ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ovitrelle 250 microgramos/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada jeringa precargada contiene 250 microgramos de coriogonadotropina alfa* (equivalentes a
6.500 Ul aproximadamente) en 0,5 ml solucion.

* gonadotropina corionica humana recombinante, r-hCG producida por tecnologia de ADN
recombinante en células de ovario de hamster chino (OHC).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable en jeringa precargada.

Solucidn transparente, incolora a ligeramente amarillenta.
El pH de la solucion es 7,0 £ 0,3, su osmolalidad es de 250-400 mOsm/kg.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Ovitrelle esta indicado en el tratamiento de:

) Mujeres adultas sometidas a superovulacion para practicar técnicas de reproduccion asistida,
tales como la fertilizacion in vitro (FIV): Ovitrelle se administra para desencadenar la
maduracion folicular final y la luteinizacién tras la estimulacion del desarrollo folicular.

) Mujeres adultas con anovulacién u oligovulacion: Ovitrelle se administra para desencadenar la
ovulacidn y la luteinizacién en mujeres con anovulacion u oligovulacion tras la estimulacion del
desarrollo folicular.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento con Ovitrelle debe realizarse bajo la supervisién de un médico con experiencia en el
tratamiento de los problemas de la fertilidad.

Posologia
La dosis maxima es de 250 microgramos. Se debe utilizar la siguiente pauta de administracion:

o Mujeres sometidas a superovulacion para practicar técnicas de reproduccion asistida, tales como
la fertilizacion in vitro (FIV):

Se debe administrar una jeringa precargada de Ovitrelle (250 microgramos) 24 a 48 horas después de

la Gltima administracién de hormona foliculo estimulante (FSH) o de gonadotropina menopausica

humana (hMG), es decir, cuando se ha logrado una estimulacion 6ptima del desarrollo folicular.

o Mujeres con anovulacion u oligovulacion:

Se debe administrar una jeringa precargada de Ovitrelle (250 microgramos) 24 a 48 horas después de
lograr una estimulacion 6ptima del desarrollo folicular. Se recomienda a la paciente que practique el
coito el mismo dia de la inyeccién de Ovitrelle, asi como al dia siguiente.



Poblaciones especiales

Insuficiencia renal o hepética

No se han establecido todavia la seguridad, eficacia ni farmacocinética de Ovitrelle en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica.

Poblacidn pediatrica
No existe una recomendacién de uso especifica para Ovitrelle en la poblacion pediétrica.

Forma de administracion

Para uso por via subcutanea. La autoadministracion de Ovitrelle s6lo se debe realizar por pacientes
adecuadamente entrenadas y con acceso al consejo de un profesional.

Ovitrelle es para un solo uso.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Tumores del hipotdlamo o de la hipdfisis.

Aumento del tamafio de los ovarios o quistes no debidos a enfermedad del ovario poliquistico.
Hemorragias ginecoldgicas de etiologia desconocida.

Carcinoma ovarico, uterino 0 mamario.

Embarazo extrauterino en los 3 meses anteriores.

Trastornos tromboembolicos activos.

Insuficiencia ovarica primaria.

Malformaciones de los 6rganos sexuales incompatibles con el embarazo.

Fibromas uterinos incompatibles con el embarazo.

Mujeres posmenopausicas.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de iniciar el tratamiento, debe valorarse adecuadamente el tipo de infertilidad de la parejay la
posible existencia de contraindicaciones para el embarazo. En particular, debe descartarse la presencia
de hipotiroidismo, insuficiencia suprarrenal, hiperprolactinemia y tumores hipofisarios o
hipotalamicos, instaurando el tratamiento especifico apropiado.

No se dispone de experiencia clinica con Ovitrelle en el tratamiento de otras enfermedades (tales como
la insuficiencia del cuerpo luteo o los trastornos masculinos), por lo tanto Ovitrelle no esta indicado
para estas enfermedades.

Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)
Las pacientes sometidas a estimulacion ovarica tienen un mayor riesgo de presentar un SHO, debido al
desarrollo de multiples foliculos.

El sindrome de hiperestimulacion ovarica puede convertirse en un problema médico grave,
caracterizado por grandes quistes ovaricos que pueden romperse y por la presencia de ascitis, aumento
de peso, disnea, oliguria o en el contexto de un cuadro clinico de disfuncidn circulatoria. En casos
raros el SHO grave se puede complicar con hemoperitoneo, sindrome de distrés respiratorio agudo,
torsion ovérica y tromboembolia.

Para minimizar el riesgo de SHO, se deben realizar evaluaciones ecograficas del desarrollo folicular o
una determinacion de los niveles séricos de estradiol antes del tratamiento y a intervalos regulares
durante el tratamiento. En caso de anovulacion, el riesgo de SHO aumenta si existe un nivel sérico de
estradiol >1.500 pg/ml (5.400 pmol/l) y méas de 3 foliculos con un diametro igual o superior a 14 mm.
En las técnicas de reproduccidn asistida, aumenta el riesgo de SHO con unos niveles séricos de
estradiol >3.000 pg/ml (11.000 pmol/l) y 18 foliculos 0 méas con un didmetro igual o superior a

11 mm.

El SHO debido a una respuesta ovarica excesiva puede evitarse dejando de administrar hCG. Por
tanto, si aparecen signos de hiperestimulacion ovarica tales como un nivel de estradiol >5.500 pg/mi
(20.000 pmol/l) o un total de 30 foliculos 0 més, se recomienda abstenerse de administrar hCG y
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advertir a la paciente que no practique el coito o que utilice métodos anticonceptivos de barrera
durante al menos 4 dias.

Embarazo multiple

En pacientes sometidas a induccion de la ovulacién, la incidencia de embarazo y partos multiples (en
su mayoria gemelares) es mas elevada que en el caso de concepcion natural. El riesgo de embarazos
maultiples en pacientes sometidas a técnicas de reproduccion asistida se relaciona con el nimero de
embriones implantados.

El riesgo de SHO y de embarazos multiples puede minimizarse utilizando la dosis y el esquema
posoldgico de Ovitrelle recomendados y controlando cuidadosamente el tratamiento.

Abortos

La incidencia de abortos, tanto en las pacientes con anovulacion como en las sometidas a técnicas de
reproduccion asistida, es superior a la observada en la poblacion normal, pero comparable a las tasas
observadas en mujeres con otros problemas de fertilidad.

Embarazo ect6pico

Como las mujeres infértiles sometidas a ART, y especialmente a FIV, tienen con frecuencia anomalias
de las trompas, la incidencia de embarazos ectdpicos puede verse incrementada. Es importante obtener
confirmacion ecogréafica temprana de que un embarazo es intrauterino y excluir la posibilidad de un
embarazo extrauterino.

Malformaciones congénitas

La incidencia de malformaciones congeénitas después de ART puede ser algo mayor que después de

concepciones espontaneas. Se cree que esto se debe a diferencias en las caracteristicas de los padres
(p. €j., la edad materna, caracteristicas del esperma) y a la mayor incidencia de embarazos multiples.

Episodios tromboembdlicos

En mujeres con enfermedad tromboembdlica reciente o en curso o en mujeres con factores de riesgo
generalmente reconocidos para padecer episodios tromboembdlicos tales como los antecedentes
personales o familiares, el tratamiento con gonadotropinas puede aumentar mas el riesgo de
agravacion o aparicion de dichos episodios. En estas mujeres, deben sopesarse los beneficios de la
administracion de gonadotropina frente a sus riesgos. Sin embargo, hay que sefialar que el propio
embarazo, asi como el SHO también llevan asociado un mayor riesgo de episodios tromboembolicos,
tales como embolia pulmonar, ictus isquémico o infarto de miocardio.

Interferencia con pruebas analiticas en suero o en orina

Tras su administracion, Ovitrelle puede interferir durante un periodo de hasta 10 dias con la
determinacion inmunolégica de hCG en suero u orina, lo que puede dar lugar a un falso positivo en el
resultado de la prueba de embarazo.

