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UPUTSTVO ZA LIJEK 


Ovitrelle, 250 mikrograma/0.5 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu
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
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ovitrelle
1. Kako se upotrebljava lijek Ovitrelle
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Ovitrelle
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije












[bookmark: _Hlk503441656][bookmark: _Hlk503441505]1. 	ŠTA JE LIJEK OVITRELLE I ČEMU JE NAMIJENJEN

[bookmark: _Hlk503441528]Šta je lijek Ovitrelle

Ovitrelle je lijek koji sadrži horiogonadotropin alfa, dobijen u laboratoriji posebnom tehnikom rekombinantne DNK.  Horiogonadotropin alfa je veoma sličan hormonu koji se prirodno nalazi u Vašem tijelu i koji se naziva ”horionski gonadotropin”, a uključen je u reprodukciju i plodnost.

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 asistiranim reproduktivnim tehnikama ( postupak koji Vam može pomoći da zatrudnite)  kao što je ”in vitro oplodnja” (IVF). Prvo ćete dobiti druge ljekove da bi se podstakao rast nekoliko folikula. 
- Da bi se pomoglo otpuštanje jajne ćelije (indukcija ovulacije) kod žena koje same ne mogu da stvore jajnu ćeliju (anovulacija), ili kod žena kod kojih se stvara premalo jajnih ćelija (oligo-ovulacija). Prvo ćete dobiti druge ljekove da bi se podstakao razvoj nekoliko folikula. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK OVITRELLE

[bookmark: _Hlk503441909]Lijek Ovitrelle ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste alergični (hipersenzitivni) na horiogonadotropin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Ovitrelle koji su navedeni u dijelu 6;
· Ukoliko imate tumor u u Vašem hipotalamusu ili hipofizi (oba su djelovi mozga);
· Ukoliko imate uvećanje jajnika ili jednu ili više cisti na jajniku, nepoznatog porijekla;
· Ukoliko imate vaginalno krvarenje neutvrđenog uzroka;
· Ukoliko imate karcinom jajnika, materice ili dojke;
· Ukoliko imate jako zapaljenje vena ili zgrušavanje krvi u venama (aktivni tromboembolijski poremjećaji);
· Ukoliko imate bilo koje stanje usljed koga je normalna trudnoća nemoguća, kao što je menopauza ili rana menopauza (slabost jajnika) ili malformacija polnih organa.

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

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što započne liječenje, treba procijeniti plodnost Vas i Vašeg partnera, od strane ljekara koji ima iskustva u liječenju neplodnosti.

[bookmark: _Hlk503452569]Sindrom ovarijalne hiperstimulacije (SOHS)
Ovaj lijek može povjećati rizik od razvoja SOHS. Ovo se dešava kada se Vaši folikuli previše razviju i postanu velike ciste. 

Ukoliko imate bol u donjem dijelu stomaka, brzo dobijate na težini, imate mučninu ili povraćanje, ili imate poteškoća prilikom disanja, nemojte sebi davati injekciju, već se što prije obratite Vašem ljekaru (vidjeti dio 4). Ukoliko razvijete 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. praćenje koncentracije estradiola u krvi i ultrazvuk).




Višestruke trudnoće i/ili deformiteti prilikom rođenja
Kada se koristi lijek Ovitrelle, imate veći rizik od trudnoće sa više od jednog djeteta istovremeno (“višestruka trudnoća”, uglavnom blizanci), nego kod prirodnog začeća. Višestruke trudnoće mogu da dovedu do medicinskih komplikacija kod Vas i Vaše bebe. Kada se podvrgnete asistiranoj reproduktivnoj tehnologiji rizik od nastanka višestruke trudnoće je povezan sa brojem oplođenih jajašaca ili embriona koji su Vam implantirani. Višetruke trudnoće i specifične karakteristike para sa problemom plodnosti (na pr. starost) mogu biti povezani sa pojavom većeg broja 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 (cijevima koje 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
Kada se podvrgavate asistiranoj reproduktivnoj tehnologiji oplodnje ili stimulaciji jajnika radi stvaranja jajnih ćelija, postoji veća verovatnoća za pojavu spontanog pobačaja nego kod prosječne žene.

