| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris 150 SV/75 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens flakons satur 150 SV (atbilst 11 mikrogramiem) alfa folitropina* (r-hFSH) (Follitropinum alfa)
un 75 SV (atbilst 3 mikrogramiem) alfa lutropina* (r-hLH) (Lutropinum alfa).

P&c pagatavosanas katrs Skiduma ml satur 150 SV/ml r-hFSH un 75 SV/ml r-hLH.
* {eglits ar g&nu inZenierijas metodi no Kinas kamju olnicu (KKO) $tnam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.
Pulveris: baltas vai gandriz baltas liofilizetas peletes.
Skidinatajs: dzidrs bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pergoveris ir paredzéts lietosanai folikulu attistibas stimulacijai pieaugu$am sievietém ar smagu LH un
FSH deficttu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
ArstéSana ar Pergoveris jasak auglibas trauc&umu arstéSana pieredz&jusa arsta uzraudziba.
Devas

Sievietem ar LH un FSH deficitu Pergoveris terapijas mérkis ir veicinat folikulu attistibu, kurai seko
galiga nobrieSana p&c cilvéka horiona gonadotropina (hCG) ievadiSanas. Pergoveris lieto ikdienas
injekciju veida. Ja $ai pacientei nav menstruaciju un ir zema endogéna estrogénu sekrécija, arstéSanu
var sakt jebkura bridi.

Ieteicama lietoSanas shéma sakas ar viena Pergoveris flakona saturu diena. Ja diena tiek lietots mazak
ka viena flakona saturs, folikulara atbildes reakcija var bt nepietickama, jo var biit parak mazs alfa
lutropina daudzums (skatit 5.1. apakSpunktu).

Arst&Sana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, mérot folikula izméru ar ultraskanu un
estrogénu sekréciju.

Ja ir nepieciesama FSH devas palielinasana, devu vélams pielagot ik péc 7-14 dienam un v&lams pa
37,5-75 SV, izmantojot licencétu alfa folitropina preparatu. Stimulacijas ilgumu viena cikla var
paildzinat Iidz 5 ned&lam.



Kad sasniegta optimala atbildes reakcija, 2448 h péc pédgjas Pergoveris injekcijas ievada vienu
250 mikrogramu r-hCG vai 5 000 SV Iidz 10 000 SV hCG injekciju. Pacientei ieteicama
dzimumtuviba hCG lietosanas diena un nakama diena. Alternativi, pamatojoties uz arsta spriedumu
par klinisko gadijumu, var veikt arT intrauterino apauglosanu (inseminaciju) vai citu medictnisku
reproduktivo paligtehnologiju procediiru.

Ta ka luteotropiskas darbibas vielu (LH/hCG) trukum s p&c ovulacijas var izraisit primaru COrpus
luteum bojajumu, jaapsver lutealas fazes nodro§inasanas nepiecieSamiba.

Ja pacientei ir parm&riga atbildreakcija, arstéSana japartrauc un hCG nav jaievada. Nakamam ciklam
ordin€ mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Gados vecakas pacientes
Nav atbilstosu indikaciju Pergoveris lietoSanai gados vecakam pacientém. Zalu droSums un efektivitate,
lietojot gados vecakam pacientem, nav pieradits.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Zalu drosums, efektivitate un farmakokingtika, lietojot pacienttm ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem, nav pieradits.

Pediatriska populacija
Zales nav piemérots lictoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Pergoveris ir paredz&ts subkutanai lietoSanai. Pirma injekcija javeic tie$a medicinas darbinieka
uzraudziba. Pulveris tieSi pirms lietoSanas ir jaizskidina tam paredzetaja skidinataja. Zales sev drikst
ievadtt tikai pietickosi motivetas un labi apmacitas pacientes, kuram pieejams specialista padoms.
Sikakus ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Pergoveris nedrikst lietot, ja ir:

o paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

o hipotalama un hipofizes audzgji;

o palielinatas olnicas vai olnicu cista, kas nav saistita ar policistisku olnicu slimibu un nav
nezinamas izcelsmes;

o nezinamas izcelsmes ginekologiska asinosana;

. olnicu, dzemdes vai kriits karcinoma.

Pergoveris nedrikst lietot gadijumos, kad efektu nav iespgjams sasniegt, piem&ram:

o primara olnicu mazspgja;
o dzimumorganu malformacijas, kas nav saderigas ar griitniecibu;
. fibroidi dzemdes audzgji, kas nav saderigi ar griitniecibu.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.



Visparéeji ieteikumi

Pergoveris satur spécigu gonadotropisku vielu, kas var izraisit gan vieglas, gan smagas nevélamas
blakusparadibas. Arstésana to drikst izmantot tikai arsti, kuri specializ&jusies neauglibas arsteéSana.

Pirms arstéSanas ar atbilstosam metodém japarbauda para augliba un janoverte iesp&jamas
kontrindikacijas griitniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientém nav hipotireoze, virsnieru garozas
mazspéja, hiperprolakting€mija, un ir javeic atbilstosa specifiska arsteéSana.

Izmantojot gonadotropina terapiju, gan arstiem, gan aprupi nodroSinoSiem veselibas apriipes
specialistiem tam javelta pietickami ilgs laiks, jabiit pieejamam iekartam nepiecieSamajai noverosanai.
Lai drosi un efektivi izmantotu Pergoveris, sievieteém regulari javeic olnicu atbildes reakcijas
noverosana ar ultraskanu, vienlaikus v€lams arT noteikt estradiola Itmeni seruma. Atbildes reakcija pret
FSH ievadi$anu pacient€m var biit atskiriga, dazam ir loti vaja atbildes reakcija uz FSH/LH. Sievieteém
jaievada mazaka efektiva deva, lai sasniegtu terapijas merki.

Porfirija
Pacientes, kuram ir porfirija vai ari porfirija gimenes anamn&zg, Pergoveris terapijas laika rapigi
janovero. STm pacientém Pergoveris var paaugstinat akiita slimibas uzliesmojuma risku. Sts

patologijas pasliktina$anas gadijuma vai arT paradoties pirmajam pazimém arstéSana japartrauc.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinajums noteikta apmeéra ir paredzama kontrol&tas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sievietém ar policistisku olnicu sindromu un ieprieksgja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Atskiriba no nekomplicétas olnicu palielinasanas, OHSS ir stavoklis, kas var izpausties picaugosa
smaguma pakap€. Tas ietver izteiktu olnicu palielinasanos, augstu steroido dzimumhormonu Itmeni
seruma un palielinatu asinsvadu caurlaidibu, kas var izraisit Skidruma uzkrasanos védera dobuma,
pleira un retos gadijumos arT perikarda dobumos.

Smaga OHSS gadijuma ir noveroti $adi simptomi: sapes védera, védera iestiepums, izteikta olnicu
palielinasanas, kermena masas palielinaSanas, aizdusa, oligiirija un gastrointestinali simptomi,
piemeram, slikta diiSa, vemSana un caureja.

Klmiskos izmeklgjumos var atklaties hipovolemija, hemokoncentracija, elektrolitu lidzsvara novirzes,
asciti, hemoperitonejs, pleiras izsvidumi, hidrotorakss vai akiits pulmonals distress un trombemboliski
traucgjumi.

Loti retos gadijumos smags OHSS var komplicéties ar olvadu sagriesanos vai trombemboliskiem
trauc€jumiem ka plauSu emboliju, iS€misku insultu un miokarda infarktu.

Neatkarigs OHSS riska faktors ir neliels vecums, maza kermena masa, policistiskais olnicu sindroms,
lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absoliitais estradiola ITmenis seruma vai arT ta strauja
palielinasanas (>900 pg/ml vai >3 300 pmol/l anovulacijas gadijuma), ieprieksgji saslimsanas gadijumi
ar OHSS un liels skaits briesto$u olnicu folikulu (3 folikuli >14 mm vai lielaka diametra anovulacijas
gadijuma).

Lietojot ieteikto Pergoveris un FSH devu un lietoSanas shému, olnicu hiperstimulacijas risks var
mazinaties. Lai agrini atklatu riska faktorus, ieteicama stimulacijas ciklu uzraudziba, veicot
ultraskanas izmeklesanu, ka art estradiola [imena noteikSana.



Ieguti pieradijumi tam, ka hCG ir galvena loma OHSS ierosinasana un, ja iestajas griitnieciba,
sindroms var bt smagaks un ilgstosaks. Tadgl, ja paradas OHSS pazimes, pieméram, estradiola
Iimenis seruma >5 500 pg/ml vai >20 200 pmol/l un/vai kopgjais folikulu skaits >40, ieteicams
partraukt hCG ievadiSanu un pacientei nestaties dzimumsakaros vai art lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz 4 dienas. OHSS var strauji (24 stundu laika) vai dazu dienu laika progresét un
kltt par nopietnu medicinisku trauc€jumu. Tas visbiezak rodas p&c hormonterapijas partrauksSanas un
maksimumu sasniedz aptuveni septitaja lidz desmitaja pecterapijas diena. Parasti Iidz ar
menstruacijam OHSS izzud spontani. Tadge] paciente janovéro vismaz 2 nedélas pec hCG lietosanas.

Smaga OHSS gadijuma, ja gonadotropina terapija v€l turpinas, ta ir japartrauc. Paciente jahospitalize
un jasak specifiska OHSS arst€sana. Biezak §is sindroms rodas pacient€m ar policistisku olnicu
slimibu.

Ja tiek uzskatits, ka pastav OHSS risks, jaapsver arstéSanas partrauksana.

Olvadu sagrie$anas

Olvadu sagriesanas tika konstatgta, veicot arst€Sanu ar citiem gonadotropiniem. Tas var bt saistits ar
citiem riska faktoriem, pieméram, OHSS, griitniecibu, ieprieks veiktu abdominalu operaciju,
ieprieks€ju olvadu sagrieSanos, ieprieks€ju vai pasreizgju olnicu cistu un policistisku olnicu sindromu.
Olnicu bojajumus, kas var rasties samazinatas asins piegades dél, var ierobezot, agri nosakot olvadu
sagrieSanas diagnozi un nekavegjoties noversot to.

Vairakauglu gritnieciba

Pacienteém, kuram tiek induc@ta ovulacija, vairakauglu griitniecibas biezums un dzimstiba ir lielaki
neka dabiskas apauglo$anas gadijuma. Vairums vairakauglu gritniecibu gadijumu ir dvini.
Vairakauglu griitnieciba, pasi ja ir liels auglu skaits, palielina nelabv&ligu notikumu risku matei un
nelabveligu perinatalu notikumu risku. Lai mazinatu vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams riipigi
kontrolét olnicu atbildes reakciju.

Pacientes pirms arstéSanas jabridina par iespgjamo vairaku bérnu dzimsanas risku. Ja tiek uzskatits, ka
pastav vairakauglu griitniecibas risks, jaapsver arst€Sanas partraukSana.

Gritniecibas partraukSana

Pacientém, kuram tiek stimul&ta folikulu augsana ovulacijas ierosinasanai, biezak neka kopgja
populacija tiek partraukta griitnieciba spontana vai mediciniska aborta veida.

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievietem ar olvadu slimibu anamn€zg pastav arpusdzemdes griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
gritnieciba iestajusies spontanas apauglosanas vai neauglibas arst€Sanas procediiru rezultata. Pec
maksligas apauglosanas procediiram (assisted reproductive technologies — ART) arpusdzemdes
gritniecibas raSanas biezums ir lielaks neka kopg&ja populacija.

Dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu jaunveidojumiem — gan labdabigiem, gan
laundabigiem — sievietém, kuram neauglibas arstéSanai lietotas vairakas shémas. V&l nav noskaidrots,
vai arsté$ana ar gonadotropiniem palielina $o audz€ju risku neaugligam sievietem.

Iedzimtas malformacijas

Pec ART iedzimtas malformacijas sastopamas nedaudz biezak neka p&c dabiskas apauglosanas.
Uzskata, ka to nosaka vecaku raksturlielumu (t.i., mates vecums, spermas raksturlielumi) atSkiriba un
biezak verojama vairakauglu griitnieciba.



Trombemboliski traucéjumi

Sievietem ar nesenu vai esosu trombembolisku slimibu vai sievieteém ar visparatzitiem
tromboembolisku traucjumu riska faktoriem, pieméram, pozitivu personisko vai gimenes anamnézi,
trombofiliju vai stipru aptauko$anos (kermena masas indekss >30 kg/m?) arstéSana ar
gonadotropiniem var vél vairak palielinat risku. STm sievietém jaapsver gonadotropinu lieto$anas
prieksrocibas un risks. Tomer jaatceras, ka pati griitnieciba, ka art OHSS, palielina tromboembolisku
traucgjumu risku.

Natrijs

Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — btiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pergoveris nedrikst ievadit maisijuma ar citam zalém viena injekcija, iznemot alfa folitropinu, par
kuru pétijumi rada, ka ta vienlaiciga lietoSana biitiski nemaina aktivo vielu aktivitati, stabilitati,
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas Tpasibas

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Pergoveris lietoSanai gritniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobeZotu skaitu gonadotropinu
iedarbibai paklautu griitnieCu neuzrada nevélamu alfa folitropina un alfa lutropina iedarbibu uz
gritniecibu, embrija vai augla attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu p&c kontrol&tas olnicu
stimulacijas. Petijumos ar dzZivniekiem nav noverotas tadu gonodotropinu izraisitas teratog€nas
izpausmes. Paklaujot tiesai ietekmei grutniecibas laika, nav pietieckamu klmisko datu, lai izslegtu

Pergoveris teratogénu iedarbibu.

BaroSana ar kruiti

Pergoveris nav indicéts, ja bérnu baro ar kriiti.

Fertilitate

Pergoveris ir paredzgts lietoSanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pergoveris neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas ir galvassapes, olnicu cistas un viet€jas reakcijas
injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai kairinajums injekcijas
vieta). Biezi noverots viegls vai vid&ji smags OHSS, un tas jauzskata par stimulacijas procediirai
piemitosu risku. Smags OHSS noverots retak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Trombembolija var rasties loti reti, parasti smaga OHSS gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak min&tas nevélamas blakusparadibas noraditas saskana ar MedDRA organu sist€ému klasifikaciju
un sastopamibas biezumu. Lietotas biezuma kategorijas ir sekojoSas: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sistémas traucejumi
Lotireti:  no vieglam lidz smagam paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas
un Soku.

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Asinsvadu sistéemas traucéjumi
Lotireti:  trombembolija, parasti saistita ar smagu OHSS

ElpoSanas sistemas traucejumi, krisu kurvia un videnes slimibas
Lotireti:  astmas paasinasanas vai pasliktinasanas

Kunga-zarnu trakta traucéejumi
Biezi: sapes veédera, védera iestiepums, diskomforta sajiita védera apvidd, slikta dia, vemsana,
caureja

Reproduktivas sistemas traucéjumi un krits slimibas
Loti biezi: olnicu cistas

Biezi: sapes krisu dziedzeros, sapes iegurni, viegls vai vidgji smags OHSS (tostarp ar to saistitie
simptomi)

Retak: smags OHSS (tostarp ar to saistitie simptomi) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Reti: smaga OHSS komplikacijas

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: vieglas Iidz smagas reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma,
zilumu veidosanas, pietikums un/vai kairinajums injekcijas vieta)

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4,9. Pardozeésana

Simptomi

Pergoveris pardozeésanas ietekme nav zinama, tacu pastav OHSS rasanas iesp€ja, kas sikak ir
aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

Terapija

ArstéSana atbilsto$i simptomiem.


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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GA30.

Pergoveris ir rekombinanta cilvéka folikulstimul&josa hormona (alfa folitropins, r-hFSH) un
rekombinanta cilvéka luteiniz&josa hormona (alfa lutropins, r-hLH) preparats, kas iegtits no Kinas

kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Darbibas mehanisms

Reaggjot uz gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) iedarbibu, adenohipofize izdala luteniz&joso
hormonu (LH) un folikulstimul&joso hormonu (FSH), un tiem ir papildinosa loma folikulu attistiba un
ovulacija. Tekalajas $tunas LH stimulé androgénu izdaliSanos, kas tiek parnesti uz granulozajam $inam
un aromatazes iedarbiba parveidojas estradiola (E2). Granulozajas §tinas FSH stimul€ olnicu folikulu
attistibu, savukart LH piedalas folikulu attistiba, steroidu genéze un folikulu nobriesana.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c r-hFSH ievadisanas inhibina un estradiola limenis pieaug, un sekojosi tiek ierosinata folikulu
attistiba. Inhibina [imena pieaugums seruma ir straujs, un to var noverot jau r-hFSH ievadiSanas tresaja
diena, savukart estradiola Iimena pieaugumam ir vajadzigs vairak laika, un pieaugums ir noveérojams
tikai no ceturtas zalu lietoSanas dienas. Kopgjais folikularais tilpums sak pieaugt péc aptuveni 4 Iidz

5 dienam pé&c r-hFSH ikdienas devas lietoSanas uzsaksanas, un atkariba no pacientes atbildes reakcijas
maksimala iedarbiba tiek sasniegta aptuveni p&c 10 dienam kops gonadotropinu ievadiSanas sakuma.
Galvena iedarbiba, ko izraisa r-hLH ievadiSana, ir no devas atkarigs E2 sekrécijas pieaugums,
pastiprinot r-hFSH ietekmi uz folikulu aug$anu.