Se debe advertir a las pacientes de este hecho.

Informacién adicional
Durante el tratamiento con Ovitrelle puede producirse una discreta estimulacion tiroidea, cuya
relevancia clinica se desconoce.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios especificos de interacciones entre Ovitrelle y otros medicamentos; no

obstante, no se han descrito interacciones farmacoldgicas clinicamente significativas durante el
tratamiento con hCG.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existe ninguna indicacion para la utilizacion de Ovitrelle durante el embarazo. No se dispone de
datos clinicos en relacién con la exposicion durante el embarazo. No se han realizado estudios de
reproduccion con coriogonadotropina alfa en animales (ver seccion 5.3). Se desconoce el riesgo
potencial para el ser humano.

Lactancia
Ovitrelle no esta indicado durante la lactancia. No hay datos sobre la excrecion de coriogonadotropina
alfa en la leche materna.

Fertilidad
Ovitrelle esta indicado para el uso contra la infertilidad (ver seccién 4.1).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se prevé que la influencia de Ovitrelle sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas sea nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos comparativos con diferentes dosis de Ovitrelle, se observaron las siguientes
reacciones adversas relacionadas con la dosis de Ovitrelle: SHO, vdmitos y nauseas. EI SHO se
observé aproximadamente en el 4 % de las pacientes tratadas con Ovitrelle. Menos del 0,5 % de las
pacientes presentaron un SHO grave (ver seccion 4.4.).

Lista de reacciones adversas

Las siguientes definiciones se aplican a la terminologia sobre frecuencia empleada a continuacion:
muy frecuentes (>1/10), frecuentes (=>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras
(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunoldgico
Muy raros: reacciones de hipersensibilidad de leves a graves, incluyendo shock y reacciones
anafilacticas.

Trastornos psiquidtricos
Poco frecuentes: depresion, irritabilidad, inquietud.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: cefalea.

Trastornos vasculares
Muy raros: tromboembolismo, usualmente asociado con SHO graves.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: vOmitos, nauseas, dolor abdominal.
Poco frecuentes: diarrea.

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo
Muy raros: reacciones cutaneas leves, reversibles, que se manifiestan en forma de erupcién.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: SHO leve 0 moderado.
Poco frecuentes: SHO grave, dolor mamario.




Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: cansancio, reacciones locales en el lugar de inyeccion.

Se ha descrito embarazo ectdpico, torsion ovarica y otras complicaciones en pacientes tras la
administracion de hCG. Estas se consideran efectos concomitantes relacionados con las técnicas de
reproduccidn asistida.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se desconocen los efectos de la sobredosis de Ovitrelle. Sin embargo, existe la posibilidad de que una
sobredosis de Ovitrelle dé lugar a SHO (ver seccion 4.4).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: hormonas sexuales y moduladores del sistema genital, gonadotrofinas,
codigo ATC: GO3GAO08.

Mecanismo de accion

Ovitrelle es un medicamento con coriogonadotropina alfa, producida por técnicas de ADN
recombinante. Posee la misma secuencia de aminoéacidos que la hCG urinaria. La gonadotropina
coridnica se une a las células de la teca (y de la granulosa) ovarica, por medio de un receptor
transmembranario que comparte con la hormona luteinizante, el receptor LH/CG.

Efectos farmacodindmicos

El principal efecto farmacodindmico en mujeres es la reanudacion de la meiosis ovocitaria, la rotura
folicular (ovulacidn), la formacion del cuerpo lateo y la produccion de progesterona y estradiol por el
cuerpo luteo.

En las mujeres, la gonadotropina coriénica actGa como un pico sustituto de la hormona luteinizante,
gue desencadena la ovulacion.

Ovitrelle se utiliza para desencadenar la maduracion folicular final y la luteinizacion precoz tras el uso
de medicamentos que estimulan el desarrollo folicular.

Eficacia clinica y seguridad

En ensayos clinicos comparativos, la administracion de una dosis de 250 microgramos de Ovitrelle fue
tan eficaz como 5.000 Ul 6 10.000 Ul de hCG urinaria para inducir la maduracion folicular final y la
luteinizacion precoz al utilizar técnicas de reproduccion asistida, y fue tan eficaz como 5.000 Ul de
hCG urinaria en induccion de la ovulacion.

Hasta el momento, no hay signos de la formacidon de anticuerpos frente a Ovitrelle en seres humanos.
La exposicidn repetida a Ovitrelle s6lo se ha investigado en pacientes varones. La investigacion
clinica en mujeres para la indicacion de ART y de anovulacién se limit6 a un ciclo de tratamiento.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion intravenosa, la coriogonadotropina alfa se distribuye en el espacio extracelular
con una semivida de distribucion de alrededor de 4,5 horas. En equilibrio estacionario, el volumen de
distribucion y el aclaramiento total son de 6 1 y de 0,2 I/h, respectivamente. No hay evidencias de que
la coriogonadotropina alfa se metabolice y se excrete de forma distinta a como lo hace la hCG
enddgena.

Tras la administracion subcutanea, la coriogonadotropina alfa se elimina del organismo con una
semivida de eliminacién de alrededor de 30 horas, y la biodisponibilidad absoluta es del 40 %
aproximadamente.

Un estudio comparativo entre la formulacién liofilizada y la formulacion liquida demostré la
bioequivalencia de ambas formulaciones.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad. No
se han realizado estudios sobre el potencial carcinogénico. Ello se justifica por la naturaleza proteica
del principio activo y el resultado negativo de las pruebas de genotoxicidad.

No se han realizado estudios de reproduccién en animales.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Manitol.

Metionina.

Poloxamero 188.

Acido fosforico (para el ajuste del pH).
Hidroxido sédico (para el ajuste del pH).
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3  Periodo de validez

2 afos.

Una vez abierto, el medicamento debe utilizarse inmediatamente. Sin embargo, se ha demostrado la
estabilidad en uso durante 24 horas, conservado en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Conservar en el embalaje original. Durante el periodo de
validez, la solucion puede conservarse a una temperatura no superior a 25 °C durante un maximo de
30 dias sin volverla a refrigerar durante este periodo, y debe desecharse si no se utiliza después de
estos 30 dias.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de solucion en una jeringa precargada (vidrio tipo 1) con un tapdn-émbolo (goma de halobutilo)
y émbolo (pléstico) y con una aguja para inyeccion (inoxidable): envase de 1.



6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Unicamente debe utilizarse una solucion transparente, sin particulas.
Para un solo uso.

La autoadministracion de Ovitrelle s6lo debe realizarse por pacientes adecuadamente entrenadas, con

acceso al consejo de un profesional.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP.

Reino Unido

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/165/007

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/febrero/2001.

Fecha de la ultima renovacion: 02/febrero/2006.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ovitrelle 250 microgramos solucién inyectable en pluma precargada.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada pluma precargada contiene 250 microgramos de coriogonadotropina alfa* (equivalentes a
6.500 Ul aproximadamente).

* gonadotropina corionica humana recombinante, r-hCG producida por tecnologia de ADN
recombinante en células de ovario de hdmster chino (OHC).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucidn inyectable en pluma precargada.

Solucién transparente, incolora a ligeramente amarillenta.
El pH de la solucion es 7,0 + 0,3, su osmolalidad es de 250-400 mOsm/Kkg.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Ovitrelle esta indicado en el tratamiento de:

o Mujeres adultas sometidas a superovulacion para practicar técnicas de reproduccion asistida,
tales como la fertilizacion in vitro (FIV): Ovitrelle se administra para desencadenar la
maduracion folicular final y la luteinizacion tras la estimulacion del desarrollo folicular.

o Mujeres adultas con anovulacion u oligovulacion: Ovitrelle se administra para desencadenar la
ovulacion y la luteinizacion en mujeres con anovulacion u oligovulacidn tras la estimulacion del
desarrollo folicular.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento con Ovitrelle debe realizarse bajo la supervisién de un médico con experiencia en el
tratamiento de los problemas de la fertilidad.