[bookmark: _Hlk503452608]Problemi sa koagulacijom krvi (tromboembolijski događaji)
Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što upotrebite lijek Ovitrelle ako ste Vi ili je neko od članova Vaše porodice ikada imao krvne ugruške u nozi ili plućima, srčani udar ili šlog. Možete imati povjećan rizik od ozbiljnog zgrušavanja krvi ili pogoršanja postojećih krvnih ugrušaka nakon primjene lijeka 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 sa serumuom ili mokraćom, poslije terapije lijekom Ovitrelle, kao i do deset dana nakon terapije, može se desiti da dobijete lažno pozitivne rezultate. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom.

Djeca i adolescenti
Lijek Ovitrelle nije namijenjen za upotrebu kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
[bookmark: _Hlk503446317]Kažite Vašem ljekaru ili farmaceutu  ukoliko uzimate, skoro ste uzimali ili biste mogli da uzimate bilo koje druge ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje
[bookmark: _Hlk503445854]Nemojte primjenjivati 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 sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
 
Ne očekuje se da će lijek Ovitrelle uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje 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 onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

[bookmark: _Hlk503450907]Koliko lijeka Ovitrelle treba primijeniti

· [bookmark: _Hlk503457714]Preporučena doza lijeka Ovitrelle je 1 napunjeni injekcioni pen (250 mikrograma/0.5 ml) dat jednokratno.  
· Vaš ljekar će Vam objasniti kada tačno da date injekciju. 

Primjena lijeka Ovitrelle

· Ukoliko lijek Ovitrelle dajete sami sebi, molimo Vas da pažljivo pročitate i pratite zasebno Uputstvo za upotrebu priloženo u pakovanju. 
· Lijek Ovitrelle je namijenjen da se daje injekcijom ispod kože (supkutano). 
· Svaki napunjeni injekcioni pen sa rastvorom je za jednokratnu upotrebu. 
· Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam pokazati kako da primijenite Ovitrelle napunjeni injekcioni pen.
· Injektujte lijek Ovitrelle kako su Vas Vaš ljekar ili medicinska sestra naučili.
· Nakon injekcije, bezbjedno odložite korišćenu iglu i bacite pen. 

[bookmark: _Hlk503451882]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 uzmete lijek Ovitrelle, kontaktirajte svog ljekara što je pre moguće.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog ljeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Ovitrelle može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko primijetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava treba odmah da kontaktirate Vašeg ljekara i prekinite korišćenje lijeka Ovitrelle- može Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć: 

· [bookmark: _Hlk503452835]Alergijske reakcije, kao što su osip, ubrzan ili nepravilan puls, oticanje jezika ili grla, kijanje, zviždanje u plućima ili ozbiljne teškoće prilikom disanja, su veoma rijetke (pogađaju manje od 1 na 10000 pacijenata)
· [bookmark: _Hlk503452748]Bol u donjem stomaku, nadutost ili nelagoda u stomaku udruženi sa mučninom ili povraćanjem, mogu biti simptomi 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 ovarijalne hiperstimulacije (SOHS)”). Ovaj događaj je čest (pogađa 1-10 od 100 pacijenata).
· SOHS može biti veoma ozbiljan sa jasno uvjećanim jajnicima, smanjenim stvaranjem mokraće, povjećanjem tjelesne mase, teškoćama prilikom disanja i/ili mogućim nagomilavanjem tečnosti u stomaku ili grudima. Ova pojava je povremena (pogađa 1-10 od 1000 pacijenata)
· Ozbiljne komplikacije zgrušavanja krvi (tromboembolijski događaji), ponekad nezavisne od SOHS, javljaju se veoma rijetko. Mogu izazvati bol u grudima, nedostatak daha, moždani udar ili srčani udar (vidi dio 2 pod “Problemi sa koagulacijom krvi (tromboembolijski događaji)”).


Druga neželjena dejstva

Česta (pogađaju 1-10 od 100 pacijenata)
· Glavobolja
· Lokalne reakcije na mjestu primjene, kao što je bol, crvenilo ili oticanje.

Povremena (pogađaju 1-10 od 1000 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

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK OVITRELLE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon ,,Važi do:”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru, na temperaturi od 2°C do 8°C. Ne zamrzavati.
 
Nemojte koristiti lijek Ovitrelle ukoliko primijetite znakove kvarenja ili ukoliko rastvor sadrži čestice ili nije bistar.

