Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ovitrelle 250 Mikrogramm/0,5 ml
Injektionslosung in einer Fertigspritze

Choriogonadotropin alfa

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Ovitrelle und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Ovitrelle anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ovitrelle aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ovitrelle beachten?

-_—

. Was ist Ovitrelle und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Ovitrelle?

Ovitrelle enthalt ein Arzneimittel mit Namen ,,Choriogon-
adotropin alfa“. Dieses wird durch eine spezielle Technik
im Labor hergestellt. Choriogonadotropin alfa ist einem
natdrlichen, in lhrem Kérper vorkommenden Hormon sehr
ahnlich. Dieses Hormon, Choriongonadotropin, ist an der
natlrlichen Regulierung der Fortpflanzung und Frucht-
barkeit beteiligt.

Wofiir wird Ovitrelle angewendet?

Ovitrelle wird zusammen mit anderen Arzneimitteln an-

gewendet:

— zur Unterstitzung der Entwicklung und Reifung
mehrerer Eizellen (von denen jede ein Ei enthalt) bei
Frauen, die sich einer kiinstlichen Befruchtung (ein
Verfahren, das Ihnen helfen kénnte, schwanger zu
werden) wie die ,/n-vitro-Fertilisation“ unterziehen.
Vorher werden andere Arzneimittel angewendet, um
das Wachstum und die Entwicklung mehrerer Eizellen
herbeizufiihren.

— zur Unterstutzung der Freisetzung von Eizellen aus
dem Eierstock (Ovulation) bei Frauen, die keine Eizel-
len entwickeln kénnen (Anovulation) oder die zu wenig
Eizellen bilden (Oligo-Ovulation). Zuvor werden andere

Arzneimittel zur Entwicklung und Reifung der Eizellen
angewendet.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Ovitrelle beachten?

Ovitrelle darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Choriogonadotropin alfa
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn bei lhnen ein Tumor im Hypothalamus oder in der
Hypophyse diagnostiziert wurde (beides sind Regio-
nen des Gehirns).

— wenn bei lhnen eine VergréRerung der Eierstécke oder
mit dick- oder diinnflissigem Inhalt gefilite Blasen in
den Eierstdocken (Eierstockzysten) unbekannter
Herkunft vorliegen.

— wenn Sie ungeklarte Blutungen aus der Scheide
haben.

— wenn bei Ihnen Eierstock-, Gebarmutter- oder Brust-
krebs festgestellt wurde.

— wenn Sie an schwerwiegenden Venenentziindungen
oder an Blutgerinnseln in den Venen (aktive throm-
boembolische Erkrankungen) leiden.

— wenn eine normale Schwangerschaft aus organischen
Grunden Ublicherweise nicht méglich ist, beispiels-
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weise Menopause (letzte Regelblutung) oder vorzei-
tige Menopause (Ovarialinsuffizienz) oder Fehlbildun-
gen der Geschlechtsorgane.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
darf Ovitrelle nicht angewendet werden. Bitte fragen Sie
vor Anwendung dieses Arzneimittels bei Ihrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, missen die
Ursachen fur Ihre Unfruchtbarkeit oder die Ihres Partners
von einem Arzt, der in der Behandlung von Fruchtbar-
keitsstérungen erfahren ist, genau abgeklart werden.

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Dieses Arzneimittel kann lhr Risiko fuir das Entstehen
eines OHSS erhdhen. Bei einem OHSS entwickeln sich
Ihre Eizellen zu stark und werden zu groRen Zysten.
Falls Sie Unterleibsschmerzen bekommen, rasch an
Gewicht zunehmen, unter Ubelkeit oder Erbrechen leiden
oder Probleme beim Atmen haben, geben Sie sich nicht
die Ovitrelle-Injektion, sondern sprechen sofort mit Ihrem
Arzt (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie ein OHSS entwickeln,
wird lhr Arzt Ihnen mitteilen, dass Sie fur mindestens 4
Tage Geschlechtsverkehr vermeiden oder geeignete
Verhutungsmittel benutzen sollten.

Das OHSS-Risiko wird durch Einhaltung der Gblichen
Dosierung von Ovitrelle und enge Uberwachung des
Behandlungszyklus (z.B. Untersuchungen der Estradiol-
spiegel im Blut und Ultraschall) verringert.

Mehrlingsschwangerschaft und/oder Geburtsschaden
Bei der Anwendung von Ovitrelle ist das Risiko, dass Sie
mit mehr als einem Kind gleichzeitig schwanger werden
(,Mehrlingsschwangerschaft®, meistens Zwillinge), héher
als bei einer natirlichen Empfangnis. Eine Mehrlings-
schwangerschaft kann zu medizinischen Komplikationen
fur Sie und Ihre Babys fiihren. Bei der kiinstlichen
Befruchtung steht das Risiko fir eine Mehrlingsschwan-
gerschaft in Zusammenhang mit [hrem Alter sowie der
Qualitat und Anzahl befruchteter Eizellen oder Embryo-
nen, die lhnen eingesetzt werden. Mehrlingsschwanger-
schaften und bestimmte Merkmale von Paaren mit
Fruchtbarkeitsproblemen (z.B. Alter) kénnen auch mit
einem erhdhten Risiko von Geburtsschaden verbunden
sein.

Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft wird durch
eine enge Uberwachung des Behandlungszyklus (z. B.
Untersuchungen der Estradiolspiegel im Blut und Ultra-
schall) verringert.

Extrauterine Schwangerschaft

Bei Frauen mit geschadigten Eileitern (in den Eileitern
wird das Ei aus dem Eierstock in die Gebarmutter trans-
portiert) kann sich eine Schwangerschaft auf3erhalb der
Gebarmutter (extrauterine Schwangerschaft) entwickeln.
Ihr Arzt sollte daher friihzeitig eine Ultraschalluntersu-

chung durchfiihren, um die Méglichkeit einer Schwan-
gerschaft auRerhalb der Gebarmutter auszuschlieRen.

Fehlgeburten
Bei einer kunstlichen Befruchtung oder Anregung lhrer

Eierstdcke zur Produktion von Eiern ist die Wahrschein-
lichkeit fur eine Fehlgeburt héher als bei der Durch-
schnittsfrau.

Blutgerinnungsprobleme (thromboembolische
Ereignisse)

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Ovitrelle anwenden,
wenn Sie oder ein Familienmitglied Blutgerinnsel im Bein
oder in der Lunge oder einen Herzinfarkt oder Schlagan-
fall hatten. Sie haben in diesem Fall bei der Behandlung
mit Ovitrelle méglicherweise ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten von schweren Blutgerinnseln oder die
Verschlimmerung von bereits bestehenden Blutgerinn-
seln.

Tumoren der Geschlechtsorgane

Es liegen Berichte sowohl Giber gut- als auch bdsartige
Ovarial- und andere Tumoren der Geschlechtsorgane bei
Frauen vor, die sich mehrfachen Infertilitidtsbehandlungen
unterzogen haben.

Schwangerschaftstests

Wenn Sie einen Schwangerschaftstest im Blut oder Urin
nach der Anwendung oder bis zu zehn Tage nach der
Anwendung von Ovitrelle durchfiihren, kann es sein, dass
Sie ein falsch-positives Testergebnis erhalten. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Ovitrelle ist nicht fir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen geeignet.

Anwendung von Ovitrelle zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Ovitrelle nicht anwenden, wenn Sie schwanger
sind oder Ihr Kind stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht davon auszugehen, dass Ovitrelle Auswir-
kungen auf lhre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen hat.
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Ovitrelle enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Ovitrelle anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Ovitrelle ist anzuwenden?

— Die empfohlene Dosis ist eine Fertigspritze (250 Mi-
krogramm/0,5ml), die als einmalige Injektion ange-
wendet wird.

— Ihr Arzt wird Ihnen genau erklaren, wann die Injektion
durchzufthren ist.

Anwendung dieses Arzneimittels

— Ovitrelle ist zur subkutanen Injektion bestimmt, d.h. es
wird unter die Haut gespritzt.

— Der Inhalt einer Fertigspritze ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nur klare, partikelfreie L6sungen
darfen injiziert werden.

— Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonalwird lhnen
zeigen, wie die Ovitrelle-Fertigspritze anzuwenden ist,
um das Arzneimittels zu injizieren.

— Injizieren Sie Ovitrelle so, wie es lhnen der Arzt oder
das medizinische Fachpersonalgezeigt hat.

— Die gebrauchte Spritze ist nach der Injektion sicher zu
entsorgen.

Wenn Sie sich Ovitrelle selbst geben, lesen Sie bitte
sorgfaltig folgende Anweisungen:

1. Waschen Sie sich die Hande. Es ist wichtig, dass lhre
Héande und die verwendeten Gegensténde so sauber wie
moglich sind.

2. Legen Sie sich alles bereit, was Sie bendétigen. Bitte
beachten Sie, dass keine Alkoholtupfer in der Packung
enthalten sind. Suchen Sie sich einen sauberen Platz und
breiten Sie darauf alle Gegensténde aus:

— zwei Alkoholtupfer

— die Fertigspritze.

