Skratena informacia o liekoch REKOVELLE:

REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injekény roztok v naplnenom pere

REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok v naplnenom pere

REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injekény roztok v naplnenom pere

Utinna latka: REKOVELLE 12 mikrogramov/0,36 ml injek&ny roztok: jedno naplnené viacdavkové
pero dodava 12 mikrogramov folitropinu delta* v 0,36 ml roztoku. REKOVELLE 36
mikrogramov/1,08 ml injekény roztok: jedno naplnené viacdavkové pero dodava 36 mikrogramov
folitropinu delta* v 1,08 ml roztoku. REKOVELLE 72 mikrogramov/2,16 ml injekény roztok: jedno
naplnené viacdavkové pero dodava 72 mikrogramov folitropinu delta* v 2,16 ml roztoku. Jeden ml
roztoku obsahuje 33,3 mikrogramov folitropinu delta* (*rekombinantny I'udsky folikuly stimulujaci
hormoén (FSH) produkovany udskymi bunkovymi liniami (PER.C6) pomocou rekombinantnej DNA
technologie). Indikacie: Kontrolovana ovarialna stimulcia na vyvolanie rastu viacerych folikulov u
zien podstupujucich asistovant reprodukciu (ART), ako su in vitro fertilizacia (IVF) alebo
intracytoplazmatickd injekcia spermie (ICSI). Davkovanie: V prvom liecebnom cykle sa jednotliva
denné davka stanovi na zaklade koncentracie anti-Miillerovho horménu (AMH) v sére Zeny a jej
telesnej hmotnosti. U Zien s AMH < 15 pmol/l je denna davka 12 mikrogramov nezavisle od telesnej
hmotnosti. U zien s AMH > 15 pmol/l sa denna davka znizi z 0,19 na 0,10 mikrogramov/kg pri
rasticej koncentracii AMH. Davka ma byt’ zaokrtiihlena na najblizsich 0,33 mikrogramov, ¢o
zodpoveda davkovacej skale na injek¢nom pere. V pripade nedostatocnej odpovede ovarii v
predchadzajacom lieCebnom cykle, denna davka v nasledujucom cykle sa ma zvysit’ o 25 % alebo

50 %. V pripade nadmernej odpovede ovarii v predchadzajucom lie¢ebnom cykle, denna davka v
nasledujucom cykle sa ma znizit' o 20 % alebo 33 %. Kontraindikacie: precitlivenost’ na lie¢ivo alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok, nddory hypotalamu alebo hypofyzy, zvic¢Senie ovarii alebo
ovarialne cysty, ktoré nie su sposobené syndromom polycystickych ovarii, gynekologické krvacanie
neznamej etioldgie, karcindm ovarii, maternice alebo prsnika. Primarne zlyhanie ovarii. Malformacie
pohlavnych organov nezlucitel'né s graviditou. Fibroidné nadory maternice nezlucitel'né s graviditou.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani: Bezpecné a tc¢inné pouzivanie REKOVELLE si
vyzaduje pravidelné monitorovanie odpovede ovarii, a to bud’ ultrazvukom samotnym, alebo v
kombinécii s meranim hladiny estradiolu v sére. Pouzitie vysledkov ziskanych pomocou inych testov
ako je ELECSYS AMH Plus immunoassay spolo¢nosti Roche, ACCESS AMH Advanced od
spolo¢nosti Beckman Coulter a LUMIPULSE G AMH od spolo¢nosti Fujirebio na ur¢enie davky
REKOVELLE sa neodportc¢a. U pacientok, ktoré podstupuju stimulaciu rastu folikulov moze dojst’ k
zvacseniu ovarii a K riziku vzniku OHSS. U zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajicim
trombembolickym ochorenim alebo u zien so v§eobecne znamymi rizikovymi faktormi pre
trombembolické prihody, ako osobna alebo rodinna anamnéza, zavazna obezita (Body Mass Index

> 30 kg/m?) alebo trombofilia, moze byt pocas alebo po lie¢be gonadotropinmi zvysené riziko
cievnych alebo arterialnych trombembolickych prihod. U ART cyklov bol zaznamenany vyskyt
ovarialnej torzie. Pacientky sa maju pred zac¢iatkom lieCby oboznamit’ s potencialnym rizikom
viacpocetnej gravidity. REKOVELLE sa nestudoval u pacientok so stredne zavaznymi a zavaznymi
poruchami funkcie obli¢iek a pecene. NeZziaduce tidinky: Casté (>1/100 az <1/10): bolest’ hlavy,
nauzea, OHSS, bolest’ v oblasti panvy, unava. Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100): zmeny nalad,
somnolencia, zavraty, hnacka, vracanie, zapcha, bruSny diskomfort, vaginalne krvacanie, diskomfort
prsnikov. Predavkovanie: U¢inok predavkovania nie je znamy, existuje viak moznost’ vyskytu
OHHS. Interakcie: S REKOVELLE sa neuskuto¢nili Ziadne interakéné Stidie. Pocas liecby s
REKOVELLE neboli hlasené klinicky vyznamné interakcie s inymi liekmi, ani sa nepredpokladaj.
Podmienky na uchovavanie: Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. REKOVELLE sa m6ze uchovavat’ mimo
chladnicky, bez opidtovného uchovavania v chladnicke, pri teplote neprevysujticej 25 °C pocas

3 mesiacov. DrZiteP rozhodnutia o registracii: Ferring Pharmaceuticals A/S, Amager Strandvej 405,
2770 Kastrup, Dansko. Registra¢né ¢isla; datum poslednej revizie textu: EU/1/16/1150/004;
EU/1/16/1150/005; EU/1/16/1150/006; Jul 2023. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s
obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim sa, prosim, oboznamte s uplnymi informéaciami o



liekoch, ktoré dostanete na adrese: FERRING Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, Blok E, Bratislava 821
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