Posologia
La dosis maxima es de 250 microgramos. Se debe utilizar la siguiente pauta de administracion:

o Mujeres sometidas a superovulacion para practicar técnicas de reproduccion asistida, tales como
la fertilizacion in vitro (FIV):

Se debe administrar una pluma precargada de Ovitrelle (250 microgramos) 24 a 48 horas después de la

Gltima administracién de hormona foliculo estimulante (FSH) o de gonadotropina menopdausica

humana (hMG), es decir, cuando se ha logrado una estimulacién 6ptima del desarrollo folicular.

o Mujeres con anovulacion u oligovulacion:

Se debe administrar una pluma precargada de Ovitrelle (250 microgramos) 24 a 48 horas después de
lograr una estimulacidn 6ptima del desarrollo folicular. Se recomienda a la paciente que practique el
coito el mismo dia de la inyeccion de Ovitrelle, asi como al dia siguiente.



Poblaciones especiales

Insuficiencia renal o hepética

No se han establecido todavia la seguridad, eficacia ni farmacocinética de Ovitrelle en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica.

Poblacidn pediatrica
No existe una recomendacién de uso especifica para Ovitrelle en la poblacion pediétrica.

Forma de administracion

Para uso por via subcutanea. La autoadministracion de Ovitrelle s6lo se debe realizar por pacientes
adecuadamente entrenadas y con acceso al consejo de un profesional.

Ovitrelle es para un solo uso.

Para consultar las instrucciones de administracion con la pluma precargada, ver la seccion 6.6 y las
“Instrucciones de uso” proporcionadas en el envase.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Tumores del hipotalamo o de la hipdfisis.

Aumento del tamafio de los ovarios o quistes no debidos a enfermedad del ovario poliquistico.
Hemorragias ginecoldgicas de etiologia desconocida.

Carcinoma ovarico, uterino o mamario.

Embarazo extrauterino en los 3 meses anteriores.

Trastornos tromboembolicos activos.

Insuficiencia ovarica primaria.

Malformaciones de los 6rganos sexuales incompatibles con el embarazo.

Fibromas uterinos incompatibles con el embarazo.

Mujeres posmenopausicas.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de iniciar el tratamiento, debe valorarse adecuadamente el tipo de infertilidad de la parejay la
posible existencia de contraindicaciones para el embarazo. En particular, debe descartarse la presencia
de hipotiroidismo, insuficiencia suprarrenal, hiperprolactinemia y tumores hipofisarios o
hipotalamicos, instaurando el tratamiento especifico apropiado.

No se dispone de experiencia clinica con Ovitrelle en el tratamiento de otras enfermedades (tales como
la insuficiencia del cuerpo ldteo o los trastornos masculinos); por lo tanto, Ovitrelle no esté indicado
para estas enfermedades.

Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)
Las pacientes sometidas a estimulacion ovarica tienen un mayor riesgo de presentar un SHO, debido al
desarrollo de multiples foliculos.

El SHO puede convertirse en un problema médico grave, caracterizado por grandes quistes ovaricos
gue pueden romperse, aumento de peso, disnea, oliguria o la presencia de ascitis en el contexto de un
cuadro clinico de disfuncién circulatoria. En casos raros el SHO grave se puede complicar con
hemoperitoneo, sindrome de distrés respiratorio agudo, torsion ovarica y tromboembolia.

Para minimizar el riesgo de SHO, se deben realizar evaluaciones ecogréaficas del desarrollo folicular
y/o una determinacion de los niveles séricos de estradiol antes del tratamiento y a intervalos regulares
durante el tratamiento. En caso de anovulacion, el riesgo de SHO aumenta si existe un nivel sérico de
estradiol >1.500 pg/ml (5.400 pmol/l) y méas de 3 foliculos con un diametro igual o superior a 14 mm.
En las técnicas de reproduccidn asistida, aumenta el riesgo de SHO con unos niveles séricos de
estradiol >3.000 pg/ml (11.000 pmol/l) y 18 foliculos 0 méas con un didmetro igual o superior a

11 mm.
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El SHO debido a una respuesta ovarica excesiva puede evitarse dejando de administrar hCG. Por
tanto, si aparecen signos de hiperestimulacion ovarica tales como un nivel de estradiol >5.500 pg/mi
(20.000 pmol/l) y/o un total de 30 foliculos 0 méas, se recomienda abstenerse de administrar hCG y
advertir a la paciente que no practique el coito o que utilice métodos anticonceptivos de barrera
durante al menos 4 dias.

Embarazo multiple

En pacientes sometidas a induccion de la ovulacién, la incidencia de embarazo y partos mualtiples (en
su mayoria gemelares) es mas elevada que en el caso de concepcion natural. El riesgo de embarazos
multiples en pacientes sometidas a técnicas de reproduccion asistida se relaciona con el nimero de
embriones implantados.

El riesgo de SHO y de embarazos multiples puede minimizarse utilizando la dosis y el esquema
posoldgico de Ovitrelle recomendados y controlando cuidadosamente el tratamiento.

Abortos

La incidencia de abortos, tanto en las pacientes con anovulacion como en las sometidas a técnicas de
reproduccion asistida, es superior a la observada en la poblacion normal, pero comparable a las tasas
observadas en mujeres con otros problemas de fertilidad.

Embarazo ectopico

Como las mujeres infértiles sometidas a ART, y especialmente a FIV, tienen con frecuencia anomalias
de las trompas, la incidencia de embarazos ectdpicos puede verse incrementada. Es importante obtener
confirmacion ecografica temprana de que un embarazo es intrauterino y excluir la posibilidad de un
embarazo extrauterino.

Malformaciones congénitas

La incidencia de malformaciones congenitas después de ART puede ser algo mayor que después de

concepciones espontaneas. Se cree que esto se debe a diferencias en las caracteristicas de los padres
(p. €j., la edad materna, caracteristicas del esperma) y a la mayor incidencia de embarazos multiples.

Episodios tromboembdlicos

En mujeres con enfermedad tromboembdlica reciente o en curso o en mujeres con factores de riesgo
generalmente reconocidos para padecer episodios tromboembdlicos tales como los antecedentes
personales o familiares, el tratamiento con gonadotropinas puede aumentar mas el riesgo de
agravacion o aparicion de dichos episodios. En estas mujeres, deben sopesarse los beneficios de la
administracion de gonadotropina frente a sus riesgos. Sin embargo, hay que sefialar que el propio
embarazo, asi como el SHO también llevan asociado un mayor riesgo de episodios tromboembdlicos,
tales como embolia pulmonar, ictus isquémico o infarto de miocardio.

Interferencia con pruebas analiticas en suero o en orina

Tras su administracion, Ovitrelle puede interferir durante un periodo de hasta 10 dias con la
determinacion inmunolégica de hCG en suero u orina, lo que puede dar lugar a un falso positivo en el
resultado de la prueba de embarazo.

Se debe advertir a las pacientes de este hecho.

Informacién adicional
Durante el tratamiento con Ovitrelle puede producirse una discreta estimulacion tiroidea, cuya
relevancia clinica se desconoce.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios especificos de interacciones entre Ovitrelle y otros medicamentos; no
obstante, no se han descrito interacciones farmacoldgicas clinicamente significativas durante el
tratamiento con hCG.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existe ninguna indicacion para la utilizacion de Ovitrelle durante el embarazo. No se dispone de
datos clinicos en relacién con la exposicion durante el embarazo. No se han realizado estudios de
reproduccion con coriogonadotropina alfa en animales (ver seccion 5.3). Se desconoce el riesgo
potencial para el ser humano.

Lactancia
Ovitrelle no esta indicado durante la lactancia. No hay datos sobre la excrecion de coriogonadotropina
alfa en la leche materna.

Fertilidad
Ovitrelle esta indicado para el uso en caso de infertilidad (ver seccién 4.1).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se prevé que la influencia de Ovitrelle sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas sea nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En ensayos clinicos comparativos con diferentes dosis de Ovitrelle, se observaron las siguientes
reacciones adversas relacionadas con la dosis de Ovitrelle: SHO, vdmitos y nauseas. EI SHO se
observé aproximadamente en el 4 % de las pacientes tratadas con Ovitrelle. Menos del 0,5 % de las
pacientes presentaron un SHO grave (ver seccion 4.4.).

