentki wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na koryfolitroping alfa lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Elonva (wykaz wszystkich sktadnikow, patrz punkt 6)

- jesli u pacjentki wystepuje nowotwor jajnikow, piersi, macicy lub mozgu (przysadki lub
podwzgorza)

- jesli w ostatnim czasie wystgpowato krwawienie z pochwy, inne niz menstruacyjne,
o0 nieznanym pochodzeniu

- jesli u pacjentki wystepuja nieprawidlowosci dziatania jajnikéw z powodu choroby zwane;j
zespotem pierwotnej niewydolnosci jajnikow

- jesli u pacjentki stwierdzono torbiele lub powigkszenie jajnikow.

- jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation
syndrome - OHSS), w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz nizej

- jesli pacjentka przechodzita juz wezesniej cykl leczenia w postaci kontrolowanej stymulacji
jajnikéw, w wyniku ktorego doszto do wytworzenia wigcej niz 30 komorek jajowych o §rednicy
11 mm lub wiekszej
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- jesli u pacjentki wyjsciowa liczba pecherzykoéw antralnych (liczba obecnych w jajnikach na
poczatku cyklu menstruacyjnego matych pecherzykow) jest wieksza niz 20

- jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajgce zajscie
W cigze

- jesli u pacjentki stwierdzono wtokniako-mie$niaki macicy uniemozliwiajgce zaj$cie w cigze.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é, stosujgc lek Elonva

Zespo!l hiperstymulacji jajnikéw (OHSS)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze powodowac¢ zesp6l
hiperstymulacji jajnikéw (OHSS). Jest to choroba, w ktorej komorki jajowe dojrzewajace

w jajnikach osiagaja zbyt duze rozmiary. Choroba moze zosta¢ rozpoznana na podstawie takich
objawow, jak silny bol i obrzek brzucha, nudnosci lub biegunka. Dlatego bardzo wazna jest doktadna
kontrola stanu pacjentki przez lekarza. W celu kontroli skutecznosci leczenia zazwyczaj wykonuje si¢
badanie ultradzwickowe jajnikdw oraz regularnie pobierane sg probki krwi i moczu (patrz takze
punkt 4).

Lek Elonva mozna podac¢ tylko raz podczas jednego cyklu leczenia; w przeciwnym wypadku moze
wzrosna¢ ryzyko wystapienia OHSS.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku pacjentka powinna poinformowac lekarza:

- jesli kiedykolwiek stwierdzono u pacjentki zespot hiperstymulacji jajnikéw (OHSS)

- jesli u pacjentki stwierdzono zesp6t policystycznych jajnikow (ang. polycystic ovarian
syndrome - PCOS)

- jesli u pacjentki stwierdzono chorobe nerek.

Zakrzepica

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Elonva, moze (podobnie jak cigza) zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystgpienia zakrzepicy. Zakrzepica to powstawanie skrzepow krwi

w naczyniach krwiono$nych, najczeséciej w nogach lub ptucach.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, szczego6lnie jesli:

- u pacjentki rozpoznano juz podwyzszone ryzyko zakrzepicy

- stwierdzono wystepowanie zakrzepicy w wywiadzie rodzinnym lub u pacjentki

- pacjentka ma znaczng nadwage.

Porody mnogie lub braki wrodzone

W przypadku przeniesienia wigcej niz jednego zarodka do macicy istnieje zwigkszone
prawdopodobienstwo urodzenia blizniakow lub nawet wiecej niz dwojga dzieci. Cigze mnogie wigza
si¢ ze zwickszonym ryzykiem zaré6wno dla zdrowia matki, jak i jej dzieci. Cigze mnogie oraz
specyficzne cechy par z zaburzeniami plodnosci (np. wiek) moga by¢ rowniez zwiagzane ze
zwigkszonym ryzykiem wad wrodzonych.

Powiklania ciazy

Jesli leczenie lekiem Elonva doprowadzi do zajscia w ciaze, istnieje wigksze prawdopodobienstwo
cigzy pozamacicznej u kobiet z uszkodzonymi jajowodami (kanaty, ktorymi komorka jajowa
przedostaje si¢ z jajnikow do macicy). Dlatego lekarz powinien wykona¢ wczesne badanie
ultradzwickowe w celu wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Stosowanie leku Elonva z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Elonva u pacjentek w cigzy, podejrzewajacych zajscie w cigze oraz u kobiet
karmigcych piersia.

42



Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Elonva moze powodowaé zawroty gtowy. W przypadku wystapienia zawrotéw glowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Elonva
Ten produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na amputke tzn. jest zasadniczo
,pozbawiony sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK ELONVA

Lek Elonva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Lek Elonva jest stosowany u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, np. metoda zaptodnienia

in vitro (IVF). Podczas leczenia lek Elonva jest podawany w skojarzeniu z lekiem zapobiegajacym
zbyt wezesnej owulacji (tzw. antagonista GnRH). Leczenie antagonista GnRH zazwyczaj rozpoczyna
sie¢ w ciggu 4 do 5 dni po wstrzyknigciu leku Elonva.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elonva w skojarzeniu z agonista GnRH (inny lek zapobiegajacy zbyt
wczesnej owulacji). Moze to prowadzi¢ do zbyt silnej stymulacji jajnikow.