Kliniska efektivitate

Kliniskajos p&tijumos pacientes ar smagu FSH un LH deficitu noteica péc endogéna LH limena
seruma, kas neparsniedza <1,2 SV/I, nosakot centrala laboratorija. Sajos petijumos ovulaciju pakape
cikla bija 70-75%. Tacu janem veéra, ka dazadas laboratorijas noteiktie LH raksturlielumi var atSkirties.

Kada klmiskaja petijuma sievietém ar hipogonadotropo hipogonadismu un endogéna LH Iimeni
seruma mazaku par 1,2 SV/I, tika pétita piemérotaka r-hLLH deva. Deva, kas izraisija adekvatu
folikularo attistibu un estrogénu veidosanos bija 75 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH).
Devas 25 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH) atbildes reakcija uz folikularo attistibu
nebija pietiekosa.

Tapec mazak ka viena Pergoveris flakona satura ievadiSana diena var izraisit parak mazu LH
aktivitati, lai nodroSinatu adekvatu folikularo attistibu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Klmiskie péttjumi ar Pergoveris tika veikti ar liofiliz&to zalu formu. Salidzino$a kliskaja p&tijuma,
kura tika salidzinata liofilizeta zalu forma ar Skidro zalu formu, tika pieradita abu zalu formu

bioekvivalence.

Alfa folitropinu ievadot kopa ar alfa lutropinu, netiek noverota farmakokin&tiska mijiedarbiba.



Alfa folitropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa folitropins izplatas ekstracelulara skidruma, sakotngjais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 2 stundas, izvadisana no organisma notiek ar aptuveni 14-17 stundas ilgu
terminalo pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir diapazona 9-11 I.

P&c subkutanas ievadiSanas absoliita biologiska pieejamiba ir 66%, un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 24 lidz 59 stundam. Proporcionalitate devai p&c subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 900 SV. P&c atkartotas ievadiSanas alfa folitropins uzkrajas
triskartigi, sasniedzot lidzsvara stavokli 3—4 dienas.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir 0,6 I/h, un aptuveni 12% alfa folitropina devas tiek izvadita ar urinu.

Alfa lutropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa lutropins strauji izplatas un sakotng&jais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni viena stunda, izvadiSana no organisma notiek ar aptuveni 9-11 stundu ilgu terminalo
pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavoklt ir diapazona 5—14 1. Nosakot AUC, alfa lutroptnam ir
lineara farmakokingtika, kas ir tiesi proporcionala ievaditajai devai.

P&c subkutanas ievadisanas absoliita biologiska pieejamiba ir 56% un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 8 lidz 21 stundai. Proporcionalitate devai péc subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 450 SV. P&c vienreiz€jas un atkartotas alfa lutropina ievadiSanas ta
farmakokingtiskie raditaji ir 11dzigi un uzkrasanas pakape alfa lutropinam ir minimala.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir diapazona 1,7-1,8 1/h un mazak ka 5% alfa lutropina devas tiek izvaditi ar urinu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Polisorbats 20

Metionins

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Koncentréta fosforskabe (pH pielagoSanai)
Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Skidinatajs

Udens injekcijam



6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni

3 gadi.

Sagatavotais Skidums

Pergoveris ir paredzgts tiilit€jai un vienreizgjai lietosanai p&c pirmas atveérsanas un sagatavosanas. Tapec
to pec atveérSanas un sagatavosanas uzglabat nedrikst.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pulveris ir 3 ml flakonos (1. klases stikls) ar aizbazni (brombutila gumija) un aluminija vacinu.
Viens flakons satur 11 mikrogramus r-hFSH un 3 mikrogramus r-hLH.

Skidinatajs ir 3 ml flakonos (1. klases stikls) ar teflonu parklatu gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Flakons ar $kidinataju satur 1 ml Gidens injekcijam.

lepakojumi pa 1, 3 un 10 flakoniem ar attiecigu skaitu $kidinataja flakonu (1, 3 un 10 flakoni).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Tulitgjai un vienreizgjai lietoSanai pec pirmas atversanas un sagatavosanas.

SagatavoSana

Sagatavota Skiduma pH ir 6,5-7,5.

Pergoveris pirms lieto$anas jaizskidina skidinataja, viegli pagrozot.
Sagatavoto skidumu nedrikst ievadit, ja taja ir sikas dalinas vai ja tas ir dulkains.

Pergoveris var tikt sajaukts ar alfa folitropinu un ievadits vienlaicigi vienas injekcijas veida.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Niderlande
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002

EU/1/07/396/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 25. jlinijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 8. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirce satur 300 SV (atbilst 22 mikrogramiem) alfa folitropina*
(r-hFSH) (Follitropinum alfa) un 150 SV (atbilst 6 mikrogramiem) alfa lutropina* (r-hLH)
(Lutropinum alfa) 0,48 ml skiduma.

*rekombinantais cilvéka alfa folitropins un rekombinantais cilvéka alfa lutropins ir iegiiti no Kinas
kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs, bezkrasains vai iedzeltens Skidums.

Skiduma pH ir 6,5 — 7,5; ta osmolalitate ir 250 — 400 mOsm/Kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pergoveris ir paredzéts lietoSanai folikulu attistibas stimulacijai pieaugu$am sievietém ar smagu LH un
FSH deficttu.

4.2. Devas un lieto$anas veids

ArstéSana ar Pergoveris jasak auglibas trauc&umu arstéSana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Devas

Sievietem ar LH un FSH deficitu Pergoveris terapijas mérkis ir veicinat folikulu attistibu, kurai seko
galiga nobrieSana péc cilveka horiona gonadotropina (hCG) ievadiSanas. Pergoveris lieto ikdienas
injekciju veida. Ja $ai pacientei nav menstruaciju un ir zema endogéna estrogénu sekrécija, arstéSanu
var sakt jebkura bridi.

Arste$anas shemu uzsak ar ieteicamo Pergoveris dienas devu, kas satur 150 SV r-hFSH/75 SV r-hLH.
Ja diena tiek lietota mazaka neka ieteicama Pergoveris deva, folikulara atbildes reakcija var bt

nepietiekama, jo alfa lutropina daudzums var but parak mazs (skatit 5.1. apakSpunktu).

Arst&Sana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, mérot folikula izméru ar ultraskanu un
estrogénu sekréciju.

Ja ir nepieciesama FSH devas palielinasana, devu vélams pielagot ik péc 7-14 dienam un v&lams pa

37,5-75 SV, izmantojot licencétu alfa folitropina preparatu. Stimulacijas ilgumu viena cikla var
paildzinat Iidz 5 ned&lam.
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Kad sasniegta optimala atbildes reakcija, 24—48 h péc pedgjas Pergoveris injekcijas ievada vienu
250 mikrogramu r-hCG vai 5 000 SV Iidz 10 000 SV hCG injekciju. Pacientei ieteicama
dzimumtuviba hCG lietosanas diena un nakama diena. Alternativi, pamatojoties uz arsta spriedumu
par klinisko gadijumu, var veikt arT intrauterino apauglosanu (inseminaciju) vai citu medicinisku
reproduktivo paligtehnologiju procediru.

Ta ka luteotropiskas darbibas vielu (LH/hCG) trukum s p&c ovulacijas var izraisit primaru COrpus
luteum bojajumu, jaapsver lutealas fazes nodrosinasanas nepieciesamiba.

Ja pacientei ir parm&riga atbildreakcija, arstéSana japartrauc un hCG nav jaievada. Nakamam ciklam
ordin€ mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Gados vecakas pacientes
Nav atbilstosu indikaciju Pergoveris lictoSanai gados vecakam pacienteém. Zalu droSums un
efektivitate, lietojot gados vecakam pacientém, nav pieradits.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Zalu drosums, efektivitate un farmakokingtika, lietojot pacient€m ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem, nav pieradits.

Pediatriska populacija
Zales nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Pergoveris ir paredzets subkutanai lietosanai. Pirma injekcija javeic tie$sa medicinas darbinieka
uzraudziba. Zales sev drikst ievadit tikai pietieko§i motivétas un labi apmacitas pacientes, kuram
pieejams specialista padoms.

Ieteikumus par So zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Pergoveris nedrikst lietot, ja ir:

o paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam,;

o hipotalama un hipofizes audzgji;

o palielinatas olnicas vai olnicu cista, kas nav saistita ar policistisku olnicu slimibu un nav
nezinamas izcelsmes;

o nezinamas izcelsmes ginekologiska asinosana;

. olnicu, dzemdes vai kriits karcinoma.

Pergoveris nedrikst lietot gadijumos, kad efektu nav iesp&jams sasniegt, pieméram:

o primara olnicu mazspgja;
o dzimumorganu malformacijas, kas nav saderigas ar griitniecibu;
. fibroidi dzemdes audzgji, kas nav saderigi ar griitniecibu.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.
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Visparéeji ieteikumi

Pergoveris satur spécigu gonadotropisku vielu, kas var izraisit gan vieglas, gan smagas nevélamas
blakusparadibas. Arstésana to drikst izmantot tikai arsti, kuri specializjusies neauglibas arst€sana.

Pirms arstéSanas ar atbilstosam metodém japarbauda para augliba un janoverte iesp&jamas
kontrindikacijas grutniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientém nav hipotireoze, virsnieru garozas
mazspéja, hiperprolakting€mija, un ir javeic atbilstosa specifiska arsteéSana.

Izmantojot gonadotropina terapiju, gan arstiem, gan apriipi nodrosinosiem veselibas apriipes
specialistiem tam javelta pietickami ilgs laiks, jablit pieejamam iekartam nepiecieSamajai noverosanai.
Lai drosi un efektivi izmantotu Pergoveris, sievietém regulari javeic olnicu atbildes reakcijas
novérosana ar ultraskanu, vienlaikus vélams arT noteikt estradiola I[imeni seruma. Atbildes reakcija pret
FSH ievadisanu pacientém var biit atSkiriga, dazam ir loti vaja atbildes reakcija uz FSH/LH. Sievietém
jaievada mazaka efektiva deva, lai sasniegtu terapijas merki.

Porfirija
Pacientes, kuram ir porfirija vai arT porfirija gimenes anamn&zg, Pergoveris terapijas laika rtpigi
janovero. STm pacientém Pergoveris var paaugstinat akiita slimibas uzliesmojuma risku. Sis

patologijas pasliktina$anas gadijuma vai arT paradoties pirmajam pazimém arstéSana japartrauc.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinajums noteikta apmeéra ir paredzama kontrol&tas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sievietém ar policistisku olnicu sindromu un ieprieksgja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Atskiriba no nekomplic@tas olnicu palielinasanas, OHSS ir stavoklis, kas var izpausties pieaugosa
smaguma pakap€. Tas ietver izteiktu olnicu palielinasanos, augstu steroido dzimumhormonu Itmeni
seruma un palielinatu asinsvadu caurlaidibu, kas var izraisit $kidruma uzkrasanos védera dobuma,
pleira un retos gadijumos arT perikarda dobumos.

Smaga OHSS gadijuma ir noveéroti $adi simptomi: sapes védera, védera iestiepums, izteikta olnicu
palielinasanas, kermena masas palielinaSanas, aizdusa, oligiirija un gastrointestinali simptomi,
piemeram, slikta diiSa, vemSana un caureja.

Klmiskos izmeklgjumos var atklaties hipovolémija, hemokoncentracija, elektrolitu lidzsvara novirzes,
asciti, hemoperitonejs, pleiras izsvidumi, hidrotorakss vai aktits pulmonals distress un trombemboliski
traucgjumi.

Loti retos gadijumos smags OHSS var komplicéties ar olvadu sagriesanos vai trombemboliskiem
traucgjumiem ka plausu emboliju, i$€misku insultu un miokarda infarktu.

Neatkarigs OHSS riska faktors ir neliels vecums, maza kermena masa, policistiskais olnicu sindroms,
lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absollitais estradiola ITmenis seruma vai ar ta strauja
palielinasanas ( >900 pg/ml vai >3 300 pmol/l anovulacijas gadijuma), iepriek$gji saslim§anas
gadijumi ar OHSS un liels skaits briesto$u olnicu folikulu (3 folikuli >14 mm vai lielaka diametra
anovulacijas gadijuma).

Lietojot ieteikto Pergoveris un FSH devu un lietosanas shému, olnicu hiperstimulacijas risks var

mazinaties. Lai agrini atklatu riska faktorus, ieteicama stimulacijas ciklu uzraudziba, veicot
ultraskanas izmeklesanu, ka art estradiola [imena noteiksana.
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Iegiiti pieradijumi tam, ka hCG ir galvena loma OHSS ierosina$ana un, ja iestajas gritnieciba,
sindroms var bat smagaks un ilgstosaks. Tadél, ja paradas OHSS pazimes, pieméram, estradiola
Iimenis seruma >5 500 pg/ml vai >20 200 pmol/l un/vai kopgjais folikulu skaits >40, ieteicams
partraukt hCG ievadiSanu un pacientei nestaties dzimumsakaros vai arT lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz 4 dienas. OHSS var strauji (24 stundu laika) vai dazu dienu laika progresét un
kltt par nopietnu medicinisku traucgjumu. Tas visbiezak rodas péc hormonterapijas partrauksanas un
maksimumu sasniedz aptuveni septitaja lidz desmitaja pecterapijas diena. Parasti [idz ar
menstruacijam OHSS izztud spontani. Tadg] paciente janovéro vismaz 2 nedélas pec hCG lietosanas.

Smaga OHSS gadijuma, ja gonadotropina terapija vl turpinas, ta ir japartrauc. Paciente jahospitalize
un jasak specifiska OHSS arst€sana. Biezak Sis sindroms rodas pacient€m ar policistisku olnicu
slimibu.

Ja tiek uzskatits, ka pastav OHSS risks, jaapsver arsté$anas partrauksana.

Olvadu sagrie$anas

Olvadu sagriesanas tika konstat&ta, veicot arst€Sanu ar citiem gonadotropiniem. Tas var bit saistits ar
citiem riska faktoriem, pieméram, OHSS, griitniecibu, ieprieks veiktu abdominalu operaciju,
ieprieks€ju olvadu sagrieSanos, ieprieks€ju vai pasreizgju olnicu cistu un policistisku olnicu sindromu.
Olnicu bojajumus, kas var rasties samazinatas asins piegades dél, var ierobezot, agri nosakot olvadu
sagrieSanas diagnozi un nekavegjoties noversot to.

Vairakauglu gritnieciba

Pacienteém, kuram tiek induc@ta ovulacija, vairakauglu griitniecibas biezums un dzimstiba ir lielaki
neka dabiskas apauglo$anas gadijuma. Vairums vairakauglu gritniecibu gadijumu ir dvini.
Vairakauglu griitnieciba, 1pasi ja ir liels auglu skaits, palielina nelabveligu notikumu risku matei un
nelabveligu perinatalu notikumu risku. Lai mazinatu vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams ripigi
kontrol&t olnicu atbildes reakciju.

Pacientes pirms arstéSanas jabridina par iespgjamo vairaku bérnu dzimsanas risku. Ja tiek uzskatits, ka
pastav vairakauglu griitniecibas risks, jaapsver arst€Sanas partraukSana.

Gritniecibas partraukSana

Pacientém, kuram tiek stimul&ta folikulu augsana ovulacijas ierosinasanai, biezak neka kopgja
populacija tiek partraukta griitnieciba spontana vai mediciniska aborta veida.

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievietem ar olvadu slimibu anamn€zg pastav arpusdzemdes griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
gritnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas procediru rezultata. Pec
maksligas apauglosanas procediiram (assisted reproductive technologies — ART) arpusdzemdes
gritniecibas raSanas biezums ir lielaks neka kopg&ja populacija.

Dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu jaunveidojumiem — gan labdabigiem, gan
laundabigiem — sievietém, kuram neauglibas arstéSanai lietotas vairakas shémas. V&l nav noskaidrots,
vai arsté$ana ar gonadotropiniem palielina $o audz€ju risku neaugligam sievietem.

ledzimtas malformacijas

Pec ART iedzimtas malformacijas sastopamas nedaudz biezak neka p&c dabiskas apauglosanas.
Uzskata, ka to nosaka vecaku raksturlielumu (t.i., mates vecums, spermas raksturlielumi) atSkiriba un
biezak verojama vairakauglu griitnieciba.
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Trombemboliski traucéjumi

Sievietem ar nesenu vai esosu trombembolisku slimibu vai sievietem ar visparatzitiem
tromboembolisku traucjumu riska faktoriem, pieméram, pozitivu personisko vai gimenes anamnézi,
trombofiliju vai stipru aptauko$anos (kermena masas indekss >30 kg/m?) arstéSana ar
gonadotropiniem var vél vairak palielinat risku. STm sievietem jaapsver gonadotropinu lietosanas
prieksrocibas un risks. Tomér jaatceras, ka pati griitnieciba, ka art OHSS, palielina tromboembolisku
traucgjumu risku.

Natrijs
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pergoveris $kidumu injekcijam pildspalvveida pilnslircé nedrikst ievadit maistjuma ar citam zalem
viena injekcija.

Pergoveris $kidumu injekcijam pildspalvveida pilnslircg var ievadit vienlaikus ar licencétu alfa
folitropina preparatu atsevisku injekciju veida.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Gritnieciba

Pergoveris lietosanai gritniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobeZotu skaitu gonadotropinu
iedarbibai paklautu griitniecu neuzrada nevélamu alfa folitropina un alfa lutropina iedarbibu uz
gritniecibu, embrija vai augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu p&c kontrol&tas olnicu
stimulacijas. Pettjumos ar dzivniekiem nav novérotas tadu gonodotropinu izraisitas teratogénas
izpausmes. Paklaujot tieSai ietekmei griitniecibas laika, nav pietiekamu klinisko datu, lai izslégtu
Pergoveris teratogénu iedarbibu.

