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UPUTSTVO ZA LIJEK
Ovitrelle, 250 mikrograma/0.5 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

horiogonadotropin alfa
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ovitrelle i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ovitrelle
3. Kako se upotrebljava lijek Ovitrelle
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Ovitrelle
6.     Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 

1. 
ŠTA JE LIJEK OVITRELLE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Ovitrelle

Ovitrelle je lijek koji sadrži horiogonadotropin alfa, proizveden u laboratoriji posebnom tehnikom rekombinantne DNK.  Horiogonadotropin alfa je sličan hormonu koji se prirodno nalazi u Vašem tijelu i koji se naziva ”horionski gonadotropin”, a uključen je u kontrolu reprodukcije i plodnosti.

Čemu je namijenjen lijek Ovitrelle

Lijek Ovitrelle se koristi zajedno sa drugim ljekovima:

· Da bi se pomogao rast i razvoj nekoliko folikula (svaki folikul sadrži jajnu ćeliju) kod žena koje su podvrgnute postupcima asistiranih reproduktivnih tehnologija (postupak koji Vam može pomoći da zatrudnite)  kao što je ”in vitro fertilizacija (IVF)”. Prvo ćete dobiti druge ljekove da bi se podstakao rast nekoliko folikula.
· Da bi se pomoglo oslobađanje jajne ćelije iz jajnika (indukcija ovulacije) kod žena koje ne mogu da stvaraju jajne ćelije (anovulacija), ili kod žena kod kojih se stvara premalo jajnih ćelija (oligo-ovulacija). Prvo ćete dobiti druge ljekove da bi došlo do razvoja i sazrijevanja folikula. 

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Ovitrelle
Lijek Ovitrelle ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na horiogonadotropin alfa ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Ovitrelle koji su navedeni u dijelu 6.
· Ukoliko imate tumor hipotalamusa ili hipofize (oba su dijelovi mozga) Ukoliko imate uvećanje jajnika ili vrećice ispunjene tečnošću unutar jajnika (ciste na jajnicima), nepoznatog porijekla.
· Ukoliko imate vaginalno krvarenje neutvrđenog uzroka.
· Ukoliko imate karcinom jajnika, materice ili dojke.
· Ukoliko imate teško zapaljenje vena ili zgrušavanje krvi u venama (aktivni tromboembolijski poremećaj).
· Ukoliko imate bilo koje stanje usljed koga je normalna trudnoća nemoguća, poput menopauze ili rane menopauze (slabost jajnika) ili malformacije polnih organa.

Ne koristite Ovitrelle, ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što započne liječenje, ljekar koji ima iskustva u liječenju neplodnosti treba da procijeni plodnost Vas i Vašeg partnera.
Sindrom hiperstimulacije jajnika (Sindrom ovarijalne hiperstimulacije-SOHS)

Ovaj lijek može povjćati rizik od razvoja SOHS. Ovo se dešava kada se Vaši folikuli pretjerano razviju i postanu velike ciste. 

Ukoliko imate bol u donjem dijelu stomaka, brzo dobijate na težini, imate mučninu ili povraćate, ili imate poteškoća prilikom disanja, nemojte sebi davati injekciju, već se što prije obratite Vašem ljekaru (vidite dio 4.). Ukoliko se kod Vas razvije SOHS, Vaš ljekar će Vam možda reći da se uzdržite od polnih odnosa ili da koristite barijerne metode zaštite od trudnoće tokom najmanje četiri dana.
Rizik da se kod Vas razvije SOHS se smanjuje ukoliko se primjenjuje preporučena doza lijeka Ovitrelle i Vaše stanje pažljivo prati tokom terapijskog ciklusa (npr. praćenjem koncentracije estradiola u krvi i pregledima ultrazvukom).
Višestruke trudnoće i/ili deformiteti prilikom rođenja

Kada se koristi lijek Ovitrelle, imate veći rizik od trudnoće s više od jednog ploda u isto vrijeme o (“višestruke trudnoće”, najčešće blizanačke), u poređenju sa prirodnim začećem. Višestruke trudnoće mogu da dovedu do medicinskih komplikacija kod Vas i Vaših beba. Kada se podvrgnete asistiranoj reproduktivnoj tehnologiji, rizik od nastanka višestruke trudnoće je povezan sa Vašom starošću, kvalitetom i brojem oplođenih jajnih ćelija ili usađenih embriona. Višetruke trudnoće i specifične karakteristike para sa problemom plodnosti (na pr. starost) mogu takođe biti povezani sa povjećanom mogućnošću za nastanak deformiteta prilikom rođenja.