Dawka

- U pacjentek o masie ciata 60 kilogramow lub nizszej nalezy wstrzyknac¢ pojedyncza dawke leku
Elonva 100 mikrogramow w ciggu pierwszych kilku dni okresu (miesigczki), zgodnie
z zaleceniami lekarza.

- U pacjentek o masie ciata powyzej 60 kilogramow nalezy wstrzykna¢ pojedyncza dawke leku
Elonva 150 mikrogramow w ciagu pierwszych kilku dni okresu (miesigczki), zgodnie
z zaleceniami lekarza.

W ciagu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknigciu leku Elonva nie wolno stosowaé
(rekombinowanego) hormonu folikulotropowego ((rec)FSH). Po siedmiu dniach od wstrzykniecia
leku Elonva lekarz moze zdecydowac o kontynuacji leczenia innym hormonem gonadotropowym,
takim jak (rec)FSH. Stosowanie tego leku mozna kontynuowac przez kilka dni, do czasu stwierdzenia
odpowiedniej ilosci komorek jajowych o odpowiednich rozmiarach. Mozna to skontrolowaé za
pomoca badania ultrasonograficznego. Leczenie hormonem (rec)FSH nalezy wowczas przerwac,

a komorki jajowe dojrzewaja wskutek podawania hCG (ludzka gonadotropina kosmowkowa).
Komorki jajowe pobiera si¢ z jajnikéw po 34-36 godzinach.

Sposéb podawania leku Elonva

Stosowanie leku Elonva powinno odbywac¢ sie pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu
zaburzen ptodnos$ci. Lek Elonva musi zosta¢ wstrzykniety pod skore w fald skorny, tuz ponizej pepka.
Wstrzykniecie moze by¢ wykonane przez pracownika stuzby zdrowia (np. pielegniarke), partnera
pacjentki lub samodzielnie przez pacjentke po otrzymaniu doktadnych wskazéwek od lekarza. Lek
Elonva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Na koncu ulotki znajduje si¢ instrukcja uzycia
,.krok po kroku". W przypadku doktadnego przestrzegania instrukcji lek Elonva moze zostaé
prawidtowo podany przy minimalnym dyskomforcie dla pacjentki.

Leku Elonva nie wolno wstrzykiwa¢ domigsniowo.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Elonva lub (rec)FSH

W razie zastosowania jednej amputkostrzykawki leku Elonva nie jest mozliwe wstrzykniecie dawki
wiekszej niz zalecana.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elonva lub (rec)FSH moze nastapi¢ w przypadku
wstrzykniecia leku wiecej niz raz podczas jednego cyklu leczenia lub jesli (rec)FSH zostanie podany
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w ciggu pierwszych siedmiu dni po wstrzyknigciu leku Elonva (patrz takze ,,Jak stosowac lek
Elonva”). Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia zespotu hiperstymulacji jajnikéw (OHSS).

W przypadku podejrzenia, ze zastosowano wicksza niz zalecana dawke leku Elonva lub (rec)FSH
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Elonva
W przypadku pomini¢cia wstrzyknigcia leku Elonva w dniu, w ktérym nalezato poda¢ lek, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Elonva moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zostato opisane zgodnie z nastepujacymi
zasadami:

Czesto (u 1 do 10 oséb na 100)

- Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

- Bol glowy

- Nudnosci

- Zmeczenie (znuzenie)

- Bo6l w obrebie miednicy oraz dyskomfort

- Dolegliwosci ze strony piersi (w tym tkliwosc¢)

Rzadko (u 1 do 10 os6b na 1000)

- Skret jajnika

- Zawroty glowy

- Wymioty

- Bol brzucha

- Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (takie jak biegunka, zaparcie oraz wzdecie
brzucha)

Potencjalnym powiktaniem leczenia hormonami gonadotropowymi, takimi jak Elonva, jest
niepozadana nadmierna stymulacja jajnikéw. Prawdopodobiefnstwo wystapienia tego powiktania
mozna zmniejszy¢ poprzez doktadne kontrolowanie liczby dojrzewajacych komorek jajowych, jak
rowniez stezenia hormonow podczas leczenia. Bedzie si¢ tym zajmowal lekarz. Pierwszymi objawami
nadmiernej stymulacji jajnikow moga by¢ bdl brzucha, nudnosci lub biegunka. Nadmierna stymulacja
jajnikéw moze si¢ rozwinag¢ w chorobe zwang zespotem hiperstymulacji jajnikow (OHSS), ktéra
moze by¢ powaznym problemem medycznym. W cigzszych przypadkach moze ona prowadzi¢ do
powiekszenia jajnikow, zatrzymywania ptynéw w brzuchu i (lub) klatce piersiowej (co moze
powodowac zwiekszenie masy ciata) lub powstawania skrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych.
W przypadku wystapienia bolu brzucha lub jakichkolwiek innych objawdw hiperstymulacji jajnikéw
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli wystapia one w ciagu kilku dni po
wstrzyknieciu leku.