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. 	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Ovitrelle

· Aktivna supstanca je horiogonadotropin alfa, proizveden tehnologijom rekombinantne DNK. 
· Svaki napunjeni injekcioni pen sadrži 250 mikrograma horiogonadotropina alfa u 0.5 ml (što odgovara 6500 i.j.).
· Pomoćne supstance su manitol, L - metionin, dinatrijum hidrogenfosfat dihidrat (za korekciju pH uz fosfornu kiselinu i natrijum hidroksid), natrijum dihidrogenfosfat monohidrat, poloksamer 188, fosforna kiselina (za podešavanje pH), natrijum hidroksid (za podešavanje pH), voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Ovitrelle i sadržaj pakovanja

Lijek Ovitrelle je dostupan kao bistar, bezbojan do svijetložut rastvor, praktično bez vidljivih čestica. 

Unutrašnje pakovanje je uložak zapremine 3 ml (staklo tip I, sa gumenim zatvaračem od brombutil gume i aluminijumskom kapicom sa brombutil gumom), koji je već postavljen u napunjeni injekcioni pen. Svaki napunjeni injekcioni pen sadrži 0.5 ml  rastvora za injekciju.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 napunjeni injekcioni pen, dvije igle (jedna rezervna) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole

Merck d.o.o Beograd - dio stranog društva u Podgorici
Serdara Jola Piletića 8, 81000 Podgorica

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/340 - 7306 od 24.01.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2025. godine



Uputstvo za upotrebu
Ovitrelle, 250 mikrograma/0.5 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu
horiogonadotropin alfa

Pregled sadržaja
Važne informacije o Ovitrelle napunjenom injekcionom penu
Upoznajte se sa svojim Ovitrelle napunjenim injekcionim penom
Korak 1 Pripremite sve što vam je potrebno
Korak 2 Pripremite se za injekciju
Korak 3 Pričvrstite iglu
Korak 4 Podesite dozu na 250
Korak 5 Ubrizgajte svoju dozu
Korak 6 Uklonite iglu nakon injektovanja
Korak 7 Nakon injekcije
Korak 8 Uklonite Ovitrelle napunjeni injekcioni pen 
Važne informacije o Ovitrelle napunjenom injekcionom penu
· Pročitajte Uputstvo za upotrebu i Uputstvo za lijek prije korišćenja Vašeg Ovitrelle napunjenog injekcionog pena.
· Uvijek se pridržavajte svih uputstava datih u ovom Uputstvu za upotrebu i obuci koju ste dobili od ljekara jer se mogu razlikovati od Vašeg prethodnog iskustva. Ove informacije će omogućiti da spriječite nepravilno liječenje ili infekciju usljed uboda iglom ili povredu slomljenim staklom.
· Ovitrelle napunjeni injekcioni pen je namijenjen samo za supkutanu (potkožnu) injekciju.
· Ovitrelle napunjeni injekcioni pen je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
· Svako pakovanje lijeka Ovitrelle u napunjenom injekcionom penu sadrži jednu iglu za Vašu injekciju i jednu rezervnu iglu.
· Koristite Ovitrelle napunjeni injekcioni pen samo ako Vas je ljekar obučio kako da ga pravilno koristite.
· Čuvajte lijek u frižideru.

Ne zamrzavajte.
Nemojte da dijelite pen i/ili igle sa drugom osobom.
Nemojte koristiti Ovitrelle napunjeni injekcioni pen ako je pao ili ako je pen napukao ili je oštećen, jer to može da izazove povrede.

Upoznajte se sa svojim Ovitrelle napunjenim injekcionim penom

[image: ]Prozorčić za prikaz doze
Poklopac pena

Spoljašnji poklopac igle

Spojnica za iglu sa navojima
Dugme za podešavanje doze
Odvojiva folija
Rezervoar
Klip
*Samo u svrhu ilustracije
Vaš napunjeni pen
*Vaša igla
Odvojiva igla
Unutrašnji štitnik igle


Korak 1 Pripremite sve što vam je potrebno

1.1. [image: ]Pripremite čistu i ravnu površinu, kao što je sto ili radna ploča, u dobro osvijetljenom prostoru. 

1.2. Takođe će Vam trebati (nije uključeno u pakovanje):
• Alkoholni tupferi i posuda za oštre predmete (slika 1).
Slika 1


1.3 [image: ]Operite ruke sapunom i vodom i dobro ih osušite (slika 2).