Lista de reacciones adversas

Las siguientes definiciones se aplican a la terminologia sobre frecuencia empleada a continuacion:
muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras
(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunoldgico
Muy raros: reacciones de hipersensibilidad de leves a graves, incluyendo shock y reacciones
anafilacticas.

Trastornos psiquidtricos
Poco frecuentes: depresion, irritabilidad, inquietud.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: cefalea.

Trastornos vasculares
Muy raros: tromboembolismo, usualmente asociado con SHO graves.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: vOmitos, nauseas, dolor abdominal.
Poco frecuentes: diarrea.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo
Muy raros: reacciones cutaneas leves, reversibles, que se manifiestan en forma de erupcién.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: SHO leve 0 moderado.
Poco frecuentes: SHO grave, dolor mamario.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: cansancio, reacciones locales en el lugar de inyeccion.

Se ha descrito embarazo ectdpico, torsion ovarica y otras complicaciones en pacientes tras la
administracion de hCG. Estas se consideran efectos concomitantes relacionados con las técnicas de
reproduccion asistida.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se desconocen los efectos de la sobredosis de Ovitrelle. Sin embargo, existe la posibilidad de que una
sobredosis de Ovitrelle dé lugar a SHO (ver seccion 4.4).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: hormonas sexuales y moduladores del sistema genital, gonadotrofinas,
codigo ATC: GO3GAO08.

Mecanismo de accion

Ovitrelle es un medicamento con coriogonadotropina alfa, producida por técnicas de ADN
recombinante. Posee la misma secuencia de aminoéacidos que la hCG urinaria. La gonadotropina
coridnica se une a las células de la teca (y de la granulosa) ovarica, por medio de un receptor
transmembranario que comparte con la hormona luteinizante, el receptor LH/CG.

Efectos farmacodinamicos

El principal efecto farmacodindmico en mujeres es la reanudacion de la meiosis ovocitaria, la rotura
folicular (ovulacidn), la formacion del cuerpo lateo y la produccion de progesterona y estradiol por el
cuerpo luteo.

En las mujeres, la gonadotropina coriénica actGa como un pico sustituto de la hormona luteinizante,
que desencadena la ovulacion.

Ovitrelle se utiliza para desencadenar la maduracion folicular final y la luteinizacion precoz tras el uso
de medicamentos que estimulan el desarrollo folicular.

Eficacia clinica y seguridad

En ensayos clinicos comparativos, la administracion de una dosis de 250 microgramos de Ovitrelle fue
tan eficaz como 5.000 Ul 6 10.000 Ul de hCG urinaria para inducir la maduracion folicular final y la
luteinizacion precoz al utilizar técnicas de reproduccion asistida, y fue tan eficaz como 5.000 Ul de
hCG urinaria en induccion de la ovulacion.
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Hasta el momento, no hay signos de la formacion de anticuerpos frente a Ovitrelle en seres humanos.
La exposicidn repetida a Ovitrelle s6lo se ha investigado en pacientes varones. La investigacion
clinica en mujeres para la indicacion de ART y de anovulacién se limit6 a un ciclo de tratamiento.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion intravenosa, la coriogonadotropina alfa se distribuye en el espacio extracelular
con una semivida de distribucion de alrededor de 4,5 horas. En equilibrio estacionario, el volumen de
distribucion y el aclaramiento total son de 6 | y de 0,2 I/h, respectivamente. No hay evidencias de que
la coriogonadotropina alfa se metabolice y se excrete de forma distinta a como lo hace la hCG
enddgena.

Tras la administracion subcutanea, la coriogonadotropina alfa se elimina del organismo con una
semivida de eliminacidn de alrededor de 30 horas, y la biodisponibilidad absoluta es del 40%
aproximadamente.

Un estudio comparativo entre la formulacién liofilizada y la formulacion liquida demostré la
bioequivalencia de ambas formulaciones.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad. No
se han realizado estudios sobre el potencial carcinogénico. Ello se justifica por la naturaleza proteica
del principio activo y el resultado negativo de las pruebas de genotoxicidad.

No se han realizado estudios de reproduccion en animales.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Manitol.

Metionina.

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato.
Dihidrogenofosfato de sodio monohidrato.
Poloxamero 188.

Acido fosforico (para el ajuste del pH).
Hidrdxido soédico (para el ajuste del pH).
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

2 afos.
Una vez abierto, el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
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6.5 Naturalezay contenido del envase

Cartucho de 3 ml (vidrio tipo | con un tapén-émbolo de goma de bromobutilo y una capsula plegada
de aluminio con goma de bromobutilo) pre-ensamblado en una pluma precargada. Cada pluma
precargada contiene 0,5 ml de solucion inyectable.

Envase de 1 pluma precargada y 1 aguja para inyeccion.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Consultar las “Instrucciones de uso” proporcionadas en el envase.

Unicamente debe utilizarse una solucion transparente, sin particulas. Utilizar cada aguja y pluma una
sola vez.

La autoadministracion de Ovitrelle s6lo debe realizarse por pacientes adecuadamente entrenadas, con
acceso al consejo de un profesional.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP.

Reino Unido

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/165/008

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/febrero/2001.

Fecha de la ultima renovacion: 02/febrero/2006.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I1

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante del principio activo biolégico

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de I’Ouriettaz
1170 Aubonne

Suiza

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

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

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPS)

Los requerimientos para la presentacion de los informes periddicos de seguridad para este
medicamento se establecen en la lista de fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista
en el articulo 107quater, apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion
posterior publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de Gestién de Riesgos (PGR)

El TAC realizard las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo
acordado en la version del PGR incluido en el Mddulo 1.8.2 de la Autorizacién de
Comercializacion y en cualquier actualizacién del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacién disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE 1 JERINGA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ovitrelle 250 microgramos/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada.
Coriogonadotropina alfa.

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene: 250 microgramos (6.500 Ul) de coriogonadotropina alfa.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Manitol, metionina, poloxdmero 188, acido fosférico (para el ajuste del pH), hidroxido sddico (para el
ajuste del pH), agua para preparaciones inyectables.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 jeringa precargada con 0,5 ml de solucion inyectable.

| 5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. Conservar en el embalaje original. Puede conservarse a temperatura no superior
a 25 °C durante un maximo de 30 dias, sin refrigerarlo de nuevo durante este periodo y debe
desecharse si no se utiliza durante estos 30 dias.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall

London E14 9TP

Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/165/007

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

ovitrelle 250/0,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador dnico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC: {nUmero}
SN: {nimero}
NN: {nimero}
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE 1 PLUMA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ovitrelle 250 microgramos solucidn inyectable en pluma precargada
Coriogonadotropina alfa

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 250 microgramos (aproximadamente 6.500 Ul) de
coriogonadotropina alfa.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Manitol, metionina, hidrogenofosfato de disodio dihidrato, dihidrogenofosfato de sodio monohidrato,
poloxamero 188, &cido fosforico (para el ajuste del pH), hidroxido sédico (para el ajuste del pH), agua
para preparaciones inyectables.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.
1 pluma precargada con 0,5 ml de solucion
1 aguja para inyeccion

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para un solo uso.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall
London E14 9TP

Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/165/008

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

ovitrelle 250 pluma

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador dnico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC: {nGmero}
SN: {nUmero}
NN: {nimero}
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Ovitrelle 250 microgramos/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada.
Coriogonadotropina alfa.
Via subcutanea.

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

250 microgramos/0,5 ml.

6. OTROS
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Ovitrelle 250 microgramos solucidn inyectable en pluma precargada.
Coriogonadotropina alfa.
Via subcutanea.

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

250 microgramos/0,5 ml.