BaroSana ar kruti

Pergoveris nav indicéts, ja bérnu baro ar kriiti.

Fertilitate

Pergoveris ir paredzéts lietoSanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pergoveris neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas ir galvassapes, olnicu cistas un vietgjas reakcijas
injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai kairinajums injekcijas
vietd). Biezi noverots viegls vai vidgji smags OHSS, un tas jauzskata par stimulacijas procediirai
piemitosu risku. Smags OHSS noverots retak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Trombembolija var rasties loti reti, parasti smaga OHSS gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ming&tas nevelamas blakusparadibas noraditas saskana ar MedDRA organu sist€ému klasifikaciju
un sastopamibas biezumu. Lietotas biezuma kategorijas ir sekojosas: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Imiinas sistémas traucejumi
Lotireti:  no vieglam lidz smagam paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas
un Soku.

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Asinsvadu sistéemas traucéjumi
Lotireti:  trombembolija, parasti saistita ar smagu OHSS

ElpoSanas sistemas traucejumi, krisu kurvia un videnes slimibas
Lotireti:  astmas paasinaSanas vai pasliktinasanas

Kunga-zarnu trakta traucéejumi
Biezi: sapes veédera, védera iestiepums, diskomforta sajiita védera apvidd, slikta dia, vemsana,
caureja

Reproduktivas sistemas traucéjumi un krits slimibas
Loti biezi: olnicu cistas

Biezi: sapes krisu dziedzeros, sapes iegurni, viegls vai vidgji smags OHSS (tostarp ar to saistitie
simptomi)

Retak: smags OHSS (tostarp ar to saistitie simptomi) (skatit 4.4. apaksSpunktu)

Reti: smaga OHSS komplikacijas

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd
Loti biezi: vieglas lidz smagas reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma,
zilumu veidosanas, pietiikums un/vai kairinajums injekcijas vieta)

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Pergoveris pardozeésanas ietekme nav zinama, tacu pastav OHSS rasanas iespgja, kas sikak ir
aprakstits 4.4. apakSpunkta.

Terapija

ArstéSana atbilsto$i simptomiem.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GA30.

Pergoveris ir rekombinanta cilvéka folikulstimul&josa hormona (alfa folitropins, r-hFSH) un
rekombinanta cilvéka luteiniz&josa hormona (alfa lutropins, r-hLH) preparats, kas iegtits no Kinas

kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Darbibas mehanisms

Reaggjot uz gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) iedarbibu, adenohipofize izdala luteniz&joso
hormonu (LH) un folikulstimul&joso hormonu (FSH), un tiem ir papildinosa loma folikulu attistiba un
ovulacija. Tekalajas stnas LH stimul€ androgénu izdali$anos, kas tiek parnesti uz granulozajam $inam
un aromatazes iedarbiba parveidojas estradiola (E2). Granulozajas $tinas FSH stimul@ olnicu folikulu
attistibu, savukart LH piedalas folikulu attistiba, steroidu genéz& un folikulu nobriesana.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c r-hFSH ievadiSanas inhibina un estradiola [imenis pieaug, un sekojosi tiek ierosinata folikulu
attistiba. Inhibina ITmena pieaugums seruma ir strauj$, un to var novérot jau r-hFSH ievadisanas tresaja
diena, savukart estradiola Iimena pieaugumam ir vajadzigs vairak laika, un pieaugums ir noveérojams
tikai no ceturtas zalu lietoSanas dienas. Kopgjais folikularais tilpums sak pieaugt pec aptuveni 4 lidz

5 dienam péc r-hFSH ikdienas devas lictoSanas uzsaksanas, un atkariba no pacientes atbildes reakcijas
maksimala iedarbiba tiek sasniegta aptuveni péc 10 dienam kops§ gonadotropinu ievadiSanas sakuma.
Galvena iedarbiba, ko izraisa r-hLH ievadiSana, ir no devas atkarigs E2 sekrécijas pieaugums,
pastiprinot r-hFSH ietekmi uz folikulu aug$anu.

Kliniska efektivitate

Kliniskajos p&tijumos pacientes ar smagu FSH un LH deficitu noteica péc endogéna LH Iimena
seruma, kas neparsniedza <1,2 SV/1, nosakot centrala laboratorija. Sajos p&tijumos ovulaciju pakape
cikla bija 70-75%. Tacu janem vera, ka dazadas laboratorijas noteiktie LH raksturlielumi var atSkirties.

Kada klmiskaja petijuma sievietém ar hipogonadotropo hipogonadismu un endogéna LH Itmeni
seruma mazaku par 1,2 SV/I, tika pétita piemérotaka r-hLLH deva. Deva, kas izraisija adekvatu
folikularo attistibu un estrogénu veidosanos bija 75 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH).
Devas 25 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH) atbildes reakcija uz folikularo attistibu
nebija pietiekosa.

Tapéc mazak neka 75 SV r-hLH saturosa Pergoveris ievadiSana diena var izraisit parak mazu LH
aktivitati, lai nodroSinatu adekvatu folikularo attistibu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Klmiskie pétijumi ar Pergoveris tika veikti ar liofiliz&to zalu formu. Salidzinosa kliniskaja p&tijuma,
kura tika salidzinata liofilizeta zalu forma ar Skidro zalu formu, tika pieradita abu zalu formu

bioekvivalence.

Alfa folitropinu ievadot kopa ar alfa lutropinu, netiek noverota farmakokin&tiska mijiedarbiba.
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Alfa folitropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa folitropins izplatas ekstracelulara skidruma, sakotngjais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 2 stundas, izvadiSsana no organisma notiek ar aptuveni 14-17 stundas ilgu
terminalo pusperiodu. Izkliedes tilpums Iidzsvara stavokli ir diapazona 9-11 I.

P&c subkutanas ievadiSanas absolita biologiska pieejamiba ir 66%, un $kietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 24 lidz 59 stundam. Proporcionalitate devai péc subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 900 SV. P&c atkartotas ievadiSanas alfa folitropins uzkrajas
triskartigi, sasniedzot lidzsvara stavokli 3—4 dienas.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir 0,6 I/h, un aptuveni 12% alfa folitropina devas tiek izvadita ar urinu.

Alfa lutropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa lutropins strauji izplatas un sakotng&jais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni viena stunda, izvadiSana no organisma notiek ar aptuveni 9-11 stundu ilgu terminalo
pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavoklt ir diapazona 5—14 1. Nosakot AUC, alfa lutroptnam ir
lineara farmakokingtika, kas ir tiesi proporcionala ievaditajai devai.

P&c subkutanas ievadisanas absoliita biologiska pieejamiba ir 56% un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 8 lidz 21 stundai. Proporcionalitate devai péc subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 450 SV. P&c vienreiz€jas un atkartotas alfa lutropina ievadiSanas ta
farmakokingtiskie raditaji ir 11dzigi un uzkrasanas pakape alfa lutropinam ir minimala.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir diapazona 1,7-1,8 1/h un mazak ka 5% alfa lutropina devas tiek izvaditi ar uriu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Arginina monohidrohlorids

Poloksameérs 188

Metionins

Fenols

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Koncentréta fosforskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 28 dienas 25°C temperatiira.

P&c atverSanas zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 25°C temperatiira. Par citu uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus lietoSanas laika skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Bezkrasains 3 ml stikla kartridzs (I Klases borsilikata stikls ar peléku virzula tipa brombutila gumijas
aizbazni un gofrétu vacinu, kas izgatavots no pelekas gumijas aizbazna starpsienas un aluminija), kas

ievietots pildspalvveida pilnslirce.

Katra Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml pildspalvveida pilnslirce satur 0,48 ml skiduma
injekcijam un var nodro$inat divas 150 SV/75 SV Pergoveris devas.

lepakojums ar 1 Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml pildspalvveida pilnslirci un 5 injekciju
adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Drikst lietot tikai dzidru §kidumu bez dalinam. Neizlietotais §kidums ir jaiznicinane vélak ka 28 dienas
péc pirmas atveérsanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Ieteikumus par $o zalu lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija un “LietoSanas noradijumos”.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/07/396/004
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 25. jlinijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 8. maijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietngé
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirce satur 450 SV (atbilst 33 mikrogramiem) alfa folitropina*
(r-hFSH) (Follitropinum alfa) un 225 SV (atbilst 9 mikrogramiem) alfa lutropina* (r-hLH)
(Lutropinum alfa) 0,72 ml skiduma.

*rekombinantais cilvéka alfa folitropins un rekombinantais cilvéka alfa lutropins ir iegiiti no Kinas
kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs, bezkrasains vai iedzeltens Skidums.

Skiduma pH ir 6,5 — 7,5; ta osmolalitate ir 250 — 400 mOsm/Kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pergoveris ir paredzéts lietoSanai folikulu attistibas stimulacijai pieaugu$am sievietém ar smagu LH un
FSH deficttu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana ar Pergoveris jasak auglibas trauc&umu arstéSana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Devas

Sievietem ar LH un FSH deficitu Pergoveris terapijas mérkis ir veicinat folikulu attistibu, kurai seko
galiga nobrieSana péc cilveka horiona gonadotropina (hCG) ievadiSanas. Pergoveris lieto ikdienas
injekciju veida. Ja Sai pacientei nav menstruaciju un ir zema endoggna estrogénu sekrécija, arstéSanu
var sakt jebkura bridi.

Arste$anas shemu uzsak ar ieteicamo Pergoveris dienas devu, kas satur 150 SV r-hFSH/75 SV r-hLH.
Ja diena tiek lietota mazaka neka ieteicama Pergoveris deva, folikulara atbildes reakcija var bt

nepietiekama, jo alfa lutropina daudzums var bt parak mazs (skatit 5.1. apakSpunktu).

Arst&Sana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, mérot folikula izméru ar ultraskanu un
estrogénu sekréciju.

Ja ir nepieciesama FSH devas palielinasana, devu vélams pielagot ik péc 7-14 dienam un v&lams pa

37,5-75 SV, izmantojot licencétu alfa folitropina preparatu. Stimulacijas ilgumu viena cikla var
paildzinat Iidz 5 ned&lam.
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Kad sasniegta optimala atbildes reakcija, 24-48 h p&c pédgjas Pergoveris injekcijas ievada vienu
250 mikrogramu r-hCG vai 5 000 SV Iidz 10 000 SV hCG injekciju. Pacientei ieteicama
dzimumtuviba hCG lietosanas diena un nakama diena. Alternativi, pamatojoties uz arsta spriedumu
par kltisko gadijumu, var veikt arT intrauterino apauglosanu (inseminaciju) vai citu medictnisku
reproduktivo paligtehnologiju procediru.

Ta ka luteotropiskas darbibas vielu (LH/hCG) trukum s p&c ovulacijas var izraisit primaru COrpus
luteum bojajumu, jaapsver lutealas fazes nodrosinasanas nepieciesamiba.

Ja pacientei ir parm&riga atbildreakcija, arstéSana japartrauc un hCG nav jaievada. Nakamam ciklam
ordin€ mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Gados vecakas pacientes
Nav atbilstosu indikaciju Pergoveris lietoSanai gados vecakam pacientém. Zalu droSums un
efektivitate, lietojot gados vecakam pacient€ém, nav pieradits.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Zalu drosums, efektivitate un farmakokingtika, lietojot pacienteém ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem, nav pieradits.

Pediatriska populacija
Zales nav piemérots lictoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Pergoveris ir paredz&ts subkutanai lietosanai. Pirma injekcija javeic tie$a medicinas darbinieka
uzraudziba. Zales sev drikst ievadit tikai pietieko$i motiv€tas un labi apmacitas pacientes, kuram
pieejams specialista padoms.

Ieteikumus par So zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Pergoveris nedrikst lietot, ja ir:

o paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

o hipotalama un hipofizes audzgji;

o palielinatas olnicas vai olnicu cista, kas nav saistita ar policistisku olnicu slimibu un nav
nezinamas izcelsmes;

o nezinamas izcelsmes ginekologiska asinosana;

. olnicu, dzemdes vai kriits karcinoma.

Pergoveris nedrikst lietot gadijumos, kad efektu nav iesp&jams sasniegt, piemeéram:

o primara olnicu mazspgja;
o dzimumorganu malformacijas, kas nav saderigas ar griitniecibu;
. fibroidi dzemdes audzgji, kas nav saderigi ar griitniecibu.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.
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Visparéeji ieteikumi

Pergoveris satur specigu gonadotropisku vielu, kas var izraisit gan vieglas, gan smagas nevélamas
blakusparadibas. Arstésana to drikst izmantot tikai arsti, kuri specializjusies neauglibas arst€sana.

Pirms arstéSanas ar atbilstosam metodém japarbauda para augliba un janoverte iesp&jamas
kontrindikacijas griitniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientém nav hipotireoze, virsnieru garozas
mazspéja, hiperprolaktin@mija, un ir javeic atbilstosa specifiska arsteSana.

Izmantojot gonadotropina terapiju, gan arstiem, gan aprupi nodroSinoSiem veselibas apriipes
specialistiem tam javelta pietickami ilgs laiks, jabiit pieejamam iekartam nepiecieSamajai noverosanai.
Lai drosi un efektivi izmantotu Pergoveris, sievieteém regulari javeic olnicu atbildes reakcijas
noverosana ar ultraskanu, vienlaikus v€lams arT noteikt estradiola Itmeni seruma. Atbildes reakcija pret
FSH ievadi$anu pacient€m var biit atskiriga, dazam ir loti vaja atbildes reakcija uz FSH/LH. Sievietem
jaievada mazaka efektiva deva, lai sasniegtu terapijas merki.

Porfirija
Pacientes, kuram ir porfirija vai ari porfirija gimenes anamn&zg, Pergoveris terapijas laika rtpigi
janovero. STm pacientém Pergoveris var paaugstinat akiita slimibas uzliesmojuma risku. Sts

patologijas pasliktina$anas gadijuma vai arT paradoties pirmajam pazimém arstéSana japartrauc.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinajums noteikta apmeéra ir paredzama kontrol&tas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sievietém ar policistisku olnicu sindromu un ieprieksgja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Atskiriba no nekomplic@tas olnicu palielinaSanas, OHSS ir stavoklis, kas var izpausties pieaugosa
smaguma pakap€. Tas ietver izteiktu olnicu palielinasanos, augstu steroido dzimumhormonu Itmeni
seruma un palielinatu asinsvadu caurlaidibu, kas var izraisit Skidruma uzkrasanos védera dobuma,
pleira un retos gadijumos arT perikarda dobumos.

Smaga OHSS gadijuma ir noveroti $adi simptomi: sapes védera, védera iestiepums, izteikta olnicu
palielinasanas, kermena masas palielinasanas, aizdusa, oligiirija un gastrointestinali simptomi,
piemeram, slikta diiSa, vemSana un caureja.

Klmiskos izmeklgjumos var atklaties hipovolémija, hemokoncentracija, elektrolitu lidzsvara novirzes,
asciti, hemoperitonejs, pleiras izsvidumi, hidrotorakss vai akiits pulmonals distress un trombemboliski
traucgjumi.

Loti retos gadijumos smags OHSS var komplicgties ar olvadu sagriesanos vai trombemboliskiem
traucgjumiem ka plausu emboliju, i§€misku insultu un miokarda infarktu.

Neatkarigs OHSS riska faktors ir neliels vecums, maza kermena masa, policistiskais olnicu sindroms,
lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absollitais estradiola ITmenis seruma vai ar ta strauja
palielinasanas ( >900 pg/ml vai >3 300 pmol/l anovulacijas gadijuma), iepriek$gji saslim$anas
gadijumi ar OHSS un liels skaits briestosu olnicu folikulu (3 folikuli >14 mm vai lielaka diametra
anovulacijas gadijuma).

Lietojot ieteikto Pergoveris un FSH devu un lietoSanas shému, olnicu hiperstimulacijas risks var

mazinaties. Lai agrini atklatu riska faktorus, ieteicama stimulacijas ciklu uzraudziba, veicot
ultraskanas izmeklesanu, ka art estradiola [imena noteiksana.
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Ieguti pieradijumi tam, ka hCG ir galvena loma OHSS ierosinasana un, ja iestajas griitnieciba,
sindroms var biit smagaks un ilgstosaks. Tadgl, ja paradas OHSS pazimes, pieméram, estradiola
Iimenis seruma >5 500 pg/ml vai >20 200 pmol/l un/vai kopgjais folikulu skaits >40, ieteicams
partraukt hCG ievadiSanu un pacientei nestaties dzimumsakaros vai art lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz 4 dienas. OHSS var strauji (24 stundu laika) vai dazu dienu laika progresét un
kltt par nopietnu medicinisku trauc&jumu. Tas visbiezak rodas péc hormonterapijas partraukSanas un
maksimumu sasniedz aptuveni septitaja lidz desmitaja pecterapijas diena. Parasti Iidz ar
menstruacijam OHSS izztd spontani. Tadé] paciente janovéro vismaz 2 nedélas péc hCG lietosanas.

Smaga OHSS gadijuma, ja gonadotropina terapija v€l turpinas, ta ir japartrauc. Paciente jahospitalize
un jasak specifiska OHSS arst€Sana. Biezak Sis sindroms rodas pacient€m ar policistisku olnicu
slimibu.

Ja tiek uzskatits, ka pastav OHSS risks, jaapsver arst€Sanas partrauksana.

