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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MUERRCK

OVITRELLE 250 Mikrogramm

Injektionsldsung in einem Fertigpen
Choriogonadotropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

Was ist Qvitrelle und wofir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Ovitrelle beachten?

Wie ist Ovitrelle anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ovitrelle aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Ovitrelle und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Ovitrelle?

Ovitrelle enthalt ein Arzneimittel mit Namen
.Choriogonadotropin alfa". Dieses wird durch
eine spezielle Technik im Labor hergestellt.
Choriogonadotropin alfa ist einem natirlichen,
in lhrem Kérper vorkommenden Hormon sehr
ahnlich. Dieses Hormon, Choriogonadotropin,
ist an der natiirlichen Regulierung der
Fortpflanzung und Fruchtbarkeit beteiligt.

Wofiir wird Ovitrelle angewendet?

Ovitrelle wird zusammen mit anderen
Arzneimitteln angewendet:

e zur Unterstlitzung 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
JIn-vitro-Fertilisation" unterziehen. Vorher
werden andere Arzneimittel angewendet, um
das Wachstum und die Entwicklung mehrerer
Eizellen herbeizuflhren.

e zur Unterstltzung der Freisetzung von
Eizellen aus dem Eierstock (Ovulation) bei

Frauen, die keine Eizellen entwickeln kdnnen
(Anovulation) oder die zu wenig Eizellen
bilden (Oligo-Ovulation). Zuvor werden andere
Arzneimittel zur Entwicklung und Reifung der
Eizellen angewendet.

2. Was sollten 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 hnen ein Tumor in bestimmten
Gehirnteilen - dem Hypothalamus oder der
Hirnanhangdriise (Hypophyse) - diagnostiziert
wurde.

wenn bei Ihnen eine VergroBerung der
Eierstocke oder mit dick- oder diinnfllissigem
Inhalt gefiillte Blasen in den Eierstocken
(Eierstockzysten) unbekannter Herkunft
vorliegen.

e wenn Sie ungekldrte Blutungen aus der Scheide

haben.

wenn bei lhnen Eierstock-, Gebdrmutter- oder
Brustkrebs festgestellt wurde.

wenn Sie innerhalb der letzten 3 Monate
eine Eileiterschwangerschaft hatten.

e wenn Sie an schwerwiegenden
Venenentziindungen oder an Blutgerinnseln
in den Venen (aktive thromboembolische
Erkrankungen) leiden.

® wenn eine normale Schwangerschaft aus
organischen Griinden blicherweise nicht
maglich ist, beispielsweise Menopause
(letzte Regelblutung) oder vorzeitige
Menopause (Ovarialinsuffizienz) oder
Fehlbildungen 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,
mussen die Ursachen fir Ihre Unfruchtbarkeit
oder die Ihres Partners von einem Arzt, der in
der Behandlung von Fruchtbarkeitsstérungen
erfahren ist, genau abgeklart werden.

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Dieses Arzneimittel kann Ihr Risiko fiir das
Entstehen eines OHSS erhohen. Bei einem
OHSS entwickeln sich lhre Eizellen zu stark und
werden zu groBBen Zysten.

Falls Sie Unterleibsschmerzen bekommen,
rasch an Gewicht zunehmen, unter Ubelkeit
oder Erbrechen leiden oder Probleme beim
Atmen haben, geben Sie sich nicht die

QOvitrelle-Injektion, sondern sprechen sofort
mit Inrem Arzt (siehe Abschnitt 4). Wenn

Sie ein OHSS entwickeln, wird Ihr Arzt Ihnen
mitteilen, dass Sie flir mindestens 4 Tage
Geschlechtsverkehr vermeiden oder geeignete
Verhiitungsmittel benutzen sollten.

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

Mehrlingsschwangerschaft und/oder
Geburtsschiden

Bei der Anwendung von Ovitrelle ist

das Risiko, dass Sie mit mehr als einem

Kind gleichzeitig schwanger werden
(,Mehrlingsschwangerschaft", meistens
Zwillinge), hoher als bei einer natirlichen
Empfangnis. Eine Mehrlingsschwangerschaft
kann zu medizinischen Komplikationen

fiir Sie und Ihre Babys fiihren. Bei der
kiinstlichen Befruchtung steht das Risiko
fiir eine Mehrlingsschwangerschaft mit

der Anzahl der ibertragenen befruchteten
Eier oder Embryonen im Zusammenhang.
Mehrlingsschwangerschaften und
bestimmte Merkmale von Paaren mit
Fruchtbarkeitsproblemen (z. B. Alter)
kdnnen auch mit einem erhohten Risiko von
Geburtsschaden verbunden sein.

Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft
wird durch Einhaltung der tblichen Dosierung
von Ovitrelle und enge Uberwachung des
Behandlungszyklus (z. B. Untersuchungen

der Estradiolspiegel im Blut und Ultraschall)
verringert.

Extrauterine Schwangerschaft

Bei Frauen mit geschadigten Eileitern (in

den Eileitern wird das Ei aus dem Eierstock

in die Gebarmutter transportiert) kann

sich eine Schwangerschaft auBerhalb der
Gebdrmutter (extrauterine Schwangerschaft)
entwickeln. Ihr Arzt sollte daher friihzeitig eine
Ultraschalluntersuchung durchfiihren, um die
Méglichkeit einer Schwangerschaft auBerhalb
der Gebarmutter auszuschlieBen.

Fehlgeburten

Bei einer kiinstlichen Befruchtung oder
Anregung Ihrer Eierstocke zur Produktion
von Eiern ist die Wahrscheinlichkeit fiir eine

Fehlgeburt hoher als bei der Durchschnittsfrau.