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacidn para el usuario

Ovitrelle 250 microgramos/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Coriogonadotropina alfa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Qvitrelle y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ovitrelle
Como usar Ovitrelle

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ovitrelle

Contenido del envase e informacion adicional

oaprwNE

1. Qué es Ovitrelle y para qué se utiliza

Qué es Ovitrelle

Ovitrelle contiene un medicamento denominado “coriogonadotropina alfa”, fabricado en laboratorio
mediante una técnica especial de ADN recombinante. La coriogonadotropina alfa es similar a una
hormona que se encuentra en su organismo de forma natural denominada “gonadotropina corionica”,
que interviene en la reproduccién y la fertilidad.

Para qué se utiliza Ovitrelle

Ovitrelle se utiliza junto con otros medicamentos:

o Para ayudar a que se desarrollen y maduren varios foliculos (cada uno contiene un 6vulo) en
mujeres sometidas a Técnicas de Reproduccion Asistida (procedimiento que puede ayudarle a
quedarse embarazada), tales como la “fertilizacion in vitro”. Se daran primero otros
medicamentos para desencadenar el crecimiento de varios foliculos.

) Para ayudar a que se libere un 6vulo del ovario (induccién de la ovulacion) en mujeres que no
pueden producir dvulos (“anovulacion”) o producen muy pocos (“oligovulacion”). Se daran
primero otros medicamentos para desarrollar y madurar los foliculos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ovitrelle
No use Ovitrelle

o si es alérgica a la coriogonadotropina alfa, o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

) si tiene un tumor en una parte de su cerebro Ilamada “hipotalamo” o “hipofisis”,

si tiene ovarios grandes o bolsas grandes de liquido dentro de los ovarios (quistes ovaricos) de

origen desconocido,

si tiene hemorragias vaginales de causa desconocida,

si tiene un cancer de ovario, Utero 0 mama,

si ha tenido un embarazo fuera del Utero (embarazo extrauterino) en los Gltimos tres meses,

si padece de inflamacion grave de las venas o coagulos de sangre en las venas (problemas

tromboembolicos activos),
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o si presenta alguna circunstancia que por lo general impide un embarazo normal, como
menopausia 0 menopausia precoz (insuficiencia ovérica), o malformaciones de los 6rganos
sexuales.

No use Ovitrelle si se cumple cualquiera de las anteriores condiciones. Si no esta segura, consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Antes de iniciar el tratamiento, su fertilidad y la de su pareja deben ser evaluadas por un médico
experto en el tratamiento de problemas de fertilidad.

Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)
Este medicamento puede aumentar el riesgo de que presente un SHO. Esto ocurre cuando los foliculos
se desarrollan demasiado y se convierten en grandes quistes.

Si nota dolor en la parte inferior del abdomen, aumenta de peso rapidamente, tiene nauseas o vomita, o
tiene dificultad para respirar, no se administre la inyeccidn de Ovitrelle y consulte a su médico
inmediatamente (ver la seccion 4). Si desarrolla un SHO, se le puede indicar que no practique el sexo
0 que utilice un método anticonceptivo de barrera durante al menos cuatro dias.

El riesgo de SHO disminuye si se utiliza la dosis habitual de Ovitrelle y si usted es controlada
cuidadosamente a lo largo del ciclo de tratamiento (por ejemplo, mediante analisis de sangre para
medir los niveles de estradiol y ecografias).

Embarazo multiple y/o anomalias congénitas

Durante el uso de Ovitrelle usted tiene un mayor riesgo de quedarse embarazada de mas de un bebé al
mismo tiempo (“embarazo multiple”, normalmente de gemelos) que si concibe de forma natural. El
embarazo multiple puede dar lugar a complicaciones para usted y para sus bebés. Durante el
tratamiento con técnicas de reproduccion asistida, el riesgo de tener un embarazo multiple esta
relacionado con el nimero de 6vulos fertilizados o embriones que se le implanten en el cuerpo. Los
embarazos multiples y ciertas caracteristicas especificas de las parejas con problemas de fertilidad (p.
ej., la edad) pueden estar relacionados también con un aumento de las probabilidades de anomalias
congeénitas.

El riesgo de embarazos multiples disminuye si se utiliza la dosis habitual de Ovitrelle y si usted es
controlada cuidadosamente a lo largo del ciclo de tratamiento (por ejemplo, mediante andlisis de
sangre para medir los niveles de estradiol y ecografias).

Embarazo ect6pico

Puede producirse un embarazo fuera del Utero (embarazo ectdpico) en mujeres con lesiones en las
trompas de Falopio (los conductos que transportan el 6vulo desde el ovario hasta el Utero). Por tanto,
su médico debe realizar un examen ecogréfico temprano para descartar la posibilidad de embarazo
fuera del utero.

Aborto
Durante el tratamiento con técnicas de reproduccion asistida o de estimulacion de sus ovarios para
producir 6vulos, tiene una mayor probabilidad de tener un aborto que la media de las mujeres.

Problemas de coagulacion de la sangre (episodios tromboembolicos)

Si ha tenido en el pasado o recientemente coagulos de sangre en las piernas o pulmones, o un ataque al
corazon o un ictus, o si los ha padecido algun familiar, entonces puede tener un riesgo mayor de que
aparezcan estos problemas o empeoren con el tratamiento con Ovitrelle.
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Pruebas de embarazo

Si se realiza una prueba de embarazo con suero u orina después de usar Qvitrelle, y hasta diez dias
después, puede ocurrir que obtenga un resultado de la prueba falso positivo. Si no esta segura,
consultelo con su médico.

Nifios y adolescentes
Ovitrelle no se debe utilizar en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Ovitrelle
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

No use Ovitrelle si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se prevé que Ovitrelle afecte a su capacidad de conducir o usar maquinas.

Ovitrelle contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3.

Como usar Ovitrelle

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto utilizar

La dosis recomendada es 1 jeringa precargada (250 microgramos/0,5 ml) en una inyeccion
Unica.
Su médico le habré explicado exactamente cuando debe ponerse la inyeccion.

Uso de este medicamento

Ovitrelle se administra por via subcutanea, es decir, mediante inyeccion bajo la piel.

Cada jeringa precargada es para un solo uso. Solo debe utilizarse una solucion transparente, sin
particulas.

Su médico o enfermero le ensefiara como usar la jeringa precargada de Ovitrelle para inyectar el
medicamento.

Inyéctese Ovitrelle del modo que le ensefié su médico o enfermero.

Después de la inyeccidn, deseche la aguja usada de forma segura.

Si se va a administrar Ovitrelle usted misma, lea con detenimiento las siguientes instrucciones:

1.

Lavese las manos. Es importante que sus manos y los materiales que utilice estén lo méas limpios
posible.

Reuna todo lo que vaya a necesitar. Tenga en cuenta que las torundas empapadas en alcohol no
se incluyen en el embalaje. Busque un lugar limpio y prepare todo:

- dos torundas de algodén empapadas en alcohol,

- una jeringa precargada que contiene el medicamento.
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3. Inyeccion:
i

Inyecte la solucion inmediatamente: su médico o enfermero le
| u habran indicado dénde debe poner la inyeccion (p. €j., vientre, parte
delantera del muslo). Limpie la zona elegida con un algodon
embebido de alcohol. Pellizque enérgicamente la piel e introduzca la
aguja con un angulo de 45° a 90°, con un movimiento similar al de
los dardos. Inyecte bajo la piel, segun las instrucciones recibidas. No
inyecte directamente en una vena. Introduzca la solucién
presionando suavemente sobre el émbolo. Emplee todo el tiempo que
necesite hasta inyectar la totalidad de la solucién. Retire
inmediatamente la aguja y limpie la piel con un algodén embebido
de alcohol realizando un movimiento circular.

4. Deseche todo el material usado:
Una vez finalizada la inyeccion, deseche inmediatamente todas las agujas y envases de vidrio
vacios en una caja para material desechable. Debe desecharse cualquier porcion de la disolucion
no utilizada.