Olvadu sagrie$anas

Olvadu sagriesanas tika konstatgta, veicot arst€Sanu ar citiem gonadotropiniem. Tas var bt saistits ar
citiem riska faktoriem, pieméram, OHSS, griitniecibu, iepriek$ veiktu abdominalu operaciju,
ieprieks€ju olvadu sagrieSanos, ieprieks€ju vai pasreizgju olnicu cistu un policistisku olnicu sindromu.
Olnicu bojajumus, kas var rasties samazinatas asins piegades dgl, var ierobezot, agri nosakot olvadu
sagrieSanas diagnozi un nekavegjoties noversot to.

Vairakauglu gritnieciba

Pacienteém, kuram tiek induc@ta ovulacija, vairakauglu griitniecibas biezums un dzimstiba ir lielaki
neka dabiskas apauglo$anas gadijuma. Vairums vairakauglu gritniecibu gadijumu ir dvini.
Vairakauglu griitnieciba, 1pasi ja ir liels auglu skaits, palielina nelabveligu notikumu risku matei un
nelabveligu perinatalu notikumu risku. Lai mazinatu vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams riipigi
kontrol&t olnicu atbildes reakciju.

Pacientes pirms arstéSanas jabridina par iespgjamo vairaku bérnu dzimsanas risku. Ja tiek uzskatits, ka
pastav vairakauglu griitniecibas risks, jaapsver arst€Sanas partraukSana.

Gritniecibas partraukSana

Pacientém, kuram tiek stimul&ta folikulu augsana ovulacijas ierosinasanai, biezak neka kopgja
populacija tiek partraukta griitnieciba spontana vai mediciniska aborta veida.

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievietém ar olvadu slimibu anamn&zg pastav arpusdzemdes griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
gritnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas procediru rezultata. Pec
maksligas apauglosanas procediiram (assisted reproductive technologies — ART) arpusdzemdes
gritniecibas raSanas biezums ir lielaks neka kopg&ja populacija.

Dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu jaunveidojumiem — gan labdabigiem, gan
laundabigiem — sievietém, kuram neauglibas arstéSanai lietotas vairakas shémas. V&l nav noskaidrots,
vai arsté$ana ar gonadotropiniem palielina $o audzgju risku neaugligam sievietem.

ledzimtas malformacijas

Pec ART iedzimtas malformacijas sastopamas nedaudz biezak neka p&c dabiskas apauglosanas.
Uzskata, ka to nosaka vecaku raksturlielumu (t.i., mates vecums, spermas raksturlielumi) atSkiriba un
biezak verojama vairakauglu griitnieciba.
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Trombemboliski traucéjumi

Sievietem ar nesenu vai esosu trombembolisku slimibu vai sievieteém ar visparatzitiem
tromboembolisku traucjumu riska faktoriem, pieméram, pozitivu personisko vai gimenes anamnézi,
trombofiliju vai stipru aptauko$anos (kermena masas indekss >30 kg/m?) arstéSana ar
gonadotropiniem var vél vairak palielinat risku. STm sievietém jaapsver gonadotropinu lieto$anas
prieksrocibas un risks. Tomér jaatceras, ka pati griitnieciba, ka ari OHSS, palielina tromboembolisku
traucgjumu risku.

Natrijs
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pergoveris $kidumu injekcijam pildspalvveida pilnslircé nedrikst ievadit maistjuma ar citam zalem
viena injekcija.

Pergoveris $kidumu injekcijam pildspalvveida pilnslircg var ievadit vienlaikus ar licencgtu alfa
folitropina preparatu atsevisku injekciju veida.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba

Pergoveris lietosanai gritniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobeZotu skaitu gonadotropinu
iedarbibai paklautu griitniecu neuzrada nevélamu alfa folitropina un alfa lutropina iedarbibu uz
gritniecibu, embrija vai augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu pec kontrol&tas olnicu
stimulacijas. Pettjumos ar dzivniekiem nav novérotas tadu gonodotropinu izraisitas teratogénas
izpausmes. Paklaujot tiesai ietekmei grutniecibas laika, nav pietiekamu klinisko datu, lai izslégtu
Pergoveris teratogénu iedarbibu.

BaroSana ar kruti

Pergoveris nav indicéts, ja bernu baro ar kriiti.

Fertilitate

Pergoveris ir paredz&ts lictosanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pergoveris neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas ir galvassapes, olnicu cistas un vietgjas reakcijas
injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai kairinajums injekcijas
vietd). Biezi noverots viegls vai vidgji smags OHSS, un tas jauzskata par stimulacijas procediirai
piemitosu risku. Smags OHSS noverots retak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Trombembolija var rasties loti reti, parasti smaga OHSS gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ming&tas nevélamas blakusparadibas noraditas saskana ar MedDRA organu sisteému klasifikaciju
un sastopamibas biezumu. Lietotas biezuma kategorijas ir sekojosas: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sistémas traucejumi
Lotireti:  no vieglam Iidz smagam paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas
un Soku.

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Asinsvadu sistéemas traucéjumi
Lotireti:  trombembolija, parasti saistita ar smagu OHSS

ElpoSanas sistemas traucejumi, krisu kurvia un videnes slimibas
Lotireti:  astmas paasinasanas vai pasliktinasanas

Kunga-zarnu trakta traucéejumi
Biezi: sapes veédera, védera iestiepums, diskomforta sajtita védera apvidd, slikta diisa, vemsana,
caureja

Reproduktivas sistemas traucéjumi un krits slimibas
Loti biezi: olnicu cistas

Biezi: sapes kriisu dziedzeros, sapes iegurni, viegls vai vid&ji smags OHSS (tostarp ar to saistitie
simptomi)

Retak: smags OHSS (tostarp ar to saistitie simptomi) (skatit 4.4. apaksSpunktu)

Reti: smaga OHSS komplikacijas

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: vieglas Iidz smagas reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma,
zilumu veidoSanas, pietiikums un/vai kairinajums injekcijas vieta)

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Pergoveris pardozeésanas ietekme nav zinama, tacu pastav OHSS rasanas iespgja, kas sikak ir
aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

Terapija

ArstéSana atbilsto$i simptomiem.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GA30.

Pergoveris ir rekombinanta cilvéka folikulstimul&josa hormona (alfa folitropins, r-hFSH) un
rekombinanta cilvéka luteiniz&josa hormona (alfa lutropins, r-hLH) preparats, kas iegtits no Kinas

kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Darbibas mehanisms

Reaggjot uz gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) iedarbibu, adenohipofize izdala luteniz&joso
hormonu (LH) un folikulstimul&joso hormonu (FSH), un tiem ir papildinosa loma folikulu attistiba un
ovulacija. Tekalajas stnas LH stimul€ androgénu izdali$anos, kas tiek parnesti uz granulozajam $inam
un aromatazes iedarbiba parveidojas estradiola (E2). Granulozajas $tinas FSH stimul@ olnicu folikulu
attistibu, savukart LH piedalas folikulu attistiba, steroidu gengz& un folikulu nobriesana.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c r-hFSH ievadiSanas inhibina un estradiola [imenis pieaug, un sekojosi tiek ierosinata folikulu
attistiba. Inhibina Iimena pieaugums seruma ir strauj$, un to var novérot jau r-hFSH ievadiSanas tresaja
diena, savukart estradiola Iimena pieaugumam ir vajadzigs vairak laika, un pieaugums ir noveérojams
tikai no ceturtas zalu lietoSanas dienas. Kopgjais folikularais tilpums sak pieaugt pec aptuveni 4 lidz

5 dienam péc r-hFSH ikdienas devas lictoSanas uzsaksanas, un atkariba no pacientes atbildes reakcijas
maksimala iedarbiba tiek sasniegta aptuveni péc 10 dienam kops§ gonadotropinu ievadiSanas sakuma.
Galvena iedarbiba, ko izraisa r-hLH ievadiSana, ir no devas atkarigs E2 sekr&cijas pieaugums,
pastiprinot r-hFSH ietekmi uz folikulu aug$anu.

Kliniska efektivitate

Kliiskajos pétijumos pacientes ar smagu FSH un LH deficitu noteica péc endogéna LH limena
seruma, kas neparsniedza <1,2 SV/I, nosakot centrala laboratorija. Sajos petijumos ovulaciju pakape
cikla bija 70-75%. Tacu janem vera, ka dazadas laboratorijas noteiktie LH raksturlielumi var atSkirties.

Kada klmiskaja petijuma sievietém ar hipogonadotropo hipogonadismu un endogéna LH Itmeni
seruma mazaku par 1,2 SV/I, tika pétita piemé&rotaka r-hLLH deva. Deva, kas izraisija adekvatu
folikularo attistibu un estrogénu veidosanos bija 75 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH).
Devas 25 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH) atbildes reakcija uz folikularo attistibu
nebija pietickosa.

Tapéc mazak neka 75 SV r-hLH saturosa Pergoveris ievadiSana diena var izraisit parak mazu LH
aktivitati, lai nodroSinatu adekvatu folikularo attistibu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Klmiskie péttjumi ar Pergoveris tika veikti ar liofiliz&to zalu formu. Salidzinosa kliniskaja p&tijuma,
kura tika salidzinata liofilizeta zalu forma ar Skidro zalu formu, tika pieradita abu zalu formu

bioekvivalence.

Alfa folitropinu ievadot kopa ar alfa lutropinu, netiek noverota farmakoking&tiska mijiedarbiba.
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Alfa folitropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa folitropins izplatas ekstracelulara skidruma, sakotngjais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 2 stundas, izvadiSsana no organisma notiek ar aptuveni 14-17 stundas ilgu
terminalo pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir diapazona 9-11 I.

P&c subkutanas ievadiSanas absolita biologiska pieejamiba ir 66%, un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 24 lidz 59 stundam. Proporcionalitate devai p&c subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 900 SV. P&c atkartotas ievadiSanas alfa folitropins uzkrajas
triskartigi, sasniedzot lidzsvara stavokli 3—4 dienas.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir 0,6 I/h, un aptuveni 12% alfa folitropina devas tiek izvadita ar urinu.

Alfa lutropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa lutropins strauji izplatas un sakotng&jais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni viena stunda, izvadiSana no organisma notiek ar aptuveni 9-11 stundu ilgu terminalo
pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavoklt ir diapazona 5—14 1. Nosakot AUC, alfa lutroptnam ir
lineara farmakokingtika, kas ir tiesi proporcionala ievaditajai devai.

P&c subkutanas ievadisanas absoliita biologiska pieejamiba ir 56% un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 8 lidz 21 stundai. Proporcionalitate devai p&c subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 450 SV. P&c vienreiz€jas un atkartotas alfa lutropina ievadiSanas ta
farmakokingtiskie raditaji ir 11dzigi un uzkrasanas pakape alfa lutropinam ir minimala.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir diapazona 1,7-1,8 1/h un mazak ka 5% alfa lutropina devas tiek izvaditi ar uriu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Arginina monohidrohlorids

Poloksameérs 188

Metionins

Fenols

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Koncentréta fosforskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 28 dienas 25°C temperatiira.

P&c atverSanas zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 25°C temperatiira. Par citu uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus lietoSanas laika skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Bezkrasains 3 ml stikla kartridzs (I klases borsilikata stikls ar peleku virzula tipa brombutila gumijas
aizbazni un gofrétu vacinu, kas izgatavots no pelekas gumijas aizbazna starpsienas un aluminija), kas

ievietots pildspalvveida pilnslirce.

Katra Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida pilnslirce satur 0,72 ml skiduma
injekcijam un var nodro$inat tris150 SV/75 SV Pergoveris devas.

lepakojums ar 1 Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida pilnslirci un 7 injekciju
adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Drikst lietot tikai dzidru §kidumu bez dalinam. Neizlietotais $kidums ir jaiznicinane vélak ka 28 dienas
péc pirmas atveérsanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Ieteikumus par $o zalu lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija un “LietoSanas noradijumos”.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/07/396/005
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 25. jlinijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 8. maijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra daudzdevu pildspalvveida pilnslirce satur 900 SV (atbilst 66 mikrogramiem) alfa folitropina*
(r-hFSH) (Follitropinum alfa) un 450 SV (atbilst 18 mikrogramiem) alfa lutropina* (r-hLH)
(Lutropinum alfa) 1,44 ml skiduma.

*rekombinantais cilvéka alfa folitropins un rekombinantais cilvéka alfa lutropins ir iegiiti no Kinas
kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs, bezkrasains vai iedzeltens Skidums.

Skiduma pH ir 6,5 — 7,5; ta osmolalitate ir 250 — 400 mOsm/Kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pergoveris ir paredzéts lietoSanai folikulu attistibas stimulacijai pieaugu$am sievietém ar smagu LH un
FSH deficttu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana ar Pergoveris jasak auglibas trauc&umu arstéSana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Devas

Sievietem ar LH un FSH deficitu Pergoveris terapijas mérkis ir veicinat folikulu attistibu, kurai seko
galiga nobrieSana péc cilveka horiona gonadotropina (hCG) ievadiSanas. Pergoveris lieto ikdienas
injekciju veida. Ja Sai pacientei nav menstruaciju un ir zema endoggna estrogénu sekrécija, arstéSanu
var sakt jebkura bridi.

Arste$anas shemu uzsak ar ieteicamo Pergoveris dienas devu, kas satur 150 SV r-hFSH/75 SV r-hLH.
Ja diena tiek lietota mazaka neka ieteicama Pergoveris deva, folikulara atbildes reakcija var bt

nepietiekama, jo alfa lutropina daudzums var bt parak mazs (skatit 5.1. apakSpunktu).

Arst&Sana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, mérot folikula izméru ar ultraskanu un
estrogénu sekréciju.

Ja ir nepieciesama FSH devas palielinasana, devu vélams pielagot ik péc 7-14 dienam un v&lams pa

37,5-75 SV, izmantojot licencétu alfa folitropina preparatu. Stimulacijas ilgumu viena cikla var
paildzinat Iidz 5 ned&lam.
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Kad sasniegta optimala atbildes reakcija, 2448 h péc pédgjas Pergoveris injekcijas ievada vienu
250 mikrogramu r-hCG vai 5 000 SV Iidz 10 000 SV hCG injekciju. Pacientei ieteicama
dzimumtuviba hCG lietosanas diena un nakama diena. Alternativi, pamatojoties uz arsta spriedumu
par klinisko gadijumu, var veikt arT intrauterino apauglosanu (inseminaciju) vai citu medicinisku
reproduktivo paligtehnologiju procediru.

Ta ka luteotropiskas darbibas vielu (LH/hCG) trukum s p&c ovulacijas var izraisit primaru COrpus
luteum bojajumu, jaapsver lutealas fazes nodro§inasanas nepiecieSamiba.

Ja pacientei ir parm&riga atbildreakcija, arstéSana japartrauc un hCG nav jaievada. Nakamam ciklam
ordin€ mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Gados vecakas pacientes
Nayv atbilstosu indikaciju Pergoveris lietoSanai gados vecakam pacientém. Zalu droSums un
efektivitate, lietojot gados vecakam pacient€ém, nav pieradits.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Zalu drosums, efektivitate un farmakokingtika, lietojot pacient€m ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem, nav pieradits.

Pediatriska populacija
Zales nav piemérots lictoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Pergoveris ir paredz&ts subkutanai lietoSanai. Pirma injekcija javeic tie$a medicinas darbinieka
uzraudziba. Zales sev drikst ievadit tikai pietiekosi motivetas un labi apmacitas pacientes, kuram
pieejams specialista padoms.

Ieteikumus par So zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Pergoveris nedrikst lietot, ja ir:

o paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

o hipotalama un hipofizes audzgji;

o palielinatas olnicas vai olnicu cista, kas nav saistita ar policistisku olnicu slimibu un nav
nezinamas izcelsmes;

o nezinamas izcelsmes ginekologiska asino$ana;

. olnicu, dzemdes vai kriits karcinoma.

Pergoveris nedrikst lietot gadijumos, kad efektu nav iesp&jams sasniegt, piemeéram:

o primara olnicu mazspgja;
o dzimumorganu malformacijas, kas nav saderigas ar griitniecibu;
. fibroidi dzemdes audzgji, kas nav saderigi ar griitniecibu.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.
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Visparéeji ieteikumi

Pergoveris satur specigu gonadotropisku vielu, kas var izraisit gan vieglas, gan smagas nevélamas
blakusparadibas. Arstésana to drikst izmantot tikai arsti, kuri specializjusies neauglibas arst€sana.

Pirms arstéSanas ar atbilstos§am metodém japarbauda para augliba un janoverte iesp&jamas
kontrindikacijas griitniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientém nav hipotireoze, virsnieru garozas
mazspéja, hiperprolaktin@mija, un ir javeic atbilstosa specifiska arsteSana.

Izmantojot gonadotropina terapiju, gan arstiem, gan apriipi nodroSinoSiem veselibas apripes
specialistiem tam javelta pietickami ilgs laiks, jabiit pieejamam iekartam nepiecieSamajai noverosanai.
Lai drosi un efektivi izmantotu Pergoveris, sievieteém regulari javeic olnicu atbildes reakcijas
noverosana ar ultraskanu, vienlaikus v€lams arT noteikt estradiola Iimeni seruma. Atbildes reakcija pret
FSH ievadi$anu pacient€m var biit atskiriga, dazam ir loti vaja atbildes reakcija uz FSH/LH. Sievietem
jaievada mazaka efektiva deva, lai sasniegtu terapijas merki.

