Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Elonva® 100 Mikrogramm Injektionslosung
Elonva® 150 Mikrogramm Injektionslosung

Corifollitropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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.

- 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

Was ist Elonva und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Elonva beachten?
Wie ist Elonva anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Elonva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo~

1. Was ist Elonva und wofiir wird es angewendet?

Elonva enthalt den Wirkstoff Corifollitropin alfa und gehért zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Gonadotropine.

Gonadotropine spielen eine wichtige Rolle bei der menschlichen Fruchtbarkeit und Fortpflanzung. Eines dieser
Gonadotropine ist das follikelstimulierende Hormon (FSH), das fiir das Wachstum und die Entwicklung der Follikel
(kleine, runde, Eier enthaltende Blaschen in Ihren Eierstocken) der Frau erforderlich ist, und bei mannlichen
Jugendlichen (14 Jahre und alter) zur Behandlung der verzogerten Pubertét aufgrund von hypogonadotropem
Hypogonadismus (HH) in Kombination mit einem Arzneimittel namens humanes Choriongonadotropin (hCG)
bendtigt wird.

Bei Frauen

Elonva wird angewendet, um bei Frauen, die sich einer Fertilititsbehandlung wie zum Beispiel einer In-vitro-
Befruchtung (IVF) unterziehen, die Herben‘uhrung einer Schwangerschaft zu unterstiitzen. Eine IVE beinhaltet

die Gewinnung der Eizellen aus dem Eierstock, die Befruchtung dieser Eizellen im Labor und die Ubertragung
der Embryos in die Gebarmutter einige Tage spéter. Elonva bewirkt zeitgleich das Wachstum und die Entwicklung
mehrerer Follikel durch eine kontrollierte Stimulation der Eierstdcke.

Bei ménnlichen Jugendlichen (14 Jahre und &lter)

Elonva wird angewendet, um die Entwicklung und Funktion der Hoden herbeizufiihren und die Entwicklung
mannlicher Geschlechtsmerkmale bei mannlichen Jugendlichen mit verzogerter Pubertét aufgrund von HH
herbeizufiihren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Elonva beachten?

Elonva darf nicht angewendet werden, wenn Sie:

- allergisch (liberempfindlich) gegen Corifollitropin alfa oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- einen bosartigen Tumor der Eierstocke, der Brust, der Gebdrmutter oder des Gehirns (Hirnanhangdriise
oder Hypothalamus) haben.

- vor kurzem eine unerwartete Blutung aus der Scheide, auBer einer menstruellen Blutung, hatten, deren
Ursache nicht festgestellt werden konnte.

- Eierstdcke haben, die infolge einer sogenannten priméren Eierstockinsuffizienz nicht arbeiten.

- Eierstockzysten oder vergroBerte Eierstocke haben.

- Fehlbildungen der Sexualorgane haben, die eine normale Schwangerschaft unmdglich machen.

- gutartige Muskeltumore (Myome) in der Gebarmutter haben, die eine normale Schwangerschaft unmdglich
machen.

- einen Risikofaktor fiir ein Hyperstimulationssyndrom der Eiersticke (OHSS) haben (Ein OHSS ist ein
schwerwiegendes medizinisches Problem, das auftreten kann, wenn die Eierstocke Uiberstimuliert werden.
Beachten Sie hierzu nachfolgend weitere Erlduterungen.):

o ein Polyzystisches Ovarialsyndrom (PCOS) haben.

o ein Hyperstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS) hatten.

o) einen vorangegangenen Behandlungszyklus einer kontrollierten Stimulation der Eierstocke hatten,
der zu einem Wachstum von mehr als 30 Follikeln mit einer GroBe von 11 mm oder mehr flhrte.

o) eine Ausgangszahl antraler Follikel (Anzahl kleiner Follikel in Ihren Eierstocken zu Beginn eines
Menstruationszyklus) groBer als 20 haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Elonva anwenden.

Hyperstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS)

Die Behandlung mit Gonadotropinen wie Elonva kann zu einem Hyperstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS)
flihren. Hierbei handelt es sich um eine schwerwiegende Erkrankung, bei der die Eierstocke Uberstimuliert

sind und die heranwachsenden Follikel groBer als normal werden. In seltenen Féllen kann ein schweres OHSS
lebensgefahrlich sein. Daher ist eine enge Uberwachung durch Ihren Arzt sehr wichtig. Um die Wirkung der
Behandlung zu iiberpriifen, wird Ihr Arzt Ultraschalluntersuchungen lhrer Eierstocke durchfiihren.
Mdglicherweise wird lhr Arzt auch lhre Hormonspiegel im Blut (iberwachen (siehe auch Abschnitt 4).

OHSS fiihrt dazu, dass sich plotzlich Fliissigkeit in lhrem Bauch- und Brustraum ansammelt und sich
BIutgerlnnseI bilden kénnen. Rufen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie folgende Anzeichen haben:
starke Schwellung des Bauches und Schmerzen im Bauchbereich (Unterleib)
- Ubelkeit (Brechreiz)
- Erbrechen
- plotzliche Gewichtszunahme aufgrund von Fliissigkeitsansammlung
- Durchfall
- verminderte Urinausscheidung
- Atemnot.

Sie sollten Elonva nur einmal innerhalb eines Behandlungszyklus anwenden, da sich sonst die Wahrscheinlichkeit
fiir ein OHSS erhohen kann.

Bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schon einmal
ein Hyperstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS) hatten.

Ovarialtorsion
Ovarialtorsion ist die Drehung eines Eierstocks. Die Drehung des Eierstocks konnte zu einer Abschniirung der
Blutzufuhr zum Eierstock fiihren.

Bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie:

- schon einmal ein Hyperstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS) hatten.

- schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

- schon einmal eine Bauch(Unterleibs-)operation hatten.

- schon einmal eine Drehung eines Eierstocks hatten.

- inderVergangenheit oder momentan Zysten in einem Eierstock oder beiden Eierstdcken hatten bzw. haben.

Blutgerinnsel (Thrombose)
Die Behandlung mit Gonadotropinen wie Elonva kann (ebenso wie eine Schwangerschaft) das Risiko fiir die Entstehung
eines Blutgerinnsels (Thrombose) erhhen. Bei einer Thrombose bildet sich ein Blutgerinnsel in einem BlutgeféB.

Blutgerinnsel konnen schwerwiegende Erkrankungen verursachen, wie z. B.:

- Blockade der Lungen (Lungenembolie)

- Schlaganfall

- Herzinfarkt

- BlutgeféBerkrankungen (Thrombophlebitis)

- mangelnde Durchblutung (tiefe Venenthrombose), die bei Ihnen zum Verlust eines Arms oder Beins fiihren kann.

Bitte besprechen Sie dies mit lhrem Arzt vor Behandlungsbeginn, insbesondere wenn:

- Sie bereits wissen, dass die Wahrscheinlichkeit einer Thrombose bei Ihnen erhoht ist

- Sie oder jemand aus lhrer engeren Verwandtschaft schon einmal eine Thrombose hatte
- Sie stark (ibergewichtig sind.

Mehrlingsschwangerschaften oder Geburtsfehler

Die Wahrscheinlichkeit, Zwillinge oder sogar mehr als zwei Kinder zu bekommen, ist erhéht, auch wenn nur ein
Embryo in die Gebarmutter (ibertragen wird. Mehrlingsschwangerschaften stellen ein erhohtes Gesundheitsrisiko
flir die Mutter und ihre Kinder dar. Mehrlingsschwangerschaften und spezifische Charakteristika von Paaren mit
Fertilitdtsproblemen (z. B. das Alter der Frau, bestimmte Spermienfunktionsstorungen, genetische Vorbelastung
beider Elternteile) konnen mit einer erhéhten Wahrscheinlichkeit von Geburtsfehlern verbunden sein.

Schwangerschaftskomplikationen

Wenn die Behandlung mit Elonva zu einer Schwangerschaft fiihrt, ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft
auBerhalb der Gebdrmutter (ektope Schwangerschaft) erhoht. Daher sollte lhr Arzt zu einem friihen Zeitpunkt eine
Ultraschalluntersuchung durchfithren, um die Mdglichkeit einer Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter
auszuschlieBen.