Si usa mas Ovitrelle del que debe

Si se utiliza demasiado Ovitrelle, es posible que se produzca un sindrome de hiperestimulacion ovarica
Acuda a su médico inmediatamente si nota dolor en la parte inferior del abdomen, aumenta de peso
rapidamente, tiene nauseas o vomita, o tiene dificultad para respirar.

Si olvid6 usar Ovitrelle
Si olvido usar Ovitrelle, contacte con su médico tan pronto como se dé cuenta.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si nota alguno de los siguientes efectos adversos graves, interrumpa el uso de Ovitrelle y consulte

inmediatamente a un médico, puede que necesite tratamiento médico urgente:

o Las reacciones alérgicas tales como pulso acelerado o irregular, hinchazoén de la lengua o
garganta, estornudos, sibilancias o dificultad respiratoria grave son muy raras (pueden afectar
hasta a 1 de cada 10.000 personas).

o El dolor en la parte inferior del abdomen acompafiado de nauseas (tener ganas de vomitar) o los
vomitos pueden ser sintomas del sindrome de hiperestimulacion ovérica (SHO). Esto puede
indicar que los ovarios reaccionaron de manera exagerada al tratamiento y se desarrollaron
grandes quistes ovaricos (ver también en la seccidn 2 bajo “Sindrome de hiperestimulacion
ovarica”). Estos episodios son frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas).

o El SHO puede llegar a hacerse grave con ovarios claramente agrandados, un descenso en la
produccion de orina, aumento de peso, dificultad respiratoria y posible acumulacién de liquidos
en el estdmago o pecho. Estos episodios son poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada
100 personas).

o Las complicaciones graves de coagulacion de la sangre (episodios tromboembdlicos)
independientes del SHO se observan muy raramente. Estas podrian provocar dolor en el pecho,
falta de aliento, ictus o ataque al corazon (ver también en la seccion 2 bajo “Problemas de
coagulacion de la sangre™).
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Otros efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
o Dolor de cabeza, sensacion de cansancio.
o Reacciones locales en el lugar de inyeccidn, tales como dolor, enrojecimiento o hinchazon.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
o Diarrea.

o Depresidn, irritabilidad o intranquilidad.

o Dolor en las mamas.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)
o Reacciones alérgicas leves de la piel, como erupcién.

Puede producirse un embarazo fuera del Utero, torsion ovarica (un trastorno que afecta a los ovarios) y
otras complicaciones a causa de las técnicas de reproduccion asistida que pueda utilizar su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ovitrelle

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Conservar en el embalaje original. Ovitrelle 250 microgramos
solucion inyectable puede conservarse a temperatura ambiente (no superior a 25 °C) durante un
méaximo de 30 dias, sin refrigerarlo de nuevo durante este periodo, y debe desecharse si no se utiliza
durante estos 30 dias.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ovitrelle

) El principio activo es coriogonadotropina alfa, producida por tecnologia de ADN recombinante.

o Cada jeringa precargada contiene 250 microgramos/0,5 ml (equivalente a 6.500 UI).

. Los deméas componentes son manitol, metionina, poloxamero 188, acido fosforico, hidroxido
sodico, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ovitrelle se presenta como solucion inyectable.
Esté disponible en una jeringa precargada (envase de 1).
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Titular de la autorizacidon de comercializacion

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP, Reino Unido

Responsable de la fabricacion

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

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Tel/Tel: +32-2-686 07 11

Bbbarapus
,»Mepk bearapus® EAJ]
Ten.: +359 24461 111

Ceska republika
Merck spol.s.r.o
Tel. +420 272084211

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Deutschland
Merck Serono GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti
Merck Serono OU
Tel: +372 682 5882

EALdoo
Merck A.E.

TnA: +30-210-61 65 100

Espafia

Merck S.L.

Linea de Informacidn: 900 102 964
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numeéro vert : 0 800 888 024

Hrvatska
Merck d.o.0,
Tel: +385 1 4864 111

Ireland
Merck Serono Ltd, United Kingdom
Tel: +44-20 8818 7200

Lietuva
Merck Serono UAB
Tel: +370 37320603

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.
Tel: +36-1-463-8100

Malta
Vivian Corporation Ltd
Tel: +356-22-588600

Nederland
Merck BV
Tel: +31-20-6582800

Norge
Merck Serono Norge
TIf: +47 67 90 3590

Osterreich
Merck GesmbH.
Tel: +43 1 57600-0

Polska
Merck Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal
Merck, s.a.
Tel: +351-21-361 35 00

Romania
MERCK d.o.0., Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija
MERCK d.o.0.
Tel: +386 1 560 3 800
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Island Slovenska republika

Icepharma hf Merck spol. s r.o.

Tel: + 354 540 8000 Tel: + 421 2 49 267 111
Italia Suomi/Finland

Merck Serono S.p.A. Merck Oy

Tel: +39-06-70 38 41 Puh/Tel: +358-9-8678 700
Kvnpog Sverige

Xp. I'. ITororoilov Atd Merck AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46-8-562 445 00
Latvija United Kingdom
Merck Serono SIA Merck Serono Ltd

Tel: +371 67152500 Tel: +44-20 8818 7200

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Prospecto: informacidn para el usuario

Ovitrelle 250 microgramos solucion inyectable en pluma precargada
Coriogonadotropina alfa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Qvitrelle y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ovitrelle
Como usar Ovitrelle

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ovitrelle

Contenido del envase e informacion adicional

oaprwNE

1. Qué es Ovitrelle y para qué se utiliza

Qué es Ovitrelle

Ovitrelle contiene un medicamento denominado “coriogonadotropina alfa”, fabricado en laboratorio
mediante una técnica especial de ADN recombinante. La coriogonadotropina alfa es similar a una
hormona que se encuentra en su organismo de forma natural denominada “gonadotropina corionica”,
que interviene en la reproduccién y la fertilidad.

Para qué se utiliza Ovitrelle

Ovitrelle se utiliza junto con otros medicamentos:

o Para ayudar a que se desarrollen y maduren varios foliculos (cada uno contiene un 6vulo) en
mujeres sometidas a Técnicas de Reproduccion Asistida (procedimiento que puede ayudarle a
quedarse embarazada), tales como la “fertilizacion in vitro”. Se daran primero otros
medicamentos para desencadenar el crecimiento de varios foliculos.

) Para ayudar a que se libere un 6vulo del ovario (induccién de la ovulacion) en mujeres que no
pueden producir dvulos (“anovulacion”) o producen muy pocos (“oligovulacion”). Se daran
primero otros medicamentos para desarrollar y madurar los foliculos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ovitrelle
No use Ovitrelle

o si es alérgica a la coriogonadotropina alfa, o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

) si tiene un tumor en una parte de su cerebro Ilamada “hipotalamo” o “hipofisis”,

si tiene ovarios grandes o bolsas grandes de liquido dentro de los ovarios (quistes ovaricos) de

origen desconocido,

si tiene hemorragias vaginales de causa desconocida,

si tiene un cancer de ovario, Utero 0 mama,

si ha tenido un embarazo fuera del Utero (embarazo extrauterino) en los Gltimos tres meses,

si padece de inflamacion grave de las venas o coagulos de sangre en las venas (problemas

tromboembolicos activos),
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o si presenta alguna circunstancia que por lo general impide un embarazo normal, como
menopausia 0 menopausia precoz (insuficiencia ovérica), o malformaciones de los 6rganos
sexuales.

No use Ovitrelle si se cumple cualquiera de las anteriores condiciones. Si no esta segura, consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Antes de iniciar el tratamiento, su fertilidad y la de su pareja deben ser evaluadas por un médico
experto en el tratamiento de problemas de fertilidad.

Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)
Este medicamento puede aumentar el riesgo de que presente un SHO. Esto ocurre cuando los foliculos
se desarrollan demasiado y se convierten en grandes quistes.

Si nota dolor en la parte inferior del abdomen, aumenta de peso rapidamente, tiene nauseas o vomita, o
tiene dificultad para respirar, no se administre la inyeccidn de Ovitrelle y consulte a su médico
inmediatamente (ver la seccion 4). Si desarrolla un SHO, se le puede indicar que no practique el sexo
0 que utilice un método anticonceptivo de barrera durante al menos cuatro dias.