Porfirija
Pacientes, kuram ir porfirija vai ari porfirija gimenes anamn&zg, Pergoveris terapijas laika rapigi
janovero. STm pacientém Pergoveris var paaugstinat akiita slimibas uzliesmojuma risku. Sts

patologijas pasliktina$anas gadijuma vai arT paradoties pirmajam pazimém arstéSana japartrauc.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinajums noteikta apmeéra ir paredzama kontrol&tas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sievieteém ar policistisku olnicu sindromu un ieprieksgja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Atskiriba no nekomplic@tas olnicu palielinasanas, OHSS ir stavoklis, kas var izpausties pieaugosa
smaguma pakap€. Tas ietver izteiktu olnicu palielinasanos, augstu steroido dzimumhormonu Itmeni
seruma un palielinatu asinsvadu caurlaidibu, kas var izraisit Skidruma uzkrasanos védera dobuma,
pleira un retos gadijumos arT perikarda dobumos.

Smaga OHSS gadijuma ir noveroti $adi simptomi: sapes védera, védera iestiepums, izteikta olnicu
palielinasanas, kermena masas palielinaSanas, aizdusa, oligiirija un gastrointestinali simptomi,
piemeram, slikta diiSa, vemSana un caureja.

Klmiskos izmeklgjumos var atklaties hipovolémija, hemokoncentracija, elektrolitu lidzsvara novirzes,
asciti, hemoperitonejs, pleiras izsvidumi, hidrotorakss vai akiits pulmonals distress un trombemboliski
traucgjumi.

Loti retos gadijumos smags OHSS var komplicgties ar olvadu sagriesanos vai trombemboliskiem
traucgjumiem ka plausu emboliju, i§€misku insultu un miokarda infarktu.

Neatkarigs OHSS riska faktors ir neliels vecums, maza kermena masa, policistiskais olnicu sindroms,
lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absollitais estradiola ITmenis seruma vai ar ta strauja
palielinasanas ( >900 pg/ml vai >3 300 pmol/l anovulacijas gadijuma), iepriek$&ji saslim$anas
gadijumi ar OHSS un liels skaits briestosu olnicu folikulu (3 folikuli >14 mm vai lielaka diametra
anovulacijas gadijuma).

Lietojot ieteikto Pergoveris un FSH devu un lietoSanas shému, olnicu hiperstimulacijas risks var

mazinaties. Lai agrini atklatu riska faktorus, ieteicama stimulacijas ciklu uzraudziba, veicot
ultraskanas izmeklesanu, ka art estradiola [imena noteiksana.
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Ieguti pieradijumi tam, ka hCG ir galvena loma OHSS ierosinasana un, ja iestajas griitnieciba,
sindroms var bt smagaks un ilgstosaks. Tadgl, ja paradas OHSS pazimes, pieméram, estradiola
Iimenis seruma >5 500 pg/ml vai >20 200 pmol/l un/vai kopgjais folikulu skaits >40, ieteicams
partraukt hCG ievadiSanu un pacientei nestaties dzimumsakaros vai arT lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz 4 dienas. OHSS var strauji (24 stundu laika) vai dazu dienu laika progresét un
kltt par nopietnu medicinisku trauc&jumu. Tas visbiezak rodas péc hormonterapijas partraukSanas un
maksimumu sasniedz aptuveni septitaja lidz desmitaja pecterapijas diena. Parasti lidz ar
menstruacijam OHSS izzud spontani. Tade] paciente janovéro vismaz 2 nedélas péc hCG lietosanas.

Smaga OHSS gadijuma, ja gonadotropina terapija v€l turpinas, ta ir japartrauc. Paciente jahospitalize
un jasak specifiska OHSS arst€sana. Biezak Sis sindroms rodas pacient€m ar policistisku olnicu
slimibu.

Ja tiek uzskatits, ka pastav OHSS risks, jaapsver arst€Sanas partrauksana.

Olvadu sagrie$anas

Olvadu sagriesanas tika konstat&ta, veicot arst€Sanu ar citiem gonadotropiniem. Tas var bit saistits ar
citiem riska faktoriem, pieméram, OHSS, griitniecibu, ieprieks veiktu abdominalu operaciju,
ieprieks€ju olvadu sagrieSanos, ieprieks€ju vai pasreizgju olnicu cistu un policistisku olnicu sindromu.
Olnicu bojajumus, kas var rasties samazinatas asins piegades dél, var ierobeZzot, agri nosakot olvadu
sagrieSanas diagnozi un nekavegjoties noversot to.

Vairakauglu gritnieciba

Pacienteém, kuram tiek induc@ta ovulacija, vairakauglu griitniecibas biezums un dzimstiba ir lielaki
neka dabiskas apauglosanas gadijuma. Vairums vairakauglu griitniecibu gadijumu ir dvini.
Vairakauglu griitnieciba, 1pasi ja ir liels auglu skaits, palielina nelabveligu notikumu risku matei un
nelabveligu perinatalu notikumu risku. Lai mazinatu vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams riipigi
kontrolét olnicu atbildes reakciju.

Pacientes pirms arstéSanas jabridina par iespgjamo vairaku bérnu dzimsanas risku. Ja tiek uzskatits, ka
pastav vairakauglu griitniecibas risks, jaapsver arst€Sanas partraukSana.

Gritniecibas partraukSana

Pacientém, kuram tiek stimul&ta folikulu augsana ovulacijas ierosinasanai, biezak neka kopgja
populacija tiek partraukta griitnieciba spontana vai mediciniska aborta veida.

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievieteém ar olvadu slimibu anamn€zg pastav arpusdzemdes griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
gritnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas procediru rezultata. Pec
maksligas apauglosanas procediiram (assisted reproductive technologies — ART) arpusdzemdes
gritniecibas raSanas biezums ir lielaks neka kopé&ja populacija.

Dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu jaunveidojumiem — gan labdabigiem, gan
laundabigiem — sievietém, kuram neauglibas arstéSanai lietotas vairakas shémas. V&l nav noskaidrots,
vai arsté$ana ar gonadotropiniem palielina $o audz€ju risku neaugligam sievietem.

ledzimtas malformacijas

Pec ART iedzimtas malformacijas sastopamas nedaudz biezak neka p&c dabiskas apauglosanas.
Uzskata, ka to nosaka vecaku raksturlielumu (t.i., mates vecums, spermas raksturlielumi) atSkiriba un
biezak verojama vairakauglu griitnieciba.
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Trombemboliski traucéjumi

Sievietem ar nesenu vai esosu trombembolisku slimibu vai sievieteém ar visparatzitiem
tromboembolisku traucjumu riska faktoriem, pieméram, pozitivu personisko vai gimenes anamngézi,
trombofiliju vai stipru aptauko$anos (kermena masas indekss >30 kg/m?) arstéSana ar
gonadotropiniem var vél vairak palielinat risku. STm sievietém jaapsver gonadotropinu lieto$anas
prieksrocibas un risks. Tomer jaatceras, ka pati griitnieciba, ka art OHSS, palielina tromboembolisku
traucgjumu risku.

Natrijs
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pergoveris $kidumu injekcijam pildspalvveida pilnslircé nedrikst ievadit maistjuma ar citam zalem
viena injekcija.

Pergoveris $kidumu injekcijam pildspalvveida pilnslircg var ievadit vienlaikus ar licencgtu alfa
folitropina preparatu atsevisku injekciju veida.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Gritnieciba

Pergoveris lietosanai gritniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobeZotu skaitu gonadotropinu
iedarbibai paklautu griitniecu neuzrada neveélamu alfa folitropina un alfa lutropina iedarbibu uz
gritniecibu, embrija vai augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu p&c kontrol&tas olnicu
stimulacijas. Pettjumos ar dzivniekiem nav novérotas tadu gonodotropinu izraisitas teratog€nas
izpausmes. Paklaujot tieSai ietekmei griitniecibas laika, nav pietiekamu klinisko datu, lai izslégtu
Pergoveris teratogénu iedarbibu.

BaroSana ar kruti

Pergoveris nav indicéts, ja bernu baro ar kriiti.

Fertilitate

Pergoveris ir paredz&ts licto$anai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pergoveris neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas ir galvassapes, olnicu cistas un vietgjas reakcijas
injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai kairinajums injekcijas
vietd). Biezi noverots viegls vai vidgji smags OHSS, un tas jauzskata par stimulacijas procediirai
piemitosu risku. Smags OHSS noverots retak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Trombembolija var rasties loti reti, parasti smaga OHSS gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak min&tas nevélamas blakusparadibas noraditas saskana ar MedDRA organu sist€ému klasifikaciju
un sastopamibas biezumu. Lietotas biezuma kategorijas ir sekojosas: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sistémas traucejumi
Lotireti:  no vieglam Iidz smagam paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas
un soku.

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Asinsvadu sistéemas traucéjumi
Lotireti:  trombembolija, parasti saistita ar smagu OHSS

ElpoSanas sistemas traucejumi, krisu kurvia un videnes slimibas
Lotireti:  astmas paasinasanas vai pasliktinasanas

Kunga-zarnu trakta traucéejumi
Biezi: sapes veédera, védera iestiepums, diskomforta sajiita védera apvidd, slikta dia, vemsana,
caureja

Reproduktivas sistemas traucéjumi un krits slimibas
Loti biezi: olnicu cistas

Biezi: sapes kriisu dziedzeros, sapes iegurni, viegls vai vid&ji smags OHSS (tostarp ar to saistitie
simptomi)

Retak: smags OHSS (tostarp ar to saistitie simptomi) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Reti: smaga OHSS komplikacijas

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: vieglas Iidz smagas reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma,
zilumu veidosanas, pietiikums un/vai kairinajums injekcijas vieta)

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Pergoveris pardozeésanas ietekme nav zinama, tacu pastav OHSS rasanas iespgja, kas sikak ir
aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

Terapija

ArstéSana atbilsto$i simptomiem.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini, ATK
kods: GO3GA30.

Pergoveris ir rekombinanta cilvéka folikulstimul&josa hormona (alfa folitropins, r-hFSH) un
rekombinanta cilvéka luteiniz&josa hormona (alfa lutropins, r-hLH) preparats, kas iegtits no Kinas

kamju olnicu (KKO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Darbibas mehanisms

Reaggjot uz gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) iedarbibu, adenohipofize izdala luteniz&joso
hormonu (LH) un folikulstimul&joso hormonu (FSH), un tiem ir papildinosa loma folikulu attistiba un
ovulacija. Tekalajas stnas LH stimul€ androgénu izdali$anos, kas tiek parnesti uz granulozajam $inam
un aromatazes iedarbiba parveidojas estradiola (E2). Granulozajas $tinas FSH stimul@ olnicu folikulu
attistibu, savukart LH piedalas folikulu attistiba, steroidu gengz& un folikulu nobriesana.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c r-hFSH ievadiSanas inhibina un estradiola [imenis pieaug, un sekojosi tiek ierosinata folikulu
attistiba. Inhibina Iimena pieaugums seruma ir strauj$, un to var novérot jau r-hFSH ievadiSanas tresaja
diena, savukart estradiola Iimena pieaugumam ir vajadzigs vairak laika, un pieaugums ir noveérojams
tikai no ceturtas zalu lietoSanas dienas. Kopgjais folikularais tilpums sak pieaugt pec aptuveni 4 lidz

5 dienam péc r-hFSH ikdienas devas lictoSanas uzsaksanas, un atkariba no pacientes atbildes reakcijas
maksimala iedarbiba tiek sasniegta aptuveni péc 10 dienam kops§ gonadotropinu ievadiSanas sakuma.
Galvena iedarbiba, ko izraisa r-hLH ievadiSana, ir no devas atkarigs E2 sekr&cijas pieaugums,
pastiprinot r-hFSH ietekmi uz folikulu aug$anu.

Kliniska efektivitate

Kliiskajos pétijumos pacientes ar smagu FSH un LH deficitu noteica péc endogéna LH limena
seruma, kas neparsniedza <1,2 SV/I, nosakot centrala laboratorija. Sajos petijumos ovulaciju pakape
cikla bija 70-75%. Tacu janem vera, ka dazadas laboratorijas noteiktie LH raksturlielumi var atSkirties.

Kada klmiskaja petijuma sievietém ar hipogonadotropo hipogonadismu un endogéna LH Itmeni
seruma mazaku par 1,2 SV/I, tika pétita piemé&rotaka r-hLLH deva. Deva, kas izraisija adekvatu
folikularo attistibu un estrogénu veidosanos bija 75 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH).
Devas 25 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH) atbildes reakcija uz folikularo attistibu
nebija pietickosa.

Tapéc mazak neka 75 SV r-hLH saturosa Pergoveris ievadiSana diena var izraisit parak mazu LH
aktivitati, lai nodroSinatu adekvatu folikularo attistibu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Klmiskie péttjumi ar Pergoveris tika veikti ar liofiliz&to zalu formu. Salidzinosa kliniskaja p&tijuma,
kura tika salidzinata liofilizeta zalu forma ar Skidro zalu formu, tika pieradita abu zalu formu

bioekvivalence.

Alfa folitropinu ievadot kopa ar alfa lutropinu, netiek noverota farmakoking&tiska mijiedarbiba.
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Alfa folitropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa folitropins izplatas ekstracelulara skidruma, sakotngjais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 2 stundas, izvadiSsana no organisma notiek ar aptuveni 14-17 stundas ilgu
terminalo pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir diapazona 9-11 I.

P&c subkutanas ievadiSanas absolita biologiska pieejamiba ir 66%, un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 24 lidz 59 stundam. Proporcionalitate devai p&c subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 900 SV. P&c atkartotas ievadiSanas alfa folitropins uzkrajas
triskartigi, sasniedzot lidzsvara stavokli 3—4 dienas.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir 0,6 I/h, un aptuveni 12% alfa folitropina devas tiek izvadita ar urinu.

Alfa lutropins

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa lutropins strauji izplatas un sakotng&jais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni viena stunda, izvadiSana no organisma notiek ar aptuveni 9-11 stundu ilgu terminalo
pusperiodu. Izkliedes tilpums lidzsvara stavoklt ir diapazona 5—14 1. Nosakot AUC, alfa lutroptnam ir
lineara farmakokingtika, kas ir tiesi proporcionala ievaditajai devai.

P&c subkutanas ievadisanas absoliita biologiska pieejamiba ir 56% un Skietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 8 lidz 21 stundai. Proporcionalitate devai p&c subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 450 SV. P&c vienreiz€jas un atkartotas alfa lutropina ievadiSanas ta
farmakokingtiskie raditaji ir 11dzigi un uzkrasanas pakape alfa lutropinam ir minimala.

Eliminacija
Kopgjais klirenss ir diapazona 1,7-1,8 1/h un mazak ka 5% alfa lutropina devas tiek izvaditi ar uriu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Arginina monohidrohlorids

Poloksameérs 188

Metionins

Fenols

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Koncentréta fosforskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 28 dienas 25°C temperatiira.

P&c atverSanas zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 25°C temperatiira. Par citu uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus lietoSanas laika skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Bezkrasains 3 ml stikla kartridzs (I klases borsilikata stikls ar peleku virzula tipa brombutila gumijas
aizbazni un gofrétu vacinu, kas izgatavots no pelekas gumijas aizbazna starpsienas un aluminija), kas

ievietots pildspalvveida pilnslirce.

Katra Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml pildspalvveida pilnslirce satur 1,44 ml skiduma
injekcijam un var nodro$inat sesas 150 SV/75 SV Pergoveris devas.

lepakojums ar 1 Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml pildspalvveida pilnslirci un 14 injekciju
adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Drikst lietot tikai dzidru §kidumu bez dalinam. Neizlietotais $kidums ir jaiznicinane vélak ka 28 dienas
péc pirmas atveérsanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Ieteikumus par $o zalu lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija un “LietoSanas noradijumos”.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/07/396/006
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 25. jlinijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 8. maijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

41


http://www.ema.europa.eu/

I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaju nosaukums un adrese

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Sveice

Merck S.L.
C/ Batanes 1
Tres Cantos
28760 Madrid
Spanija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (Zona Industriale)
70026 Modugno (Bari)

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

a4



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris 150 SV/75 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viens flakons satur 150 SV (atbilst 11 mikrogramiem) alfa folitropina (r-hFSH) un 75 SV (atbilst
3 mikrogramiem) alfa lutropina (r-hLH).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas:

Pulveris: natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, metionins,
polisorbats 20, saharoze, natrija hidroksids (pH pielago$anai) un koncentréta fosforskabe (pH
pielagosanai).

Skidinatajs: tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

1 flakons ar pulveri.

1 flakons ar skidinataju.
3 flakoni ar pulveri.

3 flakoni ar skidinataju.
10 flakoni ar pulveri.

10 flakoni ar skidinataju.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet licto§anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Informaciju par sagatavoto zalu uzglabasanas laiku izlasiet lictoSanas instrukcija.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/396/001 1 flakons ar pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai.
1 flakons ar $kidinataju.

EU/1/07/396/002 3 flakoni ar pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai.
3 flakoni ar skidinataju.

EU/1/07/396/003 10 flakoni ar pulveri injekciju $kiduma pagatavos$anai.
10 flakoni ar skidinataju.