3. Injektion:

- Spritzen Sie sich sofort die Losung: Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal
wird Ihnen bereits gesagt haben, wohin
Sie die Lésung injizieren sollen (z.B.
Bauch, Vorderseite des Oberschenkels).
Streichen Sie mit einem Alkoholtupfer
Uber den vorgesehenen Injektionsbe-
reich. Driicken Sie die Haut fest zusam-
men und stechen Sie die Injektionsnadel
in einem 45- bis 90-Grad-Winkel mit einer
schnellen, sicheren Bewegung wie einen
kleinen Wurfpfeil in die Haut. Spritzen Sie
das Arzneimittel unter die Haut, wie man
es lhnen gezeigt hat. Spritzen Sie sich
nicht direkt in eine Vene. Sie injizieren die
Flussigkeit, indem Sie sanft auf den
Spritzenkolben drticken. Nehmen Sie
sich genug Zeit, um die gesamte Lsung
zu injizieren. Ziehen Sie danach sofort die
Nadel heraus und s&ubern Sie die Injek-
tionsstelle, indem Sie kreisférmig mitdem
Alkoholtupfer dartiber streichen.

4. Entsorgen Sie alle gebrauchten Gegensténde:

Ist Ihre Injektion beendet, entsorgen Sie unverziglich die
Fertigspritze in einem dafiir vorgesehenen Behalter.
Unverbrauchte Injektionslésung muss entsorgt werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ovitrelle ange-
wendet haben, als Sie sollten

Die Auswirkungen einer Uberdosierung von Ovitrelle sind
nicht bekannt. Dennoch kénnte eine Uberdosierung zu
einem ovariellen Uberstimulationssyndrom (OHSS)
fuhren, welches im Abschnitt 4 beschrieben ist.

Wenn Sie die Anwendung von Ovitrelle vergessen
haben

Wenn Sie die Anwendung von Ovitrelle vergessen haben,
informieren Sie bitte Ihren Arzt, sobald Sie dies feststellen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenden Sie Ovitrelle nicht langer an und suchen Sie

umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden

schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken — Sie

bendtigen moglicherweise sofort eine

Notfallbehandlung:

— Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktio-
nen) wie ein Hautausschlag, schneller oder unregel-
mafiger Puls bzw. Herzschlag, Anschwellen von
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Zunge und Rachen, Niesen, pfeifende Atemgerausche
(Giemen) oder starke Atemprobleme sind sehr selten
(kann bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten).

— Unterleibsschmerzen, aufgeblahter Bauch oder abdo-
minale Beschwerden zusammen mit Ubelkeit oder
Erbrechen kénnen Anzeichen eins ovariellen Uber-
stimulationssyndroms (OHSS) sein. Dies kann darauf
hinweisen, dass die Eierstocke zu stark auf die
Behandlung angesprochen und sich groRRe Eierstock-
zysten entwickelt haben (siehe auch Abschnitt 2 unter
,Ovarielles Uberstimulationssyndrom”). Diese Neben-
wirkung ist haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandel-
ten auftreten).

— Das OHSS kann schwerwiegend werden und &ufert
sich dann in folgenden Beschwerden: eindeutig
vergrofierte Eierstdcke, verminderte Harnproduktion,
Gewichtszunahme, Atembeschwerden und maogli-
cherweise Flussigkeitsansammlungen im Bauch oder
Brustraum. Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf
(kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten).

— Schwerwiegende Blutgerinnungsstérungen (throm-
boembolische Ereignisse), manchmal unabhéngig
vom OHSS, kdénnen sehr selten auftreten. Sie kénnen
Schmerzen im Brustkorb, Atemnot, einen Schlaganfall
oder Herzinfarkt verursachen (siehe auch Abschnitt 2
unter ,Blutgerinnungsprobleme”).

Andere Nebenwirkungen

Haufig (kann bei bis zu 1von 10 Behandelten auftreten)

— Kopfschmerzen.

— Ortliche Reaktionen an der Injektionsstelle wie
Schmerzen, Hautrétung oder Schwellung.

Gelegentlich (kann bei bis zu 1von 100 Behandelten
auftreten)
— Durchfall.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Ovitrelle aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,Verw. bis“ und dem Umkarton nach ,Verwendbar

bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C). In der Originalver-
packung aufbewahren. Die Injektionslésung kann bei
25°C oder Temperaturen darunter fir maximal 30 Tage
auch ohne weitere Kiihlung aufbewahrt werden. Wenn sie
innerhalb dieser 30 Tage nicht verbraucht wird, muss die
Lésung verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ovitrelle enthalt

— Der Wirkstoff ist: Choriogonadotropin alfa, hergestellt
mittels rekombinanter DNA-Technologie.

— Jede Fertigspritze enthélt 250 Mikrogramm/0,5 ml
(entsprechend 6.500 |.E.).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Methionin,
Poloxamer 188, Phosphorsaure, Natriumhydroxid,
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Ovitrelle aussieht und Inhalt der Packung
Ovitrelle ist eine Injektionslésung. Es ist als einzelne
Fertigspritze erhéltlich (Packung mit 1 Fertigspritze).

Pharmazeutischer Unternehmer
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA
Amsterdam, Niederlande

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wlinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Merck Healthcare Germany GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2020.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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