Blutgerinnungsprobleme (thromboembolische
Ereignisse

Wenn Sie friher oder vor kurzem ein
Blutgerinnsel im Bein oder in der Lunge oder
einen Herzanfall oder Schlaganfall hatten
oder wenn diese in Ihrer Familie aufgetreten
sind, haben Sie moglicherweise ein hoheres
Risiko, dass diese Probleme auch unter eine

Behandlung mit Ovitrelle auftreten oder sich
verschlimmern.

Schwangerschaftstests

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

Kinder und Jugendliche

QOvitrelle ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen geeignet.

Anwendung von Ovitrelle zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist nicht davon auszugehen, dass Ovitrelle
Auswirkungen auf lhre Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen hat.

Ovitrelle enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

3. Wie ist Ovitrelle anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem 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 ein Fertigpen
(250 Mikrogramm/0,5 ml), die als einmalige
Injektion angewendet wird.

® |hr Arzt wird lhnen genau erkldren, wann die
Injektion durchzuflhren ist.

Anwendung dieses Arzneimittels

e Wenn Sie sich Ovitrelle selbst geben, lesen
und befolgen Sie bitte sorgfaltig die im
Umkarton beiliegenden ,Hinweise zur
Anwendung”.

e Qvitrelle ist zur Injektion unter die Haut
(subkutan) bestimmt.

e Der Inhalt eines Fertigpens ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

® |hr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wird lhnen zeigen, wie der
Ovitrelle-Fertigpen anzuwenden ist, um das
Arzneimittel zu injizieren.

e |[njizieren Sie Ovitrelle genau so, wie es lhnen
lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
gezeigt hat.

e Die gebrauchte Nadel ist nach der Injektion
sicher zu entsorgen. Der Fertigpen ist zu
ebenfalls zu entsorgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ovitrelle
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn zu viel Ovitrelle angewendet wird,
besteht die Mdglichkeit, dass ein ovarielles
Uberstimulationssyndrom auftritt. Wenden
Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt, falls Sie
Unterleibsschmerzen bekommen, rasch an
Gewicht zunehmen, unter Ubelkeit oder
Erbrechen leiden oder Probleme beim Atmen
haben.

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
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Wenden Sie Ovitrelle nicht langer an und
suchen Sie umgehend |hren Arzt auf, wenn
Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken - Sie
bendtigen moglicherweise sofort eine
Notfallbehandlung:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) wie ein schneller oder
unregelmaBiger Puls bzw. Herzschlag,
Anschwellen von Zunge und Rachen, Niesen,
pfeifende Atemgerédusche (Giemen) oder
starke Atemprobleme sind sehr selten (kann
bei bis zu
1 von 10.000 Behandelten auftreten).

e Unterleibsschmerzen zusammen mit
Ubelkeit oder Erbrechen kénnen Anzeichen
eins ovariellen Uberstimulationssyndroms
(OHSS) sein. Dies kann darauf hinweisen,
dass die Eierstocke zu stark auf die
Behandlung angesprochen und sich
groBe Eierstockzysten entwickelt haben
(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Ovarielles
Uberstimulationssyndrom"). Diese
Nebenwirkung ist haufig (kann bei bis zu
1 von 10 Behandelten auftreten).

® Das OHSS kann schwerwiegend werden
und duBert sich dann in folgenden

Beschwerden: eindeutig vergroBerte
Eierstocke, verminderte Harnproduktion,
Gewichtszunahme, Atembeschwerden und
maglicherweise Flissigkeitsansammlungen
im Bauch oder Brustraum. Diese
Nebenwirkung tritt gelegentlich auf (kann

bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten).

e Schwerwiegende Blutgerinnungsstoérungen
(thromboembolische Ereignisse),
manchmal unabhdngig vom OHSS,
kénnen sehr selten auftreten. Sie konnen
Schmerzen im Brustkorb, Atemnot,
einen Schlaganfall oder Herzinfarkt
verursachen (siehe auch Abschnitt 2 unter
.Blutgerinnungsprobleme”).

Andere Nebenwirkungen

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

e Kopfschmerzen, Midigkeit.

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

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

e Durchfall.

® Depression, Reizbarkeit, Unruhe.

e Schmerzen in den Bristen.

Sehr selten (kann bei bis zu Tvon 10.000 Behandelten
auftreten)

e |eichte allergische Hautreaktionen
(Hautausschlag).

Nach einer kinstlichen Befruchtung kénnen
Eileiterschwangerschaften, Verdrehungen
der Eierstocke und andere Komplikationen
auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt

dem Bundesinstitut fiir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Ovitrelle aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen 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.
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Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht
einfrieren.

Sie diirfen Ovitrelle nicht verwenden, wenn Sie
sichtbare Zeichen von Zersetzung bemerken
oder wenn die Flissigkeit Schwebstoffe enthalt
oder nicht klar ist.

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 enthilt

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

e Jeder Fertigpen enthélt 250 Mikrogramm
Choriogonadotropin alfa in 0,5 ml
(entsprechend etwa 6.500 Internationalen
Einheiten (I.E.).

® Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol,
Methionin, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat, Natriumdihydrogenphosphat
1 H20, Poloxamer 188, Phosphorsaure
10% (zur Anpassung des pH-Werts),
Natriumhydroxid (zur Anpassung des
pH-Werts) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ovitrelle aussieht und Inhalt der

Packung

e Qvitrelle ist eine klare, farblose bis leicht
gelbliche Injektionslésung in einem
Fertigpen.

e Jeder Pen enthalt 0,5 ml Losung.

e FEsistin Packungen mit 1 Fertigpen und
1 Injektionsnadel erhaltlich.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2018.

Ausflhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/verflgbar.
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