13.  SERIJAS NUMURS

Serija
Skidinataja Serija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

pergoveris 150 sv/75 sv
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS 150 SV/75 SV
FLAKONA ETIKETE

\ 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pergoveris 150 SV/75 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosSanai
follitropinum alfa/lutropinum alfa
S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

150 SV r-hFSH/75 SV r-hLH

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Skidinatajs lietosanai kopa ar Pergoveris
tidens injekcijam

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS (300 SV + 150 SV)/0,48 ML SKIDUMS INJEKCIJAM PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 SV (atbilst 22 mikrogramiem) alfa folitropina (r-hFSH) un
150 SV (atbilst 6 mikrogramiem) alfa lutropina (r-hLH) 0,48 ml §kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, arginina monohidrohlorids, poloksamers 188, metionins, fenols, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids, koncentréta
fosforskabe (pH pielagosanai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 daudzdevu pildspalvveida pilnslirce ar 0,48 ml Skiduma
5 injekciju adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
P&c atversanas zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 25°C temperatiira.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/396/004

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml pildspalvveida §lirce

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS (300 SV + 150 SV)/0,48 ML SKIDUMS INJEKCIJAM PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, PILDSPALVVEIDA SLIRCES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml injekcija
follitropinum alfa/lutropinum alfa
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabasanas laiks p&c pirmas lietosanas: 28 dienas

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 SV r-hFSH-150 SV r-hLH/0,48 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS (450 SV + 225 SV)/0,72 ML SKIDUMS INJEKCIJAM PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 450 SV (atbilst 33 mikrogramiem) alfa folitropina (r-hFSH) un
225 SV (atbilst 9 mikrogramiem) alfa lutropina (r-hLH) 0,72 ml skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, arginina monohidrohlorids, poloksamérs 188, metionins, fenols, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids, koncentréta
fosforskabe (pH pielagosanai) un fidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 daudzdevu pildspalvveida pilnslirce ar 0,72 ml skiduma
7 injekciju adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
P&c atversanas zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 25°C temperatiira.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/396/005

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida §lircé

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS (450 SV + 225 SV)/0,72 ML SKIDUMS INJEKCIJAM PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, PILDSPALVVEIDA SLIRCES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml injekcija
follitropinum alfa/lutropinum alfa
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabasanas laiks p&c pirmas lietosanas: 28 dienas

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

450 SV r-hFSH-225 SV r-hLH/0,72 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS (900 SV + 450 SV)/1,44 ML SKIDUMS INJEKCIJAM PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
follitropinum alfa/lutropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 900 SV (atbilst 66 mikrogramiem) alfa folitropina (r-hFSH) un
450 SV (atbilst 18 mikrogramiem) alfa lutropina (r-hLH) 1,44 ml skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, arginina monohidrohlorids, poloksamérs 188, metionins, fenols, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids, koncentréta
fosforskabe (pH pielagosanai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 daudzdevu pildspalvveida pilnslirce ar 1,44 ml Skiduma
14 injekciju adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
P&c atversanas zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 25°C temperatiira.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/396/006

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml pildspalvveida §lirce

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PERGOVERIS (900 SV + 450 SV)/1,44 ML SKIDUMS INJEKCIJAM PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCE, PILDSPALVVEIDA SLIRCES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml injekcija
follitropinum alfa/lutropinum alfa
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabasanas laiks p&c pirmas lietosanas: 28 dienas

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

900 SV r-hFSH-450 SV r-hLH/1,44 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pergoveris 150 SV/75 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $Skiduma pagatavoSanai
alfa folitropins/alfa lutropins (follitropinum alfa/lutropinum alfa)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pergoveris un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas
Ka lietot Pergoveris

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pergoveris

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir Pergoveris un kadam noliikam to lieto

Kas ir Pergoveris

Pergoveris $kidums injekcijam satur divas dazadas aktivas vielas, ko sauc par alfa folitropinu un alfa
lutropinu. Abas pieder pie gonadotropinu hormonu grupas, kas ir iesaistiti vairoSanas un auglibas
procesos.

Kadam noliikam Pergoveris lieto

Sis zales lieto folikulu (kas satur ol$iinas) attistibas stimul&$anai Jiisu olnicas. Tas tiek veikts, lai Jums
varetu iestaties gritnieciba. Zales tiek lietotas pieaugusam sieviet€m (18 gadus vecam un vecakam),
kuram ir zems folikulstimul&josa hormona (FSH) un luteinizgjosa hormona (LH) limenis (izteikta
nepietiekamiba). Sis sievietes parasti ir neaugligas.

Ka darbojas Pergoveris
Aktivas Pergoveris vielas ir dabisko FSH un LH hormonu kopijas. Jisu organisma:

° FSH stimulé ol$tinu attistibu;
o LH stimul& ovulaciju.

Aizvietojot trukstoSos hormonus, Pergoveris palidz sievietei, kurai ir zems FSH un LH Iimenis, attistit
folikulu. P&c cilvéka horiona gonadotropina hormona (cHG) injicés$anas tick izsaukta ovulacija. Sis
process palidz sievietém nonakt griitniecibas stavokli.

2. Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas

Pirms arstéSanas arstam ar pieredzi neauglibas arstésana japarbauda Jiisu un Jiisu partnera augliba.

Nelietojiet Pergoveris $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) vai luteiniz&jo$o hormonu (LH), vai
kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

o ja Jums ir audzgjs smadzengs (hipotalama vai hipofizes audzgji);

o ja Jums ir palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes ar Skidrumu pilditi pasli olnicas (olnicu
cistas);

o ja Jums ir nezinamas izcelsmes asinoSana no maksts;
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. ja Jums ir olnicu, dzemdes vai kriits vezis;
o ja Jums ir veselibas stavoklis, kad nav iespg€jama normala griitnieciba, piemeram, prickslaiciga
menopauze, dzimumorganu malformacijas vai labdabigi dzemdes audzg;ji.

Nelietojiet Sts zales, ja kads no iepriek$ min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pergoveris lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Porfirija
Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija (nespg&ja saskelt porfirinus, ko b&rni var parmantot no

vecakiem), pirms arstéSanas uzsaksanas konsultgjieties ar arstu.

Nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja:

o Jusu ada klust jutiga un uz tas atri veidojas piislisi, Tpasi vietas, kas biezi tiek paklautas saules
gaismai un/vai
o Jums ir sapes veédera, rokas vai kajas.

Ja Jums ir iepriek§ mingtie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt arsteéSanu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales stimulé Jisu olnicas. Tas palielina Jiisu risku saslimt ar olnicu hiperstimulacijas sindromu
(OHSY). Tas ir tad, kad folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam. Ja Jums paradas sapes
vedera lejasdala, strauji palielinas kermena svars, paradas slikta diisa vai vemsana, vai apgriitinata
elposana, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu. Vins var ieteikt Jums partraukt So zalu lietoSanu
(skatit 4. punktu ,,Nopietnakas blakusparadibas™).

Gadijuma, ja Jums nenotiek ovulacija, un Jis lietojat ieteikto devu un lietoSanas sheému, smagi izteikts
OHSS rodas retak. Pergoveris terapija jebkuras indikacijas gadijuma reti izraisa smagi izteiktu OHSS.
Tas klust vairak iespg&jams, ja zales lieto galigai folikulu nobrieSanas ierosinasanai (satur cilvéka
horiona gonadotropinu — hCG) (skatit 3. punktu ,,Cik daudz lietot”). Ja Jums attistas OHSS, $aja
arstéSanas cikla arsts var nedot Jums hCG un ieteikt nestaties dzimumsakaros vai lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz Cetras dienas.

Olnicu atbildes reakciju arsts uzmanigi noveros ar ultraskanas izmekl&jumu un asins analizu palidzibu
(nosakot estradiola [Tmeni) pirms arsté$anas un tas laika.

Vairakauglu griitnieciba

Lietojot Pergoveris, risks, ka iestasies gritnieciba vienlaicigi ar vairakiem augliem (vairakauglu
gritnieciba, visbiezak dvini), ir lielaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu griitnieciba
var radit mediciniskas komplikacijas Jums un bérniem. Vairakauglu griitniecibas risku var mazinat,
lietojot pareizu Pergoveris devu pareiza laika.

Lai mazinatu daudzaug]u griitniecibas risku, ieteicams veikt ultrasonografisko izmekleéSanu un asins
analizes.

Griitniecibas partraukSana
Veicot maksligas apauglosanas procediiras vai stimulgjot olnicas attistit olSiinas, pastav lielaks
gritniecibas partraukSanas risks neka parasti.

Ektopiska grutnieciba

Sievietem, kuram jebkad bijusi olvadu blok&jumi vai olvadu bojajumi (olvadu slimiba), pastav risks,
ka embrijs implant€sies arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba) Tas ir neatkarigi no ta, vai
griitnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas rezultata.
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Asinsreces traucgjumi (trombemboliski traucjumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem jebkad ir bijis asins trombs kaja vai plausas, sirdslckme
vai infarkts, konsultgjieties ar arstu. Pergoveris terapijas laika pastav lielaks trombu veidosanas vai
pasliktinasanas risks.

Audzgji dzimumorganos
Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu audzgjiem, gan labdabigiem, gan laundabigiem —
sievietém, kuram neauglibas arstésSanai lietotas vairakas shémas.

Alergiskas reakcijas
Sanemti atseviski zinojumi par vieglu alergisku reakciju pret Pergoveris. Ja Jums jebkad ir bijusi $ada
veida reakcija pret lidzigam zalem, pirms Pergoveris lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Pergoveris nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Pergoveris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Nelietojiet Pergoveris kopa ar citam zalem viena injekcija, iznemot ar alfa folitropinu, ja to nozimgjis
arsts.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet Pergoveris, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka zales ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Pergoveris satur natriju
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Pergoveris

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

So zalu lietoSana

o Pergoveris jaievada injekcijas veida tiesi zem adas (subkutani). Lai mazinatu adas kairinajumu,
katru dienu lietojiet citu injekcijas vietu.

o Zales tiek piegadatas pulvera un Skidruma veida, kurus Jums ir jasajauc un jalieto nekavgjoties.

o Jasu arsts vai medmasa paradis ka sagatavot un injicét §1s zales. Vini parraudzis Jisu pirmas
injekcijas ievadisanu.

o Ja vini biis parliecinati, ka Jis varat drosi injicet Pergoveris, péc tam Jiis varat sagatavot un

injicet zales pasrocigi majas apstaklos. To darot, lidzu, uzmanigi izlasiet un ievérojiet talak
teksta esosos noradijumus ,,Ka sagatavot un lietot Pergoveris pulveri un skidumu”.

Cik daudz lietot

Parasta sakuma deva ir viens Pergoveris flakons katru dienu.

o Atbilstosi atbildes reakcijai, Jisu arsts var nolemt pievienot katru dienu licencetu alfa
folitropina preparata devu Pergoveris injekcijai. Tada gadijuma alfa folitropina devu parasti
palielina ik p&c 7 vai 14 dienam par 37,5 lidz 75 SV.

o ArstéSana turpinas 11dz tiek ieglita vélama atbildes reakcija. Tas notiek tad, kad ir attistTjusies
piemerota folikula, kas tiek apstiprinats ar ultrasonografisko izmekl&Sanu un asins analiz€m.

o Tas var aiznemt laiku [idz 5 nedelam.
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Kad tiks iegiita vélama atbildes reakcija, 24 Iidz 48 h péc pedgjas Pergoveris injekcijas Jums ievadis
vienu cilvéka horiona gonadotropina hormona (hCG) injekciju. Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir
hCG injekcijas diena un nakamaja diena pec tas. Alternativi, pamatojoties uz Jusu arsta vert&jumu, var
veikt arT intrauterinu apaugloSanu vai citu medicinisku reproduktivo paligtehnologiju procediru.

Ja Jums novéros parak spécigu atbildes reakciju, arstéSana tiks partraukta un hCG netiks ievadits
(skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Tada gadijuma nakamaja cikla arsts
Jums nozimé&s mazaku alfa folitropina devu neka ieprieks.

Ka sagatavot un lietot Pergoveris pulveri un $kidinataju
Pirms sagatavosanas sakSanas, ludzu, pilniba izlasiet Sos noradijumus.
Veiciet sev injekciju katru dienu viena laika.

1. Nomazgajiet rokas un atrodiet tiru vietu

o Svarigi, lai Jusu rokas un lietojamie priekSmeti biitu pec iespgjas tiraki
o Piemérota vieta ir tirs galds vai tira virtuves virsma

2. Sagatavojiet visu nepiecieSamo un izvietojiet visus priek§metus:

o 1 flakonu, kas satur Pergoveris pulveri
o 1 flakonu, kas satur injekciju Gideni ($kidinatajs)

Iepakojuma nav ieklauts:
o 2 spirta salvetes;

o 1 tuksa injekciju Slirce;

o 1 adata sagatavosSanai;

o 1 smalka adata injekcijai zem adas;

o viens necaurdurams konteiners stikla un adatu izmeSanai.

3. Skiduma sagatavo$ana

N o Nonemiet no flakona, kas pildits ar Gideni ($kidinataja flakona)
N aizsargvacinu.
o Pievienojiet sagatavosanas adatu tuksajai slircei, kas paredzeta
injekcijai.

o levelciet nedaudz gaisa, atvelkot virzuli lidz aptuveni 1 ml atzimei.
o Tad ieduriet adatu flakona, spiediet virzuli, lai izvadttu gaisu.
o Apgrieziet flakonu otradi un 1€nam ievelciet visu tideni (8kidinataju).
o Iznemiet §lirci no flakona un uzmanigi nolieciet. Neaizskariet adatu un

nelaujiet adatai aizskart kadas virsmas.

Nonemiet aizsargvacinu no flakona, kas pildits ar Pergoveris pulveri.
Panemiet §lirci un l€nam ievadiet §lirces saturu flakona ar pulveri.

Léni pavirpiniet, nenonemot §lirci. Nekratiet.

Kad pulveris izskidis (kas parasti notiek uzreiz), parbaudiet, vai iegitais
Skidums ir dzidrs un nesatur kadas dalinas.

J Apgrieziet flakonu otradi un Ienam ievelciet Skidumu atkal §lirce.
Velreiz parbaudiet vai nav dalinas, ka noradits ieprieks, un nelietojiet
Skidumu, ja tas nav dzidrs.

64



4. Slirces sagatavo$ana injekcijai

\ . Nomainiet adatu uz smalko adatu.
. Izvadiet gaisa pusliSus: ja §lirc€ redzami gaisa puslisi, turiet §lirci ar
adatu uz augs$u un viegli uzsitiet $lircei, [1dz viss gaiss sakrajies
augSdala. Lenam spiediet virzuli, [idz gaisa puslisi izvaditi.

5. Devas injicésana

o Uzreiz injicgjiet Skidumu. Jusu arsts vai medmasa jau bus Jums ieteikusi,
kur injicgt (pieméram, veédera priek$gja siena, augsstilba virspus€). Lai
mazinatu adas kairinajumu, katru dienu izvelieties citu injekcijas vietu.

o Notiriet izveleto adas apvidu ar spirta salveti, veicot aplveida kustibu.

o Stingri sanemiet adu un ar Sautrinu mesanai lidzigu kustibu ieduriet adatu
ada 45°-90° lenki.

o Injicgjiet zemada, ka Jums macits. Neinjicgjiet tiesi véna.

o Injicgjiet Skidumu, 1€nam spiezot virzuli. Nesteidzieties un injicgjiet visu
Skidumu.

o Tad izvelciet adatu un ar aplveida kustibu notiriet adu ar jaunu spirta
salveti.

6. Péc injekcijas

Izmetiet visus lietotos priekSmetus. Kad esat pabeidzis injekciju, nekavgjoties izmetiet visas adatas un
tukSos flakonus 1pasa karba asiem priekSmetiem. Neizlietota skiduma dala jaizlej.

Ja esat lietojis Pergoveris vairak neka noteikts
Pergoveris pardoze$anas ietekme nav zinama, tacu varétu rasties OHSS. Tomer tas radisies tikai tad, ja

ievadits hCG (skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”).

Ja esat aizmirsis lietot Pergoveris
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Liidzu, sazinieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnakas blakusparadibas
Nekavejoties sazinieties ar arstu, ja ieverojat kadas no talak minétajam blakusparadibas. Arsts
var likt Jums partraukt Pergoveris lietosSanu.

Alergiskas reakcijas
Alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi, adas apsartums, natrene, sejas pietiikums ar apgratinatu
elposanu, reiz€m var biit nopietnas. ST blakusparadiba noverota loti reti.
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Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

o Sapes védera lejasdala ar sliktu diu vai vemsanu. Sie varétu bit olnicu hiperstimulacijas
sindroma (OHSS) simptomi. JGsu olnicas var&tu but parmérigi reaggjusas uz arstéSanu un
izveidojusas lielus ar $kidrumu pilditus ptslus vai cistas (skatit 2. punktu ,,Olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Ta ir bieza blakusparadiba. Ja Sos simptomus novérojat,
arstam Jis ir jaizmekle pec iesp&jas drizak.

o OHSS var kliit par smagu trauc€jumu ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina
veidoSanos, kermena masas palielinaSanos, apgriitinatu elposanu un/vai iespgjamu Skidruma
uzkrasanos védera vai kriiskurvja dobuma. ST blakusparadiba novérota retak (var ietekmét 1idz
1 cilvékam no 100).

o Retos gadijumos var rasties tadas OHSS komplikacijas ka olnicu kajinas sagriesanas vai asins
trombu veido$anas (var ietekmét 1idz 1 cilvékam no 1 000).
. Nopietnas, ar trombu veidosanos saistitas problémas (trombemboliski traucgjumi) parasti

smagas OHSS gadijumos novérotas loti reti. Sie trauc&umi var izpausties ka sapes kragkurvi,
elpas trikums, insults vai sirdslekme. Retos gadijumos tas var paradities arT neatkarigi no OHSS
(skatit 2. punktu ,,Asinsreces trauc&jumi (trombemboliski trauc&jumi)”).