Eierstocktumore und andere Tumore des Fortpflanzungssystems

Es liegen Berichte (iber Eierstocktumore und andere Tumore des Fortpflanzungssystems bei Frauen vor, die sich
einer Fertilitdtsbehandlung unterzogen haben. Es ist nicht bekannt, ob die Behandlung mit Arzneimitteln, die bei
Fertilitdtsstorungen eingesetzt werden, das Risiko fiir diese Tumore bei infertilen Frauen erhéht.

Andere Erkrankungen

Dariiber hinaus sollten Sie, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, Ihren Arzt informieren,
wenn Sie:

- eine Nierenerkrankung haben.

- eine unkontrollierte Erkrankung der Hirnanhangdriise oder des Hypothalamus haben.

- eine Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) haben.

- Nebennieren haben, die nicht richtig arbeiten (Nebennierenrindeninsuffizienz).

- hohe Prolaktinspiegel im Blut haben (Hyperprolaktindmie).

- sonstige Erkrankungen haben (z. B. Diabetes, Herzerkrankungen oder eine sonstige Langzeiterkrankung).
- von einem Arzt erfahren haben, dass eine Schwangerschaft fiir Sie gefahrlich sein wiirde.

Anwendung von Elonva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie wahrend lhrer Fertilitatsbehandlung mit Elonva einen Schwangerschaftstest machen, konnte der Test
falschlicherweise anzeigen, dass Sie schwanger sind. lhr Arzt wird lhnen sagen, ab wann Sie einen Schwangerschaftstest
durchfiihren konnen. Im Falle eines positiven Schwangerschaftstests wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie sollten Elonva nicht anwenden, wenn Sie bereits schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Elonva kann Schwindel verursachen. Wenn Ihnen schwindelig ist, sollten Sie keine Fahrzeuge fiihren oder
Maschinen bedienen.

Elonva enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Elonva anzuwenden?

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

Bei Frauen

Elonva wird bei Frauen angewendet, die sich einer Fertilititsbehandlung wie zum Beispiel einer In-vitro-
Befruchtung (IVF) unterziehen. Wahrend dieser Behandlung wird Elonva in Kombination mit einem Arzneimittel
(einem sogenannten GnRH-Antagonisten) angewendet, das einen zu friihen Eisprung in lhrem Eierstock verhindert.
Die Behandlung mit dem GnRH-Antagonisten beginnt normalerweise 5 bis 6 Tage nach der Injektion von Elonva.

Die Anwendung von Elonva in Kombination mit einem GnRH-Agonisten (ein anderes Arzneimittel, das einen zu
friinen Eisprung in lhrem Eierstock verhindert) wird nicht empfohlen.

Bei ménnlichen Jugendlichen (14 Jahre und é&lter)
Elonva wird in Kombination mit einem Arzneimittel namens hCG zur Behandlung einer verzogerten Pubertat aufgrund
von HH angewendet. Elonva sollte einmal alle zwei Wochen morgens am selben Wochentag verabreicht werden.

Dosis

Frauen
Bei der Behandlung von Frauen im gebarfahigen Alter richtet sich die Dosis von Elonva nach Gewicht und Alter.

- Eine Einzeldosis von 100 Mikrogramm wird bei Frauen, die hdchstens 60 Kilogramm wiegen und nicht alter
als 36 Jahre alt sind, empfohlen.

- Eine Einzeldosis von 150 Mikrogramm wird bei Frauen empfohlen:
- die mehr als 60 Kilogramm wiegen, unabhangig vom Alter.
- die mindestens 50 Kilogramm wiegen und &lter als 36 Jahre alt sind.

Frauen, die &lter als 36 Jahre alt waren und weniger als 50 Kilogramm wogen, wurden nicht untersucht.

Korpergewicht
Weniger als 50 kg 50-60 kg Mehr als 60 kg
Alter 36.5. Jahre oder jlinger 100 Mikrogramm 100 Mikrogramm 150 Mikrogramm
Alter als 36 Jahre Nicht untersucht 150 Mikrogramm 150 Mikrogramm

In den ersten sieben Tagen nach der Injektion von Elonva sollten Sie kein (rekombinantes) follikelstimulierendes
Hormon ((rek)FSH) anwenden. Sieben Tage nach der Injektion von Elonva kann Ihr Arzt maglicherweise
entscheiden, lhren Stimulationszyklus mit einem anderen Gonadotropin, wie z. B. (rek)FSH, fortzusetzen.