Rizik od višestrukih trudnoća se smanjuje ukoliko ste pod stalnim nadzorom tokom terapijskog ciklusa (npr. praćenje nivoa estradiola u krvi i ultrazvuk). 

Ektopična (vanmaterična) trudnoća

Pojava trudnoće izvan materice (ektopična trudnoća) može se dogoditi  kod žena sa oštećenim jajovodima (cjevčice kroz koje se prenose jajne ćelije iz jajnika u matericu). Zbog toga, Vaš ljekar treba da uradi rani ultrazvučni pregled kako bi isključila mogućnost pojave trudnoće van materice.

Pobačaj

Kod žena koje su podvrgnute postupcima asistirane reproduktivne tehnologije oplodnje ili stimulacije jajnika za stvaranje jajnih ćelija, postoji veća vjerovatnoća za pojavu spontanog pobačaja nego kod prirodnog začeća.

Problemi sa zgrušavanjem krvi (tromboembolijski događaji)

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što upotrijebite lijek Ovitrelle ukoliko ste Vi ili je neko od članova Vaše porodice ikada imao krvne ugruške u nozi ili plućima, srčani udar ili šlog. Možete da imate veći rizik od ozbiljnog zgrušavanja krvi ili pogoršanja postojećih krvnih ugrušaka tokom terapije lijekom Ovitrelle.

Tumori polnih organa

Postoje izvještaji o nastanku tumora jajnika i drugih polnih organa, i benignih i malignih, kod žena koje su bile podvrgnute višestrukim režimima liječenja neplodnosti.

Testovi na trudnoću 
Ukoliko radite test na trudnoću iz seruma ili urina (mokraće), poslije terapije lijekom Ovitrelle, kao i deset dana nakon terapije, postoji mogućnost da dobijete lažno pozitivne rezultate. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom.

Djeca i adolescenti

Lijek Ovitrelle nije indikovan za upotrebu kod djece i adolescenata

Primjena drugih ljekova

Kažite Vašem ljekaru ili farmaceutu  ukoliko uzimate, skoro ste uzimali ili biste mogli da uzimate bilo koje druge ljekove.
Plodnost, trudnoća i dojenje

Nemojte koristiti lijek Ovitrelle ukoliko ste trudni ili dojite. Ukoliko ste trudni ili dojite, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego počnete uzimati ovaj lijek.

Uticaj lijeka Ovitrelle na upravljanje vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se da će lijek Ovitrelle uticati na Vašu sposobnost da upravljate vozilom i rukujete mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ovitrelle  

Lijek Ovitrelle sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma  po dozi, tj. suštinski je „bez natrijuma“.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OVITRELLE
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno kako Vam je Vaš ljekar rekao. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom, ukoliko nijeste sigurni.

Koliko lijeka Ovitrelle treba primijeniti

· Preporučena doza je 1 napunjeni injekcioni špric (250 mikrograma/0.5 ml) dat jednokratno.  
· Vaš ljekar će Vam objasniti kada tačno da primijenite injekciju. 

Primjena lijeka 
· Lijek Ovitrelle je namijenjen za supkutanu primjenu, što znači da se daje injekcijom ispod kože. 

· Svaki špric sa rastvorom je za jednokratnu upotrebu. Koristite samo bistar rastvor bez vidljivih čestica. 

· Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam pokazati kako da primijenite lijek Ovitrelle napunjeni injekcioni špric.

· Injektujte lijek Ovitrelle kako su Vas Vaš ljekar ili medicinska sestra naučili.
· Poslije injekcije, bezbjedno uklonite iskorišćeni špric. 

Ukoliko Ovitrelle dajete sami sebi, molimo Vas da pažljivo pročitate sljedeća uputstva:

1. Operite ruke. Važno je da Vaše ruke i predmeti koje ćete koristiti budu što čistiji. 

2. Uzmite sve što Vam je neophodno. Molim Vas da obratite pažnju da se alkoholni tupferi ne nalaze u pakovanju. Nađite čistu površinu i i na nju sve položite:

· dva alkoholna tupfera,

· jedan napunjeni injekcioni špric koji sadrži lijek.
3. Davanje injekcije: 

	[image: image1.png]



	Odmah ubrizgajte rastvor: Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam objasniti gdje da date injekciju (npr. stomak, prednji dio butine). Obrišite izabranu površinu alkoholnim tupferom. Čvrsto uhvatite i stisnite kožu i ubodite injekcionu iglu pod uglom od 45° do 90° koristeći pokret nalik bacanju strelice pikada. Ubrizgajte rastvor ispod kože, kao što ste naučili. Ne ubrizgavajte direktno u venu. Rastvor ubrizgajte nježno stiskajući klip. Rastvor ubrizgavajte lagano dok sva količina nije istisnuta. Odmah izvucite iglu i očistite kožu alkoholnim tupferom kružnim pokretima. 