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)

o ar skidrumu pilditi pasli (olnicu cistas);
o galvassapes;
o vietgjas reakcijas injekcijas vieta, piemeram, sapes, nieze, zilumi, pietikums vai kairinajums.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 cilvékam no 10)
o caureja;

o sapes kriisu dziedzeros;

° slikta dii$a vai vemSana;

o sapes vedera vai iegurn;

o krampji v€dera vai védera uzpiiSanas.

Loti reti (var ietekmét 1idz 1 cilvékam no 10 000)
o var pasliktinaties astma.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V _pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Pergoveris

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakoniem un kastites péc ,,EXP”/
“Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Zales jaievada tulit p&c sagatavosanas.
Nelietojiet Pergoveris, ja pamanat bojajuma pazimes.

Sagatavoto skidumu nedrikst ievadit, ja taja redzamas sikas dalinas vai tas ir dulkains.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pergoveris satur
Aktivas vielas ir alfa folitropins un alfa lutropins.
o Viens flakons satur 150 SV (atbilst 11 mikrogramiem) alfa folitropina un 75 SV (atbilst
3 mikrogramiem) alfa lutropina.
o P&c sagatavosanas katrs mililitrs Skiduma satur 150 SV alfa folitropina un 75 SV alfa lutropina.

Citas sastavdalas ir
o Saharoze, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, metionins,
polisorbats 20, ka arT koncentréta fosforskabe un natrija hidroksids pH pielagosanai.

Pergoveris ar€jais izskats un iepakojums

o Pergoveris ir pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

o Pulveris ir baltas vai gandriz baltas liofilizétas peletes stikla flakona ar brombutila gumijas
aizbazni, kas satur 150 SV (atbilst 11 mikrogramiem) alfa folitropina un 75 SV (atbilst
3 mikrogramiem) alfa lutropina.

o Skidinatajs ir dzidrs bezkrasains Skidrums stikla flakona, kas satur 1 ml @idens injekcijam.

o Pergoveris ir pieejams iepakojumos pa 1, 3 un 10 pulvera flakoniem ar atbilstosu skaitu
skidinataja flakonu (1, 3 un 10 flakoni). Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niderlande

RazZotajs
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
alfa folitropins/alfa lutropins (follitropinum alfa/lutropinum alfa)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pergoveris un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas
Ka lietot Pergoveris

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pergoveris

lepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir Pergoveris un kadam noliikam to lieto

Kas ir Pergoveris

Pergoveris $kidums injekcijam satur divas dazadas aktivas vielas, ko sauc par alfa folitropinu un alfa
lutropinu. Abas pieder pie gonadotropinu hormonu grupas, kas ir iesaistiti vairoSanas un auglibas
procesos.

Kadam noliikam Pergoveris lieto

Sis zales lieto folikulu (kas satur ol$iinas) attistibas stimul&$anai Jiisu olnicas. Tas tiek veikts, lai Jums
varétu iestaties grutnieciba. Zales tiek lietotas pieaugusam sievietém (18 gadus vecam un vecakam),
kuram ir zems folikulstimul&josa hormona (FSH) un luteiniz&jo$a hormona (LH) limenis (izteikta
nepietiekamiba). Sis sievietes parasti ir neaugligas.

Ka darbojas Pergoveris
Aktivas Pergoveris vielas ir dabisko FSH un LH hormonu kopijas. Jisu organisma:

° FSH stimulé ol$tinu attistibu;
o LH stimulé ovulaciju.

Aizvietojot trukstoSos hormonus, Pergoveris palidz sievietei, kurai ir zems FSH un LH Iimenis, attistit
folikulu. P&c cilvéka horiona gonadotropina hormona (¢cHG) injiceS$anas tiek izsaukta ovulacija. Sis
process palidz sievieteém nonakt gritniecibas stavokli.

2. Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas

Pirms arstéSanas arstam ar pieredzi neauglibas arsté$ana japarbauda Jisu un Jusu partnera augliba.

Nelietojiet Pergoveris $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret folikulstimul&joS$o hormonu (FSH) vai luteiniz&jo$o hormonu (LH), vai
kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

o ja Jums ir audzgjs smadzengs (hipotalama vai hipofizes audzgji);

o ja Jums ir palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes ar Skidrumu pilditi pasli olnicas (olnicu
cistas);

o ja Jums ir nezinamas izcelsmes asinoSana no maksts;
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. ja Jums ir olnicu, dzemdes vai kriits vezis;
o ja Jums ir veselibas stavoklis, kad nav iespg€jama normala griitnieciba, piemeram, prickslaiciga
menopauze, dzimumorganu malformacijas vai labdabigi dzemdes audzg;ji.

Nelietojiet sis zales, ja kads no iepriek$ mingtajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pergoveris lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Porfirija
Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija (nespg&ja saskelt porfirinus, ko b&rni var parmantot no

vecakiem), pirms arstéSanas uzsaksanas konsultgjieties ar arstu.

Nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja:

o Jusu ada kluist jutiga un uz tas atri veidojas piislisi, 1pasi vietas, kas biezi tiek paklautas saules
gaismai un/vai
o Jums ir sapes vedera, rokas vai kajas.

Ja Jums ir iepriek§ mingtie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt arsteSanu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales stimulé Jiisu olnicas. Tas palielina Jiisu risku saslimt ar olnicu hiperstimulacijas sindromu
(OHSS). Tas ir tad, kad folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam. Ja Jums paradas sapes
vedera lejasdala, strauji palielinas kermena svars, paradas slikta diisa vai vemsana, vai apgriitinata
elposana, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu. Vins var ieteikt Jums partraukt o zalu lietoSanu
(skattt 4. punktu ,,Nopietnakas blakusparadibas”).

Gadijuma, ja Jums nenotiek ovulacija, un Js lietojat ieteikto devu un lietoSanas shému, smagi izteikts
OHSS rodas retak. Pergoveris terapija jebkuras indikacijas gadijuma reti izraisa smagi izteiktu OHSS.
Tas klust vairak iesp&jams, ja zales lieto galigai folikulu nobriesanas ierosinasanai (satur cilvéka
horiona gonadotropinu — hCG) (skatit 3. punktu ,,Cik daudz lietot”). Ja Jums attistas OHSS, $aja
arstéSanas cikla arsts var nedot Jums hCG un ieteikt nestaties dzimumsakaros vai lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz Cetras dienas.

Olnicu atbildes reakciju arsts uzmanigi noveros ar ultraskanas izmekl&jumu un asins analizu palidzibu
(nosakot estradiola [Tmeni) pirms arsté$anas un tas laika.

Vairakauglu griitnieciba

Lietojot Pergoveris, risks, ka iestasies griitnieciba vienlaicigi ar vairakiem augliem (vairakauglu
gritnieciba, visbiezak dvini), ir lielaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu gritnieciba
var radit mediciniskas komplikacijas Jums un bérniem. Vairakauglu griitniecibas risku var mazinat,
lietojot pareizu Pergoveris devu pareiza laika.

Lai mazinatu daudzauglu griitniecibas risku, ieteicams veikt ultrasonografisko izmekléSanu un asins
analizes.

Griitniecibas partraukSana
Veicot maksligas apauglosanas procediiras vai stimulgjot olnicas attistit ol$iinas, pastav lielaks
gritniecibas partraukSanas risks neka parasti.

Ektopiska griitnieciba

Sievietém, kuram jebkad bijusi olvadu blok&umi vai olvadu bojajumi (olvadu slimiba), pastav risks,
ka embrijs implantésies arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba) Tas ir neatkarigi no ta, vai
griitnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas rezultata.
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Asinsreces traucgjumi (trombemboliski traucgjumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem jebkad ir bijis asins trombs kaja vai plausas, sirdslckme
vai infarkts, konsultgjieties ar arstu. Pergoveris terapijas laika pastav lielaks trombu veidoSanas vai
pasliktinasanas risks.

Audzgji dzimumorganos
Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu audzgjiem, gan labdabigiem, gan laundabigiem —
sievieteém, kuram neauglibas arsté$anai lietotas vairakas shémas.

Alergiskas reakcijas
Sanemti atseviski zinojumi par vieglu alergisku reakciju pret Pergoveris. Ja Jums jebkad ir bijusi $ada
veida reakcija pret lidzigam zalém, pirms Pergoveris lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Pergoveris nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Pergoveris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Nelietojiet Pergoveris kopa ar citam zalém viena injekcija. Jiis varat izmantot Pergoveris ar licencétu
alfa folitropina preparatu ka atseviskas injekcijas, ja to nozimgjis arsts.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet Pergoveris, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka zales ietekmges sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Pergoveris satur natriju
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
3. Ka lietot Pergoveris

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

So zalu lietoSana

o Pergoveris jaievada injekcijas veida tiesi zem adas (subkutani). Lai mazinatu adas kairinajumu,
katru dienu lietojiet citu injekcijas vietu.

o Jasu arsts vai medmasa paradis Jums, ka lietot Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, lai injicgtu
§ts zales.

o Ja vini biis parliecinati, ka Jis varat drosi injicet Pergoveris, péc tam Jiis varat sagatavot un
injicet zales pasrocigi majas apstak]os.

o Ievadot Pergoveris pasrocigi, lidzu, uzmanigi izlasiet sadalu “LietoSanas noradijumi” un

ieverojiet tur sniegtos noradijumus.

Cik daudz lietot

Arstesanas sheému uzsak ar ieteicamo Pergoveris devu, kas satur 150 starptautiskas vienibas (SV) alfa

folitropina un 75 SV alfa lutropina, ko lieto katru dienu.

o Atbilstosi atbildes reakcijai, Jiisu arsts var nolemt pievienot katru dienu licencétu alfa
folitropina preparata devu Pergoveris injekcijai. Tada gadijuma alfa folitropina devu parasti
palielina ik p&c 7 vai 14 dienam par 37,5 lidz 75 SV.

o Arstesana turpinas Iidz tiek iegiita vélama atbildes reakcija. Tas notiek tad, kad ir attistTjusies
piemérota folikula, kas tiek apstiprinats ar ultrasonografisko izmekléSanu un asins analizém.

o Tas var aiznemt laiku [idz 5 nedelam.
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Kad tiks iegiita vélama atbildes reakcija, 24 lidz 48 h pec pedgjas Pergoveris injekcijas Jums ievadis
vienu cilvéka horiona gonadotropina hormona (hCG) injekciju. Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir
hCG injekcijas diena un nakamaja diena pec tas. Alternativi, pamatojoties uz Jusu arsta vert&jumu, var
veikt arT intrauterinu apauglo$anu vai citu medicinisku reproduktivo paligtehnologiju procediru.

Ja Jums nov@ros parak spécigu atbildes reakciju, arstésana tiks partraukta un hCG netiks ievadits
(skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Tada gadijuma nakamaja cikla arsts
Jums nozimé&s mazaku alfa folitropina devu neka ieprieks.

Ja esat lietojis Pergoveris vairak neka noteikts
Pergoveris pardozesanas ietekme nav zinama, tacu varétu rasties OHSS. Tomér tas radisies tikai tad, ja
ievadits hCG (skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”).

Ja esat aizmirsis lietot Pergoveris
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ludzu, sazinieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nopietnakas blakusparadibas
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ievérojat kadas no talak minétajam blakusparadibas. Arsts
var likt Jums partraukt Pergoveris lietoSanu.

Alergiskas reakcijas
Alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi, adas apsartums, natrene, sejas pietikums ar apgritinatu
elposanu, reiz€m var biit nopietnas. ST blakusparadiba noverota loti reti.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

o Sapes védera lejasdala ar sliktu dsu vai vemsanu. Sie varétu biit olnicu hiperstimulacijas
sindroma (OHSS) simptomi. Jiisu olnicas varétu bt parmerigi reag€jusas Uz arstéSanu un
izveidojusas lielus ar skidrumu pilditus paslus vai cistas (skatit 2. punktu ,,Olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Ta ir bieza blakusparadiba. Ja $os simptomus novérojat,
arstam Jis ir jaizmekl€ pec iesp&jas drizak.

o OHSS var klut par smagu traucgumu ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina
veidoSanos, kermena masas palielinaSanos, apgritinatu elposanu un/vai iesp&jamu skidruma
uzkrasanos védera vai kriskurvja dobuma. ST blakusparadiba novérota retak (var ietekmét lidz
1 cilvékam no 100).

o Retos gadijumos var rasties tadas OHSS komplikacijas ka olnicu kajinas sagrieSanas vai asins
trombu veidoSanas (var ietekmét lidz 1 cilvekam no 1 000).
o Nopietnas, ar trombu veidoSanos saistitas problémas (trombemboliski traucgjumi) parasti

smagas OHSS gadijumos novérotas loti reti. Sie traucgjumi var izpausties ka sapes kraskurvi,
elpas trilkums, insults vai sirdslekme. Retos gadijumos tas var paradities ar neatkarigi no OHSS
(skatit 2. punktu ,,Asinsreces trauc&jumi (trombemboliski traucgjumi)”).

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)

o ar Skidrumu pilditi pasli (olnicu cistas);
o galvassapes;
. vietgjas reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, nieze, zilumi, pietakums vai kairinajums.
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Biezi (var ietekmét Iidz 1 cilvékam no 10)
caureja;

sapes kriisu dziedzeros;

slikta diiSa vai vemsana,

sapes vedera vai iegurn;

krampji védera vai védera uzptsanas.

Loti reti (var ietekmét 1idz 1 cilvékam no 10 000)
. var pasliktinaties astma.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Pergoveris
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,EXP”/
“Derigs l1dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c atverSanas pildspalvveida pilnslirci drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas arpus ledusskapja (25°C
temperattra). Nelietojiet zales, kas palikuSas pildspalvveida pilnslirce ilgak par 28 dienam.

Nelietojiet Pergoveris, ja pamanat bojajuma pazimes, ja $kidruma redzamas sikas dalinas vai tas ir
dulkains.

P&c injekcijas izmetiet izlietoto adatu drosa veida.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pergoveris satur

Aktivas vielas ir alfa folitropins un alfa lutropins.

o Katra Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml pildspalvveida pilnslirce satur 300 SV
(starptautiskas vienibas) alfa folitropina un 150 SV alfa lutropina 0,48 ml skiduma, un var
nodroginat divas 150 SV/75 SV Pergoveris devas.

Citas sastavdalas ir

. Saharoze, arginina monohidrohlorids, poloksamérs 188, metionins, fenols, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats un tdens injekcijam. Lai
uzturétu skabuma Iimeni (pH Iimeni) normas robezas, ir pievienots neliels daudzums
koncentrétas fosforskabes un natrija hidroksida.
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Pergoveris aréjais izskats un iepakojums

Pergoveris tiek piegadats ka dzidrs, bezkrasains 1idz gaisi dzeltens $kidums injekcijam daudzdevu

pildspalvveida pilnslirce:

o Pergoveris (300 SV + 150 SV)/0,48 ml tiek piegadats iepakojumos, kuros ir 1 daudzdevu
pildspalvveida pilnslirce un 5 vienreizgjas lietoSanas injekciju adatas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niderlande

RazZotajs
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italija

Si lieto$anas instrukcija pédgjo reizi parskatita {MM/GGGG].
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas pamaciba

Pergoveris

(300 SV + 150 SV)/0,48 ml (450 SV + 225 SV)/0,72 ml (900 SV + 450 SV)/1,44 ml

Saturs

Skidums injekcijam pildspalvveida piln3lirce
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Svariga informacija par Pergoveris pildspalvveida pilnslirci
Ka izmantot Pergoveris pildspalvveida pilnslirces arstéSanas dienasgramatu
IepaziSanas ar Pergoveris pildspalvveida pilnslirci

1.

2
3
4
5
6.
7
8
P

darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
ergoveris pildspalvveida pilnslirces arstésanas dienasgramata

Piederumu apkopoSana

SagatavoSanas injekcijai

Adatas pievienos$ana

Devas iestatiSana

Devas injicéSana

Adatas nonemsana pec katras injekcijas

P&c injicesanas

Pergoveris pildspalvveida pilnslirces uzglabasana

Svariga informacija par Pergoveris pildspalvveida pilnslirci

(300 SV + 150 SV)/0,48 ml

Pirms Pergoveris pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, lidzu, izlasiet lieto§anas pamacibu un
lietoSanas instrukciju.

Vienmer ieverojiet visus noradijumus $aja lietoSanas pamaciba un tos, kurus sane€mat apmacibas
laika, kuru nodros$inaja Jusu veselibas apriipes sniedzgjs, jo Sie noradijumi var atskirties no Jasu
ieprieksgjas pieredzes. ST informacija laus novérst nepareizu arsté$anu vai inficé$anos péc
adatas diiriena, vai savainosanos ar saplisusu stiklu.

Pergoveris pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta tikai subkutanas injekcijas veikSanai.
Pergoveris pildspalvveida pilnslirci drikst izmantot tikai tad, ja Jusu veselibas apriipes
specialists ir apmacijis Jis, ka to pareizi lietot.

Veselibas apriipes sniedzgjs Jums pastastis, cik daudz Pergoveris pildspalvveida pilnslirces ir
nepiecieSamas pilnam arst€sanas kursam.

Injekcijas sev javeic katru dienu viena un taja pasa laika.