Dies kann iiber einige Tage fortgesetzt werden, bis genligend Follikel (Eibldschen) in ausreichender GroBe
vorhanden sind. Dies kann durch Ultraschalluntersuchung tiberpriift werden. AnschlieBend wird die Behandlung
mit (rek)FSH beendet und durch Gabe von hCG (humanem Choriongonadotropin) wird die Reifung der Eizellen
herbeigefiihrt. Die Eizellen werden 34 - 36 Stunden spater aus dem Eierstock gewonnen.

Bei ménnlichen Jugendlichen (14 Jahre und &lter)
Die Dosis von Elonva richtet sich nach dem Korpergewicht:

Bei ménnlichen Jugendlichen mit einem Korpergewicht kleiner oder gleich 60 kg

- 100 Mikrogramm Elonva einmal alle zwei Wochen fiir 12 Wochen, gefolgt von der Verabreichung von Elonva
(einmal alle 2 Wochen) mit hCG. Wenn lhr Kérpergewicht wéhrend der Behandlung auf tiber 60 kg ansteigt,
kann lhr Arzt Ihre Elonva-Dosis auf 150 Mikrogramm erhdhen.

Bei ménnlichen Jugendlichen mit einem Gewicht von mehr als 60 kg
- 150 Mikrogramm Elonva einmal alle zwei Wochen fiir 12 Wochen, gefolgt von der Verabreichung von Elonva
(einmal alle 2 Wochen) mit hCG.

Die Kombinationstherapie mit hCG zweimal wochentlich (500 — 5000 |E) kann fiir 52 Wochen oder langer
erforderlich sein, um die vollstdndige Entwicklung der Keimdriisen herbeizufiihren.

Wie Elonva angewendet wird

Die Behandlung mit Elonva sollte unter der Aufsicht eines in der Behandlung von Fertilitdtsproblemen erfahrenen
Arztes erfolgen. Elonva muss unter die Haut (subkutan) in eine Hautfalte (die Sie zwischen Ihren Daumen

und Zeigefinger einklemmen), vorzugsweise unterhalb des Nabels, injiziert werden. Die Injektion kann vom
medizinischen Personal (zum Beispiel einer Krankenschwester), lhrem Partner oder lhnen selbst vorgenommen
werden, sofern Sie von lhrem Arzt sorgfaltig eingewiesen wurden. Wenden Sie Elonva immer genau nach
Anweisung lhres Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind. Hinweise zur Handhabung in Einzelschritten befinden sich am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Injizieren Sie Elonva nicht in einen Muskel.

Elonva wird in Fertigspritzen mit einem automatischen Sicherheitssystem geliefert, das dazu dient, Verletzungen
durch die Nadel nach der Anwendung zu verhindern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Elonva oder (rek)FSH angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie vermuten, eine groBere Menge von Elonva oder (rek)FSH angewendet zu haben, als Sie sollten,
nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit lhrem Arzt auf.



Wenn Sie die Anwendung von Elonva vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, Elonva an dem vorgesehenen Tag zu injizieren, nehmen Sie unverziiglich Kontakt
mit Ihrem Arzt auf. Injizieren Sie Elonva nicht, ohne vorher mit Inrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Eine mdgliche Komplikation bei der Behandlung mit Gonadotropinen wie Elonva ist die unerwiinschte Uberstimulation
der Eierstocke. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer solchen Komplikation kann durch eing sorgféltige
Uberwachung der Anzahl heranreifender Follikel verringert werden. Ihr Arzt wird fiir die sorgfaltige Uberwachung
der Anzahl der heranreifenden Follikel Ultraschalluntersuchungen lhres Eierstocks durchfiihren. Ihr Arzt wird
moglicherweise auch Ihre Hormonspiegel im Blut iiberwachen. Erste Anzeichen fiir eine Uberstimulation der Eierstocke
konnen Schmerzen im Bauch (Unterleib), Ubelkeit oder Durchfall sein. Die Uberstimulation der Eiersttcke kann
sich zu einem sogenannten Hyperstimulationssyndrom der Eiersticke (OHSS) entwickeln, das ein schwerwiegendes
medizinisches Problem darstellen kann. In schwereren Féllen kann es zu einer VergroBerung der Eierstocke,
Flissigkeitsansammlung in der Bauchhohle und/oder im Brustkorb (die zu einer plotzlichen Gewichtszunahme
aufgrund von Fliissigkeitsansammlung fiihren kann) oder Blutgerinnseln in den BlutgefaBen kommen.

Nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit lhrem Arzt auf, wenn Sie Schmerzen im Bauch (Unterleib) oder eines der
anderen Anzeichen einer Uberstimulation der Eierstocke haben, auch dann, wenn diese erst einige Tage nach der
Injektion (Verabreichung der Spritze) auftreten.

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Nebenwirkung wird mit den folgenden Kategorien beschrieben:

Hauflg (1 bis 10 Frauen von 100)
Hyperstimulationssyndrom der Eierstocke (OHSS)

- Beckenschmerz

- Ubelkeit (Brechreiz)

- Kopfschmerzen

- Beckenbeschwerden

- schmerzempfindliche Brust

- Midigkeit (Ermiidung)

Gelegentllch (1 bis 10 Frauen von 1.000)
Drehung eines Eierstocks (Ovarialtorsion)

- Erhéhte Leberenzymwerte

- Fehlgeburt

- Schmerzen nach der Eizellengewinnung

- Schmerzen wéhrend eines Eingriffes

- zufrliher Eisprung (vorzeitiger Eisprung)

- aufgetriebener Bauch

- Erbrechen

- Durchfall

- \Verstopfung

- Rickenschmerzen

- Brustschmerz

- Quetschungen oder Schmerz an der Injektionsstelle
- Reizbarkeit

- Stimmungsschwankungen

- Schwindel

- Hitzewallung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéatzbar)
- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen, sowohl lokal als auch generalisiert,
einschlieBlich Hautausschlag)

Dariiber hinaus wurde tiber Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter (ektope Schwangerschaft) und
Mehrlingsschwangerschaften berichtet. Diese Nebenwirkungen werden nicht mit der Anwendung von Elonva, sondern
mit der Assistierten Reproduktionstechnik (ART) und der anschlieBenden Schwangerschaft in Verbindung gebracht.

In seltenen Féllen wurden Blutgerinnsel (Thrombosen) mit der Behandlung mit Elonva wie auch mit anderen
Gonadotropinen in Verbindung gebracht. Blutgerinnsel bilden sich in einem BlutgefaB, losen sich und wandern
in der Blutbahn weiter, wo sie dann ein anderes BlutgefaB verstopfen (Thromboembolie).

Wenn Sie ein ménnlicher Jugendlicher sind
Nebenwirkungen, die bei ménnlichen Jugendlichen berichtet wurden:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Ménnern betreffen)
- Erbrechen

- Schmerzen an der Injektionsstelle

- Hitzewallung

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber

Deutschland
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Elonva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP“ und auf dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagerung beim Apotheker
Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Aufbewahrung beim Patienten
Es gibt zwei Moglichkeiten:
1. ImKiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

2. Fir einen Zeitraum von hochstens einem Monat bei maximal 25 °C lagern. Notieren Sie sich, wann Sie mit
der Aufbewahrung des Arzneimittels auBerhalb des Kiihlschranks begonnen haben, und verwenden Sie es
innerhalb von einem Monat nach diesem Datum.

Die Spritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen Elonva nicht anwenden

- wenn es langer als einen Monat auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahrt wurde.

- wenn es auBerhalb des Kiihischranks bei einer Temperatur von iiber 25 °C aufbewahrt wurde.
- wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar ist.

- wenn Sie bemerken, dass die Spritze oder die Nadel beschadigt ist.

Entsorgen Sie eine leere oder unbenutzte Spritze nicht im 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 Elonva enthélt

- Der Wirkstoff ist: Corifollitropin alfa. Jede Elonva 100 Mikrogramm Injektionslésung-Fertigspritze enthalt
100 Mikrogramm in 0,5 Milliliter (ml) Injektionslésung. Jede Elonva 150 Mikrogramm Injektionslosung-
Fertigspritze enthélt 150 Mikrogramm in 0,5 Milliliter (ml) Injektionsldsung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcitrat, Sucrose, Polysorbat 20, Methionin und Wasser fiir
Injektionszwecke. Der pH-Wert kann mit Natriumhydroxid und/oder Salzsdure eingestellt worden sein.