El riesgo de SHO disminuye si se utiliza la dosis habitual de Ovitrelle y si usted es controlada
cuidadosamente a lo largo del ciclo de tratamiento (por ejemplo, mediante analisis de sangre para
medir los niveles de estradiol y ecografias).

Embarazo multiple y/o anomalias congénitas

Durante el uso de Ovitrelle usted tiene un mayor riesgo de quedarse embarazada de mas de un bebé al
mismo tiempo (“embarazo multiple”, normalmente de gemelos) que si concibe de forma natural. El
embarazo multiple puede dar lugar a complicaciones para usted y para sus bebés. Durante el
tratamiento con técnicas de reproduccion asistida, el riesgo de tener un embarazo multiple esta
relacionado con el nimero de 6vulos fertilizados o embriones que se le implanten en el cuerpo. Los
embarazos multiples y ciertas caracteristicas especificas de las parejas con problemas de fertilidad (p.
ej., la edad) pueden estar relacionados también con un aumento de las probabilidades de anomalias
congeénitas.

El riesgo de embarazos multiples disminuye si se utiliza la dosis habitual de Ovitrelle y si usted es
controlada cuidadosamente a lo largo del ciclo de tratamiento (por ejemplo, mediante andlisis de
sangre para medir los niveles de estradiol y ecografias).

Embarazo ect6pico

Puede producirse un embarazo fuera del Utero (embarazo ectdpico) en mujeres con lesiones en las
trompas de Falopio (los conductos que transportan el 6vulo desde el ovario hasta el Utero). Por tanto,
su médico debe realizar un examen ecogréfico temprano para descartar la posibilidad de embarazo
fuera del utero.

Aborto
Durante el tratamiento con técnicas de reproduccion asistida o de estimulacion de sus ovarios para
producir 6vulos, tiene una mayor probabilidad de tener un aborto que la media de las mujeres.

Problemas de coagulacion de la sangre (episodios tromboembolicos)

Si ha tenido en el pasado o recientemente coagulos de sangre en las piernas o pulmones, o un ataque al
corazon o un ictus, o si los ha padecido algun familiar, entonces puede tener un riesgo mayor de que
aparezcan estos problemas o empeoren con el tratamiento con Ovitrelle.
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Pruebas de embarazo

Si se realiza una prueba de embarazo con suero u orina después de usar Qvitrelle, y hasta diez dias
después, puede ocurrir que obtenga un resultado de la prueba falso positivo. Si no esta segura,
consultelo con su médico.

Nifios y adolescentes
Ovitrelle no se debe utilizar en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Ovitrelle
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

No use Ovitrelle si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se prevé que Ovitrelle afecte a su capacidad de conducir o usar maquinas.

Ovitrelle contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Ovitrelle

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto utilizar

o La dosis recomendada de Ovitrelle es 1 pluma precargada (250 microgramos/0,5 ml) en una
inyeccion unica.

o Su médico le explicara exactamente cuando debe ponerse la inyeccion.

Uso de este medicamento

o Si se va a administrar Ovitrelle usted misma, lea atentamente y siga las “Instrucciones de uso”
gue se proporcionan en el envase.

) Ovitrelle se administra mediante inyeccion bajo la piel (subcutdneamente).

) Cada pluma precargada es para un solo uso.

o Su médico o enfermero le ensefiard cdmo usar la pluma precargada de Ovitrelle para inyectar el
medicamento.

o Inyéctese Ovitrelle del modo que le ensefié su médico o enfermero.

o Después de la inyeccidn, deseche la aguja usada de forma segura y deseche la pluma.

Si usa mas Ovitrelle del que debe

Si se utiliza demasiado Ovitrelle, es posible que se produzca un sindrome de hiperestimulacion
ovarica. Acuda a su médico inmediatamente si nota dolor en la parte inferior del abdomen, aumenta de
peso rapidamente, tiene nduseas o0 vomita, o tiene dificultad para respirar.

Si olvidé usar Ovitrelle
Si olvido usar Ovitrelle, contacte con su médico tan pronto como se dé cuenta.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Si nota alguno de los siguientes efectos adversos graves, interrumpa el uso de Ovitrelle y consulte

inmediatamente a un médico, puede que necesite tratamiento médico urgente:

o Las reacciones alérgicas tales como pulso acelerado o irregular, hinchazoén de la lengua o
garganta, estornudos, sibilancias o dificultad respiratoria grave son muy raras (pueden afectar
hasta a 1 de cada 10.000 personas).

o El dolor en la parte inferior del abdomen acompafiado de nauseas (tener ganas de vomitar) o los
vomitos pueden ser sintomas del sindrome de hiperestimulacion ovérica (SHO). Esto puede
indicar que los ovarios reaccionaron de manera exagerada al tratamiento y se desarrollaron
grandes quistes ovaricos (ver también en la seccidn 2 bajo “Sindrome de hiperestimulacion
ovarica”). Estos episodios son frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas).

o El SHO puede llegar a hacerse grave con ovarios claramente agrandados, un descenso en la
produccion de orina, aumento de peso, dificultad respiratoria y posible acumulacién de liquidos
en el estdbmago o pecho. Estos episodios son poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada
100 personas).

o Las complicaciones graves de coagulacion de la sangre (episodios tromboembdlicos)
independientes del SHO se observan muy raramente. Estas podrian provocar dolor en el pecho,
falta de aliento, ictus o ataque al corazon (ver también en la seccion 2 bajo “Problemas de
coagulacion de la sangre™).

Otros efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
. Dolor de cabeza, sensacion de cansancio.
o Reacciones locales en el lugar de inyeccion, tales como dolor, enrojecimiento o hinchazén.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
o Diarrea.

) Depresion, irritabilidad o intranquilidad.

o Dolor en las mamas.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)
o Reacciones alérgicas leves de la piel, como erupcion.

Puede producirse un embarazo fuera del Utero, torsion ovarica (un trastorno que afecta a los ovarios) y
otras complicaciones a causa de las técnicas de reproduccion asistida que pueda utilizar su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ovitrelle

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el
envase después de CAD. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
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No utilice Ovitrelle si observa indicios visibles de deterioro, si el liquido contiene particulas o no es
transparente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Ovitrelle

o El principio activo es coriogonadotropina alfa, producida por tecnologia de ADN recombinante.

o Cada pluma precargada contiene 250 microgramos de coriogonadotropina alfa en 0,5 ml
(equivalente a aproximadamente 6.500 Unidades Internacionales, Ul).

o Los demas componentes son manitol, metionina, hidrogenofosfato de disodio dihidrato,
dihidrogenofosfato de sodio monohidrato, poloxamero 188, &cido fosforico (para el ajuste del
pH), hidréxido sddico (para el ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

) Ovitrelle se presenta como un liquido transparente, incoloro o ligeramente amarillento para
inyeccion en una pluma precargada.

o Cada pluma contiene 0,5 ml de solucién.

o Se suministra en envases de 1 pluma precargada y 1 aguja para inyeccion.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP, Reino Unido
Responsable de la fabricacion

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

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MERCK NV/SA Merck Serono UAB
Tél/Tel: +32-2-686 07 11 Tel: +370 37320603
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
»Mepk Bearapus” EAJT MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Ten.: +359 24461 111 Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Ceska republika Magyarorszag

Merck spol.s.r.o Merck Kft.

Tel. +420 272084211 Tel: +36-1-463-8100
Danmark Malta

Merck A/S Vivian Corporation Ltd
TIf: +45 35253550 Tel: +356-22-588600
Deutschland Nederland

Merck Serono GmbH Merck BV

Tel: +49-6151-6285-0 Tel: +31-20-6582800
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Eesti
Merck Serono OU
Tel: +372 682 5882

EA\Goa
Merck A.E.

TnA: +30-210-61 65 100

Espafia

Merck S.L.