1.4 Rukom izvadite Ovitrelle napunjeni injekcioni pen iz pakovanja.
Slika 2

[image: ]Nemojte koristiti nikakve alate, jer korišćenje alata može oštetiti pen. 
1.5 Provjerite da li na napunjenom injekcionom penu piše Ovitrelle.
1.6 Provjerite datum isteka roka upotrebe na naljepnici pena (slika 3).Slika 3


Nemojte koristiti Ovitrelle napunjeni injekcioni pen ako je istekao rok upotrebe ili ako na njemu ne piše Ovitrelle.

Korak 2 Pripremite se za injekciju
[image: ]2.1 Skinite poklopac pena (slika 4). 
2.2 Provjerite da li je lijek bistar, bezbojan do blago žut i da ne sadrži čestice.
Nemojte koristiti napunjeni injekcioni pen ako je lijek promijenio boju ili je zamućen, jer to može izazvati infekciju.Slika 4




Izaberite mjesto za injekciju:
[image: ]2.3 Vaš ljekar bi trebalo da Vam pokaže mjesta za injektovanje u zoni stomaka (slika 5). 
2.4 Očistite kožu na mjestu injekcije brisanjem alkoholnim tupferom. 
Nemojte dodirivati ili pokrivati očišćenu kožu.Slika 5

Korak 3 Pričvrstite iglu
[image: ]3.1 Uzmite novu iglu. Koristite samo priložene igle za jednokratnu upotrebu. 
3.2 Provjerite da spoljašnji poklopac igle nije oštećen.
3.3 Čvrsto držite spoljašnji poklopac igle.Slika 6

[image: ]3.4 Provjerite da odvojiva folija na spoljašnjem poklopcu igle nije oštećena ili labava i da nije istekao rok upotrebe (slika 6).
3.5 Uklonite odvojivu foliju (slika 7).
Slika 7

Nemojte koristiti iglu ako je oštećena, ako joj je istekao rok upotrebe ili ako su spoljašnji poklopac igle ili odvojiva folija oštećeni ili labavi. Korišćenje igala sa isteklim rokom upotrebe ili igala sa oštećenom odvojivom folijom ili spoljašnjim poklopcem igle može dovesti do infekcije. Bacite iglu u kontejner za oštre predmete i uzmite rezervnu iglu koja se nalazi u pakovanju.
[image: ]Obratite se ljekaru ukoliko imate dodatnih pitanja.
3.6 Zavrnite spoljašnji poklopac igle na spojnicu za iglu sa navojem Ovitrelle napunjenog injekcionog pena dok ne osjetite lagani otpor (slika 8). Slika 8

[image: ]Nemojte prečvrsto spojiti iglu; možda će biti teško ukloniti iglu nakon injekcije.
3.7 Uklonite spoljašnji poklopac igle nježno ga povlačeći (slika 9). 
Slika 9


[image: ]3.8 Odložite poklopac za kasniju upotrebu (slika 10). 
Nemojte bacati spoljašnji poklopac igle, jer će spriječiti povredu od uboda igle i infekciju prilikom odvajanja igle od pena.Slika 10

[image: ][image: ]3.9 Držite Ovitrelle napunjeni injekcioni pen sa iglom okrenutom nagore (slika 11). 
3.10 Pažljivo uklonite i odbacite zeleni unutrašnji štitnik igle (slika 12).Slika 12
Slika 11

Nemojte ponovo zatvarati iglu zelenim unutrašnjim štitnikom, jer to može dovesti do povrede od uboda igle i infekcije. 
[image: ]3.11 Pažljivo pogledajte da li na vrhu igle ima malih kapljica tečnosti. Slika 13

	Ako
	Onda

	Vidite male kapljice tečnosti
	[bookmark: _GoBack]Nastavite direktno na Korak 4 Podesite dozu na 250


	Ne vidite male kapljice tečnosti na ili u blizini vrha igle
	Morate ispratiti korake na sledećoj strani kako biste uklonili vazduh iz sistema



[image: ]Ako ne vidite kapljicu (kapljice) tečnosti na vrhu ili blizu vrha igle prilikom upotrebe novog pena:Slika 14


1. Pažljivo okrenite dugme za podešavanje doze unaprijed dok ne ugledate tačku (●) na prozorčiću za prikaz doze (slika 14)
· Dugme za podešavanje doze možete okrenuti i unazad ukoliko ste ga okrenuli tako da ste prošli tačku (●).
[image: ][image: ]  [image: ]Slika 17
Slika 16
Slika 15

2. Držite pen sa iglom usmjerenom prema gore.
3. Tapkajte rezervoar tečnosti lagano prstom (slika 15).
4. Pritisnite dugme za podešavanje doze koliko god možete dok se ne zaustavi. Kapljica tečnosti će se pojaviti na vrhu igle (slika 16)*.
5. Provjerite da li prozorčić za prikaz doze pokazuje ,,0” (slika 17).