Wie Elonva aussieht und Inhalt der Packung

Elonva ist eine klare und farblose wéssrige Injektionslosung (Injektionszubereitung) in einer Fertigspritze mit einem
automatischen Sicherheitssystem, das Verletzungen durch die Nadel nach der Anwendung verhindert. In der
Verpackung befindet sich neben der Spritze eine sterile Injektionsnadel. Jede Spritze enthalt 0,5 Milliliter Losung.
Eine Fertigspritze ist einzeln verpackt erhaltlich.

Elonva gibt es in zwei Stérken: 100 Mikrogramm und 150 Mikrogramm Injektionsldsung.

Zulassungsinhaber und Hersteller Parallel vertrieben von Umgepackt von
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Abacus Medicine A/S, Abacus Medicine B.V.,
5349 AB 0Oss, Niederlande Danemark Niederlande

Elonva® ist eine eingetragene Marke von MERCK SHARP & DOHME B.V.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2023.
Weitere Informationsquellen

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

Hinweise zur Handhabung

Bestandteile der Elonva Spritze mit Nadel

Kolben Spritze Nadel Nadelhiilse

Ldsung

Spritzenkappe ~ Nadelkappe

| - e — : 1

Perforation

- Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife und trocknen Sie Ihre Hande
vor Anwendung von Elonva ab.

- Reinigen Sie die Injektionsstelle (der Bereich genau unter Inrem Bauchnabel)
mit einem Desinfektionsmittel (z. B. Alkohol), um etwaige Bakterien auf der
Oberflache zu beseitigen.

- Reinigen Sie einen Umkreis von etwa 5 cm um die Stelle, in die Sie die Nadel
einstechen werden, und lassen Sie das Desinfektionsmittel auf lhrer Haut
mindestens 1 Minute lang antrocknen, bevor Sie fortfahren.

- Wahrend Sie darauf warten, dass das Desinfektionsmittel antrocknet,
brechen Sie das Etikett an der Perforation und ziehen Sie die Nadelkappe ab.

- Lassen Sie die Nadelhiilse auf der Nadel.

- Legen Sie die Nadelhiilse (mit der Nadel) auf eine saubere und trockene
Oberflache, wahrend Sie die Spritze vorbereiten.

3.

- Halten Sie die Spritze mit der grauen Kappe nach oben.

- Klopfen Sie vorsichtig mit Inrem Finger gegen die Spritze, so dass alle
Luftblasen nach oben steigen konnen.

4,

- Halten Sie die Spritze unverdndert in aufrechter Position.

- Schrauben Sie die Spritzenkappe entgegen dem Uhrzeigersinn ab.

5.

- Halten Sie die Spritze unverandert in aufrechter Position.
- Schrauben Sie die Nadelhiilse (mit der Nadel) im Uhrzeigersinn auf die Spritze.

Halten Sie die Spritze unverandert in aufrechter Position.
Ziehen Sie die Nadelhiilse nach oben ab, und werfen Sie die Nadelhiilse weg.
Gehen Sie VORSICHTIG mit der Nadel um.

Injektion

- Nehmen Sie nun die Spritze in aufrechter Position zwischen Zeigefinger und
Mittelfinger.

- Legen Sie lhren Daumen auf den Kolben.

- Driicken Sie vorsichtig den Kolben aufwérts, bis ein winziger Tropfen an der
Nadelspitze erscheint.

- Klemmen Sie eine Hautfalte zwischen Daumen und Zeigefinger ein.

- Stechen Sie die Nadel in voller Lange in einem 90°-Winkel in die Hautfalte ein.

- Driicken Sie den Kolben VORSICHTIG hinein, bis er sich nicht mehr
weiterbewegen lasst, und halten Sie den Kolben heruntergedriickt.

- ZAHLEN SIE BIS FUNF um zu gewahrleisten, dass die Losung vollstandig
injiziert wurde.

- Nehmen Sie Ihren Daumen vom Kolben.
- Die Nadel wird automatisch in die Spritze zuriickgezogen, wo sie fest
eingeschlossen verbleibt.