Linea de Informacién: 900 102 964
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numeéro vert : 0 800 888 024

Hrvatska
Merck d.o.o,
Tel: +385 1 4864 111

ireland
Merck Serono Ltd, United Kingdom
Tel: +44-20 8818 7200

Island
Icepharma hf
Tel: + 354 540 8000

Italia
Merck Serono S.p.A.
Tel: +39-06-70 38 41

Kvmpog
Xp. I'. [lomaAroilov ATd
TnA.: +357 22490305

Latvija
Merck Serono SIA
Tel: 4371 67152500

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Norge
Merck Serono Norge
TIf: +47 67 90 3590

Osterreich
Merck GesmbH.
Tel: +43 1 57600-0

Polska
Merck Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal
Merck, s.a.
Tel: +351-21-361 35 00

Romania
MERCK d.o.0., Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija
MERCK d.o.0.
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.o.
Tel: + 421 2 49 267 111

Suomi/Finland
Merck Oy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Merck Serono Ltd
Tel: +44-20 8818 7200

Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Ovitrelle 250 microgramos solucion inyectable en pluma precargada
Instrucciones de uso

CONTENIDO

Como usar la pluma precargada de Ovitrelle

Antes de comenzar a usar la pluma precargada de Ovitrelle
Preparacion de la pluma precargada de Ovitrelle para la inyeccién
Ajuste de la dosis: “Cémo ajustar la dosis en 250”

Inyeccion de la dosis

Después de la inyeccion

oM E

Advertencia: Lea estas instrucciones de uso antes de utilizar la pluma precargada de Ovitrelle. Siga el
procedimiento con exactitud, ya que puede ser distinto del que ha utilizado con
anterioridad.

1. Cdmo usar la pluma precargada de Ovitrelle

o La pluma es s6lo para inyeccion por via subcutanea.
o Inyecte Ovitrelle como su médico o enfermero le han indicado.
o Esta pluma es para un solo uso. No comparta la pluma con otra persona.

2. Antes de comenzar a usar la pluma precargada de Ovitrelle

o Lavese las manos con agua y jabén.
o Busque un lugar limpio y una superficie plana.

o Compruebe la fecha de caducidad en la etiqueta de la pluma.
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o Reuna y disponga todo lo que vaya a necesitar:

-

g
‘/
11
/

1. Botdn de ajuste de la dosis 7. Lengiieta de cierre

2. Indicador de la dosis 8. Aguja extraible

3. Pistén del émbolo 9. Protector interno de la aguja

4. Soporte del deposito 10. Funda externa de la aguja

5. Conector con rosca de la aguja 11.  Toallitas (torundas) con alcohol

6. Capuchon de la pluma 12.  Contenedor para eliminar objetos cortantes y
punzantes

Nota: las toallitas (torundas) con alcohol y el contenedor para eliminar objetos cortantes y punzantes
no se incluyen en el envase.

3. Preparacion de la pluma precargada de Ovitrelle para la inyeccién

3.1 Quite el capuchén de la pluma

4 )
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3.2 Prepare la aguja para la inyeccion
o Coja una nueva aguja. Use solo la aguja “de un solo uso” suministrada.
o Sujete con firmeza la funda externa de la aguja.

. Compruebe que la lengiieta de cierre de la funda externa de la
aguja no esté dafiada o suelta.

o Retire la lengueta de cierre.

PRECAUCION:
Si la lengleta de cierre esta dafada o suelta, no use la aguja. Tirela en un contenedor para eliminar
objetos cortantes y punzantes. Pregunte a su médico o farmacéutico como conseguir una aguja nueva.

3.3. Acople la aguja

e Enrosque la punta con rosca de la pluma precargada de Ovitrelle
a la funda externa de la aguja hasta que note una ligera
resistencia.

Advertencia: No apriete demasiado la aguja al acoplarla, ya que
podria ser dificil extraerla después de la
inyeccion.

o Retire la funda externa de la aguja tirando de ella suavemente.

Déjela a un lado para usarla después. [ X w—/»}
\ /4 Y <

o Sostenga la pluma precargada de Ovitrelle con la aguja
apuntando hacia arriba.

¢ Retire cuidadosamente y deseche el protector interno de color
verde.
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3.4 Examine detenidamente la punta de la aguja en busca de una o varias gotitas de liquido

¢ Siobserva una o varias gotitas de liquido, proceda con la
Seccion 4: Ajuste de la dosis a 250.

PRECAUCION:
Si no observa ninguna gotita en la punta de la aguja o cerca de ella, debe proceder con los pasos que
se indican en la pagina siguiente.

Si no observa ninguna gotita de liquido en la punta o cerca de ella:

1. Gire con cuidado el boton de ajuste de la dosis en el sentido de las agujas del reloj hasta que vea
un punto (@) en el indicador de la dosis. Si supera esta posicion, basta girar el boton de ajuste de
la dosis hacia atrés hasta el punto (e).

Sostenga la pluma con la aguja apuntando hacia arriba.

Golpee suavemente el soporte del depdsito.

Pulse el boton de ajuste de la dosis por completo. Aparecera una gotita de liquido en la punta de
la aguja; esto indica que la pluma precargada esta lista para la inyeccion.

Hown
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Si no observa ningun liquido, puede intentarlo de nuevo (puede hacer esto dos veces como
maximo) a partir del paso 1 de la seccion ““Si no observa ninguna gotita de liquido en la punta o
o cerca de ella™” mas arriba.

Ajuste de la dosis a 250

Gire suavemente el boton de ajuste de la dosis en el sentido de las agujas del reloj. El indicador
de la dosis mostrara una linea recta y tiene que continuar girando hasta que pueda leer el
namero ‘250°.

No empuje ni tire del botdn de ajuste de la dosis mientras lo gira.
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El indicador de la dosis deberia mostrar “250”, como se indica en la figura mas abajo.

- A

5. Inyeccion de la dosis

5.1 Elijaun lugar de inyeccion en la zona en la que su médico o enfermero le ha indicado que debe
inyectarse.

5.2  Limpie la piel en el lugar de la inyeccion, con una toallita (torunda) con alcohol.

5.3 Compruebe otra vez que el nimero del indicador de la dosis muestra ‘250°. Si no es asi, debe
ajustarlo (véase el paso “4. Ajuste de la dosis en 250”).

5.4 Inyéctese la dosis como el médico o enfermero le han ensefiado
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Inserte lentamente la totalidad de la aguja en la piel (1).

Apriete el boton de ajuste de la dosis completamente y
sujételo para administrar integramente la inyeccion.

Inserte la aguja en la piel

Mantenga el botdn de ajuste de la dosis apretado durante
un minimo de 5 segundos para asegurar que inyecta la
dosis completa (2).

El nimero de la dosis que aparece en el indicador de
la dosis volvera a ‘0’. Esto indica que se ha
administrado la dosis completa.

Tras un minimo de 5 segundos, retire la aguja de la piel
manteniendo el boton de ajuste de la dosis apretado (3).

Suelte el boton de ajuste de la dosis.

Después de la inyeccion

Comprobar que el indicador de la dosis muestra ‘0.

Esto confirma que la dosificacion se ha administrado en su totalidad. No intente inyectar una
segunda vez.

En el caso de que el indicador de la dosis no muestre 0, pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

~N
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6.2 Extraccion de la aguja después de la inyeccion
Sujete con firmeza la pluma precargada por el soporte del deposito.
Coloque con cuidado la funda externa en la aguja.

A continuacién, sujete la funda externa de la aguja y desenrosque la aguja.

—

N

Tenga cuidado de no pincharse con la aguja.
Ahora, vuelva a colocar el capuchon en la pluma.
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6.3 Eliminacién
o Utilice la aguja y la pluma solamente una vez.

o Una vez que haya terminado su inyeccion, deseche la aguja
usada con seguridad.

o Deshagase de la pluma. Lo mejor es volver a colocarla en su envase original.

o Cuando la pluma esté vacia, pregunte a su farmacéutico como desecharla.

Advertencia: Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura.

Fecha de la Gltima revisién de estas instrucciones de uso:
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