*Napomena: Ako ne vidite ni malo tečnosti, možete ponovo krenuti od koraka 1 (u ovom dijelu) još samo jednom. Ako se ni pri drugom pokušaju ne pojavi kapljica tečnosti, kontaktirajte svog ljekara.
Korak 4 Podesite dozu na 250
[image: ]4.1 Pažljivo okrenite dugme za podešavanje doze unaprijed dok se na prozorčiću za prikaz doze ne pojavi „250“ .
· Prozorčić za prikaz doze će pokazivati ravnu liniju tokom okretanja, sve dok se ne pojavi „250“ (slika 18).
[image: ]Nemojte pritiskati niti povlačiti dugme za podešavanje doze prilikom okretanja. Slika 18

4.2 Provjerite da li prozorčić za prikaz doze pokazuje „250“ (slika 19) prije nego što pređete na korak 5 u nastavku. Slika 19

Kontaktirajte svog ljekara ako Vam je potrebna pomoć.
Korak 5 Ubrizgajte svoju dozu
[image: ]Važno: Ubrizgajte dozu kako Vas je obučio Vaš ljekar.
5.1 Polako gurnite iglu do kraja u kožu (slika 20).

Slika 20

[image: ]
5.2 Stavite palac na sredinu dugmeta za podešavanje doze. Polako pritisnite dugme za podešavanje doze	do kraja i držite ga pritisnutim da biste primili cijelu injekciju (slika 21). 
Slika 21

[image: ]5.3 Držite dugme za podešavanje doze pritisnuto najmanje 5 sekundi prije nego što uklonite iglu iz kože (slika 22).
• Broj doze prikazan u prozorčiću za prikaz doze će se vratiti na „0“. 
Slika 22





[image: ]• Posle najmanje 5 sekundi, izvucite iglu iz kože dok držite pritisnuto dugme za podešavanje doze (slika 23).
• Kada je igla van kože, otpustite dugme za podešavanje doze.

Nemojte otpuštati dugme za doziranje dok ne uklonite iglu iz kože. Slika 23



Korak 6 Uklonite iglu nakon injektovanja
[image: ]6.1 Postavite spoljni poklopac igle na ravnu površinu. 
6.2 Jednom rukom čvrsto držite Ovitrelle pen i gurnite iglu u spoljašnji poklopac igle (slika 24).Slika 24

[image: ]
6.3 Nastavite da potiskujete iglu u spoljašnji poklopac pritiskajući na čvrstu površinu sve dok ne čujete „klik“ (slika 25).
Slika 25

[image: ]
6.4 Uhvatite spoljašnji poklopac igle i odvrnite iglu okretanjem u suprotnom smjeru (slika 26). Slika 26

[image: ]
6.5 Upotrijebljenu iglu bezbjedno odložite u kontejner za oštre predmete (slika 27). Pažljivo rukujte iglom da se ne biste povrijedili. 

Nemojte ponovo koristiti igle ili dijeliti korišćene igle sa drugom osobom.Slika 27

Korak 7 Nakon injekcije
7.1 Provjerite da li ste injektovali kompletnu dozu:	
• Provjerite da li prozorčić za prikaz doze pokazuje „0“ (slika 28).
[image: ]Ako prozorčić za prikaz doze pokazuje „0“, završili ste doziranje.
Ako prozorčić za prikaz doze ne pokazuje „0“, molimo kontaktirajte svog ljekara.Slika 28

Nemojte pokušavati da ponovo date injekciju.




Korak 8 Uklonite Ovitrelle napunjeni injekcioni pen 
[image: ]Važno: Ovitrelle napunjeni injekcioni pen i priložene igle su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.
8.1 Vratite poklopac pena na pen (slika 29). 
8.2 Pitajte svog ljekara kako da odložite prazan Ovitrelle napunjeni injekcioni pen.Slika 29

Kontaktirajte svog ljekara ako imate dodatnih pitanja.
Ovo Uputstvo za upotrebu je poslednji put odobreno: 
Januar, 2025. godine
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