4. Uklonite sve korišćene predmete: 

Kada ste završili sa davanjem injekcije, odmah uklonite prazan špric u kontejner za oštre predmete. Sav neupotrijebljen rastvor treba baciti.

Ako ste uzeli više lijeka Ovitrelle nego što je trebalo

Efekti predoziranja lijekom Ovitrelle su nepoznati, ipak, postoji mogućnost pojave sindroma hiperstimulacije jajnika (SOHS), što je dalje opisano u dijelu 4.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ovitrelle
Ako ste zaboravili da primijenite lijek Ovitrelle, kontaktirajte svog ljekara što je prije moguće.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju lijek.  

Prestanite sa upotrebom lijeka Ovitrelle i odmah se obratite Vašem ljekaru ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć: 
· Alergijske reakcije, kao što su osip, ubrzan ili nepravilan puls, oticanje jezika ili grla, kijanje, zviždanje u grudima ili ozbiljne poteškoće prilikom disanja, su veoma rijetke (mogu da se jave kod manje od 1 na 10000 pacijenata)
· Bol u donjem dijelu stomaka, nadutost ili nelagoda u stomaku udruženi sa mučninom ili povraćanjem, mogu biti simptomi sindroma hiperstimulacije jajnika (SOHS). Ovo može da ukazuje na to da su jajnici pretjerano reagovali na terapiju i da su se razvile velike ciste na jajnicima (vidi dio 2 pod “Sindrom hiperstimulacije jajnika”). Ovo neželjeno dejstvo je često (može da se javi kod najviše 1 na 10 pacijenata).

· SOHS može biti veoma ozbiljan sa jasno uvećanim jajnicima, smanjenim stvaranjem mokraće, povećanjem tjelesne mase, teškoćama prilikom disanja i/ili mogućim nakupljanjem tečnosti u stomaku ili grudima. Ovo neželjeno dejstvo je povremeno (može da se javi kod najviše 1 na 100 pacijenata)

· Ozbiljne komplikacije zgrušavanja krvi (tromboembolijski događaji), ponekad nezavisne od SOHS, javljaju se veoma rijetko. Mogu izazvati bol u grudima, nedostatak daha, šlog ili srčani udar (vidi dio 2 pod “Problemi sa zgrušavanjem krvi (tromboembolijski događaji)”)

Druga neželjena dejstva

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata)

· Glavobolja

· Lokalne reakcije na mjestu primjene, kao što su bol, crvenilo ili oticanje.
Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata):
· Dijareja

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK OVITRELLE
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
Čuvati na temperaturi od 2°C do 8°C, u frižideru, u originalnom pakovanju. U toku roka upotrebe, lijek može da se čuva na temperaturi do 25°C najduže 30 dana, bez ponovnog vraćanja u frižider tokom ovog perioda. Ukoliko se ne iskoristi u roku od 30 dana, proizvod treba baciti.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima

6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Ovitrelle
· Aktivna supstanca je horiogonadotropin alfa, koji je proizveden rekombinantnom DNK tehnologijom. 

Svaki napunjeni injekcioni špric sadrži 250 mikrograma horiogonadotropina alfa* (što odgovara približno 6500 i.j.) u 0.5 ml rastvora za injekciju.

 -   Pomoćne supstance su: manitol, L-metionin, poloksamer 188, fosforna kiselina, natrijum hidroksid, voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Ovitrelle i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan do svijetložut rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu.

Unutrašnje pakovanje je napunjeni injekcioni špric od stakla (tip I) sa klipnim zatvaračem od halobutil gume, plastičnim klipom i sa iglom za injekciju od nerđajućeg čelika, koji sadrži 0.5 ml rastvora za injekciju.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 napunjeni injekcioni špric i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Merck d.o.o Beograd - dio stranog društva u Podgorici

Serdara Jola Piletića 8, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođači:

Merck Serono S.p.A., Via Delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italija
Merck Serono SA, Succursale d’Aubonne, Zone industrielle de l’Ouriettaz, 1170 Aubonne, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/24/2951 – 7307 od 03.06.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2024. godine
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