Zglaszano rowniez zagniezdzenie zarodka poza jama macicy (tzw. cigza pozamaciczna), poronienia
oraz cigze mnogie. Uwaza si¢, ze te dzialania niepozadane nie majg zwigzku ze stosowaniem leku
Elonva, ale sa nastepstwem wykorzystania technik wspomaganego rozrodu lub bedacej ich wynikiem

ciazy.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ELONVA
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Elonva po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP” lub
na pudetku tekturowym po napisie ,, Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Przechowywanie przez farmaceute
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywanie przez pacjentke

Sa dwie mozliwos$ci przechowywania:

1. Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

2. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres nie dtuzszy niz jeden miesiac. Nalezy
zapisac¢ datg poczatkowa przechowywania leku poza lodéwka i zuzy¢ lek w ciggu jednego
miesigca od tej daty.

Amputkostrzykawki nalezy przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Kiedy nie stosowa¢é leku Elonva

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka przez ponad jeden miesigc.

- jesli lek byt przechowywany poza lodowka w temperaturze powyzej 25°C.
- jesli roztwor nie jest klarowny.

- jesli amputkostrzykawka lub igta sa uszkodzone.

Nie nalezy wyrzuca¢ pustych lub niewykorzystanych amputkostrzykawek do domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Elonva

o Substancja czynna leku jest koryfolitropina alfa. Jedna amputkostrzykawka zawiera
150 mikrogramoéw w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.
o Inne sktadniki leku to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 20, metionina oraz woda do
wstrzykiwan. W celu dostosowania pH mozna uzy¢ wodorotlenek sodu i (lub) kwasu solnego.
o Lek Elonva dostepny jest w dwoch mocach: 100 mikrograméw oraz 150 mikrogramow

roztworu do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Elonva i co zawiera opakowanie

Elonva to roztwoér do wstrzykiwan w ampultkostrzykawce z automatycznym systemem bezpieczenstwa
zapobiegajacym ukluciu igla po uzyciu. Amputkostrzykawka jest dostepna razem ze sterylng igta do
wstrzykiwan.

Jedna amputkostrzykawka jest dostepna w pojedynczym opakowaniu.

Elonva to klarowny i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Wielka
Brytania.
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Wytworcy

° N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.
o Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlandia.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus
Mepk llapm u Hoym bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 819 37 37

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél. + 33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

46

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888-5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: + 351 214 465 808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 52929 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp &Dohme Latvija
Tel: +371 67 364224

msd_lv@merck.com

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel: + 421 (2) 58282010

dpoc czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Produktéow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/
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Instrukcja obstugi

Elementy ampulkostrzykawki leku Elonva z igla

Tlok r

Zakretka Nasadka

Strzykawka Roztwor Igta Ostonka igty
S |
™ ‘ | i == | |
1
—

Miejsce

Przygotowanie do wstrzykniecia

Oczysci¢ skore wokot miejsca wstrzyknigcia za pomocg srodka
dezynfekujacego.

Przetamaé w miejscu perforacji 1 zdjaé nasadke z igly

Pozostawi¢ ostonke na igle

Umies$ci¢ ostonke igly (wraz z iglg) na czystej i suchej powierzchni
podczas przygotowywania strzykawki.

Przytrzyma¢ amputkostrzykawke z szarg zakretkg skierowang ku
gbrze

Postuka¢ lekko palcem, w celu uwolnienia pgcherzykow powietrza
ku gorze.

Trzymaé¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze
Odkreci¢ zakretke amputkostrzykawki w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.
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Wstrzykiwanie

Trzymaé¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze
Nakreci¢ ostonke igly (wraz z iglg) zgodnie z ruchem wskazowek
zegara na amputkostrzykawke.

Trzyma¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze
Zdjac ostonke igly pociagajac ku gorze i usungc
NALEZY OSTROZNIE obchodzi¢ si¢ z igla.

Umiesci¢ amputkostrzykawke skierowang ku gorze migedzy palecem
wskazujacym i srodkowym

Umiesci¢ kciuk na tloku

Ostroznie naciska¢ ttok ku gorze az do pojawienia si¢ kropelki na
koncu igly.

Uja¢ fald skorny pomiedzy kciukiem i palcem wskazujgcym

Whi¢ igle pod katem 90° w fatd skérny

OSTROZNIE naciska¢ tlok do momentu petnego wcisniecia

1 przytrzymac tlok we wcisnietej pozycji

POLICZYC DO PIECIU, aby upewnic sie, ze caly roztwor zostat
wstrzyknigty.

Zdja¢ kciuk z ttoka
Igta automatycznie cofnie si¢ do strzykawki, gdzie zostanie trwale
zablokowana.
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