Pildspalvveida pilnslirce ir pieejama 3 dazados daudzdevu variantos:

. Satur 0,48 ml Pergoveris $kiduma

. Satur 300 SV alfa folitroptna un 150 SV alfa lutropina.
(450 SV + 225 SV)/0,72 ml . Satur 0,72 ml Pergoveris skiduma

. Satur 450 SV alfa folitroptna un 225 SV alfa lutropina.
(900 SV + 450 SV)/1,44 mli . Satur 1,44 ml Pergoveris §kiduma

. Satur 900 SV alfa folitropina un 450 SV alfa lutropina.
Piezime:

Maksimala deva, ko varat ,,uzgriezt” (300 SV + 150 SV)/0,48 ml variantam, ir 300 SV.

Maksimala deva, ko varat ,,uzgriezt” (450 SV + 225 SV)/0,72 ml un (900 SV +
450 SV)/1,44 ml variantam, ir 450 SV.

Devas iestatiSanas poga griezas pa 12,5 SV, lai sasniegtu paredzeto devu.
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Sikaku informaciju par ieteicamo devu rezimu skatiet lietoSanas instrukcija, un vienmer lietojiet
veselibas apriipes specialista ieteikto devu.

o Skaitli Devas kontroles lodzina att€lo starptautisko vienibu jeb SV skaitu un parada alfa
folitropina devu. Veselibas apriipes sniedzgjs Jums pateiks, cik daudz alfa folitroptna SV ir
jainjice katru dienu.

. Devas kontroles lodzina redzamie skaitli palidzés Jums:

a. ,»uzgriezt” noziméto devu (1. attels).

-

1. att.
b. parliecinaties, ka injicéta visa deva
5 et (o —
2. att.
C. nolastt, kads devas atlikums jainjic€ ar
otro pildspalvveida pilnslirci ()
(3. attéls).
3. att.
o Talit pec katras injekcijas nonemiet no pildspalvveida pilnslirces adatu.

Nelietojiet adatas atkartoti.

Nedodiet pildspalvveida pilnslirci un/vai adatas lietot citam cilvékam.

Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo tas var
izraisit savainojumu.

2. Ka izmantot Pergoveris pildspalvveida pilnslirces arstéSanas dienasgramatu

Lietosanas dienasgramata ir atrodama p&dgja lappuse. Lietojiet to, lai pierakstitu injicéto daudzumu.
Nepareiza zalu daudzuma injic€Sana var ietekmét Jusu arsteésanu.

. Pierakstiet arstéSanas dienas kartas numuru (1. aile), datumu (2. aile), injekcijas veikSanas laiku
(3. kolonna) un pildspalvveida pilnslirces tilpumu (4. aile).

Pierakstiet Jums noziméto devu (5. aile).

Pirms injic&Sanas parbaudiet, ka esat ,,uzgriezusi” pareizo devu (6. aile).

P&c injekcijas nolasiet skaitli, kas redzams Devas kontroles lodzina.

Apstipriniet, ka esat injicgjusi pilnu devu (7. aile) vai pierakstiet skaitli, kas redzams Devas

kontroles lodzina, ja tas nav ,,0” (8. aile).

. Ja nepiecieSams, veiciet sev injekciju ar otru pildspalvveida pilnslirci, ,,uzgriezot” atlikuSo devu,
kas ierakstita sadala ,,Otrajai injekcijai iestatamais daudzums” (8. aile).

. Pierakstiet $o atlikuSo devu sadala ,,Injekcijai iestatamais daudzums” nakamaja rinda (6. aile).

Izmantojot arstésanas dienasgramatu, lai ierakstit savu(-as) ikdienas injekciju(-as), Jus katru dienu
varat parbaudit, vai esat sanémis pilnu noziméto devu.
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Lietosanas dienasgramatas piemérs, izmantojot (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida pilnslirci:

1 2 3 4 5 6 7 8
ArsteSanas | Datums | Laiks | Pildspalvveida pilnilirces Nozimé
dienas tilpums ta deva Devas kontroles lodzin§
kartas (200 SV + 150 SV)/oA8 i Injekcijai Otrajai injekcijai iestatamais daudzums
numurs (450 SV + 225 SV)(0.72 m festatamais | @D
(900 SV + 450 SV)/1,44 ml daudzums
Mj a,,0”, [lja nav ,,0", nepicciesama otra injekcija
#1 10/06 19.00 450 SV + 2258V 150 SvIT5 SV 150 injekcija ir Injicgjiet $o daudzumu ........, lietojot jaunu
pabeigta pildspalvveida pilnslirci
Mja 07 [1ja nav ,,0”, nepieciesama otra injekeija
#2 11/06 19.00 450 SV+ 2255V 150 SvIT5 SV 150 injekcija ir Injicgjiet $o daudzumu ......... , lietojot jaunu
pabeigta H sdapikaslirci
) ujfl ,30”, janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
#3 12/06 19.00 450 SV +225 8V 225 V1258V 225 Injekcija ir Injicgjiet So daudzumu .75. lietojot jaunu pildspalvvgida
pabeigta pilnglirci
. Mja 07 [Jjanav ,,0”, nepieciesama ofra injekeija
#3 12/06 | 19.00 450 SV + 2258V Neattiecas injekcija ir Injicgjiet S0 daudzumu ..., lietojot jaunu
pabeigta pildspalvveida pilnslirci

IepaziSanas ar Pergoveris pildspalvveida pilnSlirci

Jusu adata*:.
Nonemama adata

%ﬁ%&' v ——1‘—_-5% ey Noplesamais
= Yif noslegs.

Adatas Arsiais Ieks$&jais adatas
\datas arcj aizsargs Devas iestatisanas
vacins o Devas kontroles poga
} Virzulis lodzing**
Vitnotais adatas ’

savienotajs
Jisu pildspalvveida pilnslirce: L
A
——
" [ Rezervuara turdtajs** Seit paradita Pergoveris (450+225)/0,72 ml
Pildspalvveida pildspalvveida pilnslirce

pilnslirces vacin§

* Tikai ilustrativiem nolukiem.
** Skaitli devas kontroles lodzina un rezervuara turétaja att€lo zalu starptautisko vienibu (SV) skaitu.

1. darbiba. Piederumu apkopo$ana

1.1. Pirms lietoSanas laujiet pildspalvveida pilnslircei atrasties istabas
temperattira vismaz 30 mintes, lai lautu zalém sasniegt istabas
temperaturu.

Pildspalvveida pilnslirces uzsildisanai nelietojiet mikrovilnu krasni vai

citu sildelementu. 4. att.

1.2. Sagatavojiet labi apgaismotu, tiru vietu uz lidzenas virsmas,
piem&ram, galdu vai leti.
1.3. Jums bis nepiecieSams arT (nav ieklauts iepakojuma):
e spirta salvetes un konteiners, kas paredz&ts aso priekSmetu
izmeSanai (4. attéls).
1.4. Ripigi nomazgajiet rokas ar tideni un ziep&m un nosusiniet tas
(5. attels).
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1.5. Arroku iznemiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci no
iepakojuma.

Nelietojiet nekadus instrumentus, jo to izmantoSana var sabojat

pildspalva pilnslirci.

1.6. Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirces nosaukums ir
Pergoveris.

1.7. Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces
mark&juma (6. attels).

Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, ja ir beidzies deriguma

termins vai ja uz pildspalvveida pilnslirces nav uzraksts Pergoveris. 6. att.

Lok 123456
B JUL 2029

L19Y0003A

2. darbiba. SagatavoSanas injekcijai

2.1. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu
(7. attels).

2.2. Parbaudiet, vai zales ir caurspidigas, —
bezkrasainas un nesatur dalinas. T \/
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir '
mainijusas krasu vai ir dulkainas, jo tas var izraisit
infekciju.
2.3. Parliecinieties, ka Devas kontroles lodzins
ir iestatits uz ,,0” (8. attéls).

7. att. 8. att.

Izvelieties injekcijas vietu:

2.4. Jusu veselibas apriipes sniedzgjam ir Jums japarada
izmantojamas injekcijas vietas védera apvidi (9. attéls). Lai
mazinatu adas kairinajumu, katru dienu izvélieties citu
injekcijas vietu.

2.5. Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.

Neaiztieciet un nenosedziet notirito adu. 9. att.

3. darbiba. Adatas pievienoSana

Svarigi! Vienmér parliecinieties, ka katrai injekcijai tiek

lietota jauna adata.

Atkartota adatu lietoSana var izraisit infekciju.

3.1. Panpemiet jaunu adatu. Lietojiet tikai vienreizgjas
lietoSanas adatas, kas ieklautas iepakojuma.

3.2. Parbaudiet, vai adatas argjais vacins nav bojats.

3.3. Stingri satveriet adatas ar&jo vacinu.

3.4. Parbaudiet, vai nopléSamais noslégs uz argja adatas
vacina nav bojats vai valigs un vai nav beidzies
deriguma termins (10. attls).

3.5. Noplésiet noplésamo noslégu (11. attéls).

11. att.

Nelietojiet adatu, ja ta ir bojata, beidzies deriguma termins
vai ja adatas argjais vacin$ vai nopléSamais noslégs ir bojats
vai valigs. Lietojot adatas, kuram beidzies deriguma termins,
vai adatas ar bojatu nopléSamo noslégu vai adatas argjo
vacinu, var izraisit infekciju. Izmetiet to konteinera, kas
paredzgts aso priekSmetu izmeSanai un panemiet jaunu
adatu.
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3.6. Uzskravgjiet adatas arjo vacinu uz Pergoveris
pildspalvveida pilnslirces vitnota gala, lidz sajiitat
nelielu pretestibu (12. attéls).

Nepieskruvéjiet adatu parak ciesi; to var biit griiti nonemt

péc injekcijas.

3.7. Nonemiet argjo adatas vacinu, uzmanigi to pavelkot
(13. attels).

3.8. Nolieciet to mala, lai vélak izmantotu vélreiz
(14. attels).

Neizmetiet argjo adatas vacinu, jo tas novers savainojumu ar

adatu un infekciju, atvienojot adatu no pildspalvveida

pilnslirces.

3.9. Turiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci ar adatu
augsu (15. attels).

3.10. Uzmanigi nonemiet un izmetiet zalo ieks€jo adatas
aizsargu (16. attéls).

Nelieciet zalo iek$&jo adatas aizsargu atpakal uz adatas, jo

tas var izraisit savainojumus ar adatu un infekciju.

3.11. Uzmanigi verojiet, vai adatas gala paradas siks(-i)
Skidruma piliens(-i).

Ja Tad

Lietojat jaunu | Parbaudiet, vai adatas gala paradas

pildspalvveida | skidruma piliens (17. attgls).

pilnslirci * Jaredzat siku Skidruma pilienu,
parejiet uz 4. darbibu Devas
iestatiSana.

* Ja adatas gala piliens nav
redzams, rikojieties atbilstosi
noradijjumiem nakamaja
lappuse, lai izvaditu no sistémas

gaisu.
Lietojat NAV japarbauda, vai adatas gala 17. att
pildspalvveida | paradas Skidruma piliens. Parejiet uz
pilnslirci 4. darbibu Devas iestatiSana

atkartoti

Ja, pirmo reizi lietojot jaunu pildspalvveida piln$lirci, adatas gala neredzat siku(-us) Skidruma pilienu(-

us):

1. Uzmanigi pagrieziet devas iestatiSanas pogu uz prieksu, 1idz Devas kontroles lodzina paradas
skaitlis ,,25” (18. attels).

e JUs varat pagriezt devas iestatiSanas pogu atpakal, ja esat to pagriezusi talak par ,,25”.
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19. att. | 20. att. 21, att.

2 Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu.

3. Uzmanigi piesitiet rezervuara turétajam (19. attgls).

4 Nospiediet devas iestatiSanas pogu cik talu vien iespéjams. Uz adatas gala paradisies neliels
Skidruma piliens (20. attgls).

5. Parbaudiet, ka Devas kontroles lodzina paradas ,,0” (21. attgls).

6. Turpiniet ar 4. darbibu Devas iestatiSana.

Ja nav redzams neliels Skidruma piliens, sazinieties ar veselibas apriipes sniedz€ju.

4. darbiba. Devas iestatiSana

4.1. Pagrieziet devas iestatiSanas pogu lidz Devas kontroles lodzina paradas ieplanota deva.
e  Piemérs. Ja paredzéta deva ir ,,150” SV, parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina paradas
,»,1507 (22. attels). Nepareiza zalu daudzuma injiceSana var ietekmét Jiisu arstésanu.

22. att. 23. att.

o Pagrieziet devas iestatiSanas pogu Uz e Jiis varat pagriezt devas iestatiSanas pogu
prieksu, lai palielinatu devu (22. att&ls). atpakal, ja pagriezat to talak par paredzéto

devu (23. attels).

4.2. Pirms parejiet uz nakamo darbibu, parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina ir att€lota visa
nozimeta deva.

5. darbiba. Devas injicéSana

apmacijis.
5.1. Leénam iespiediet adatu ada lidz galam (24. attgls).
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5.2.

Piezime. Jo liclaka deva, jo ilgaks laiks biis nepiecieSams
injicéSanai.
5.3.

Neatlaidiet devas pogu, kamer adata nav iznemta no adas.

6. darbiba. Adatas nonemsana péc katras injekcijas

Novietojiet 1kski devas iestatiSanas pogas vidi. Lénam
nospiediet uz leju devas pogu cik talu iesp€jams un
turiet to, I1dz visa deva ir injicéta (25. attéls).

Turiet devas pogu nospiestu uz leju vismaz 5 sekundes,

pirms iznemat adatu no adas (26. attels).

e Devas skaitlis, kas attélots Devas kontroles
lodzina, atkal atgriezisies uz ,,0”.

e P&c vismaz 5 sekundém iznemiet adatu ara no
adas, vienlaikus turot nospiestu uz leju devas 26. att.
iestatiSanas pogu (27. attéls).

e Kad adata ir iznemta no adas, atlaidiet devas
iestatiSanas pogu.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Novietojiet ar&jo adatas vacinu uz lidzenas
virsmas.

Ar vienu roku stingri turiet Pergoveris

pildspalvveida pilnslirci un ieslidiniet adatu 28 att.
areja adatas vacina (28. attels).

Turpiniet spiest adatu, kurai virst ir vacins,

pret cietu virsmu, 11dz dzirdat klikski

(29. attels).

29. att.

Satveriet argjo adatas vacinu un atskriivgjiet
adatu, griezot to pretgja virziena (30. attéls).

Izmetiet izlietoto adatu drosa veida
konteinera, kas paredz&ts aso priekSmetu
izmesSana (31. attels). Rikojieties ar adatu
uzmanigi, lai nesavainotos ar to.

30. att.

Nelietojiet lietotu adatu vélreiz un nedodiet to
citiem.
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7. darbiba. Péc injicéSanas

7.1. Parliecinieties, ka esat ievadijusi visu devu. :
e  Parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina ir attelota g0
,»07 (32. attels).

32. att.

Ja Devas kontroles lodzina ir att€lota ,,0”, Juis esat ievadijusi
visu devu.

Ja Devas kontroles lodzina redzams skaitlis, kas lielaks par
»0”, tas nozimé, ka Pergoveris pildspalvveida pilnslirce ir
tuksa. Jiis neesat sanemusi pilnu nozim&to devu, un Jums
javeic turpmak noradita 7.2. darbiba.

7.2. Pabeidziet dalgjo injekceiju (tikai, ja nepiecieSams):
e Devas kontroles lodzina biis att€lots trukstoSais [
daudzums, kas jainjicg, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci. Paraditaja pieméra triikstosais daudzums ir
,»50” SV (33. attels).
e Lai pabeigtu devu ar otru pildspalvveida pilnslirci,

atkartojiet 1. [idz 8. darbibu.

8. darbiba. Pergoveris pildspalvveida pilnslirces uzglabasana

8.1. Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces
vacinu, lai izvairitos no infekcijas (34. attéls).

34. att.

8.2. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tas
originalaja iepakojuma drosa vieta un ka
noradits lietosanas instrukcija.

8.3. Japildspalvveida pilnslirce ir tuksa, vaicajiet
veselibas apriipes sniedzg&jam, ka to izmest.

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu, jo tas var izraisit infekciju.
Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci atkartoti, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo

tas var izraisit savainojumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.
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Pergoveris pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas dienasgramata

S

i

1 2 3 4 5 6 7 8
AursteSanas Datums | Laiks | Pildspalvveida pilnslirces|  Nozi
dienas tilpums méta Devas kontroles lodzin§
Kartas deva | njekcijai Otrajai injekcijai iestatimais daudzums
numurs (300 SV + 150 SV)/0,48 ml iestatamais
(450 SV + 225 SV)/0,72 ml
(900 SV +450 SV)/1,44 ml daudzums
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ......... lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pz;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet So daudzumu ......., lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 i, janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 janav,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet So daudzumu .......,, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja,0° [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija ' p;beigm Injicgjiet o daudzumu ........., lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pz;lbeigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci

lietoSanas noradijumi pédéjo reizi parskatita:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
alfa folitropins/alfa lutropins (follitropinum alfa/lutropinum alfa)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pergoveris un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas
Ka lietot Pergoveris

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pergoveris

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir Pergoveris un kadam noliikam to lieto

Kas ir Pergoveris

Pergoveris $kidums injekcijam satur divas dazadas aktivas vielas, ko sauc par alfa folitropinu un alfa
lutropinu. Abas pieder pie gonadotropinu hormonu grupas, kas ir iesaistiti vairoSanas un auglibas
procesos.

Kadam noliikam Pergoveris lieto

Sis zales lieto folikulu (kas satur ol$iinas) attistibas stimul&$anai Jiisu olnicas. Tas tiek veikts, lai Jums
varetu iestaties gritnieciba. Zales tiek lietotas pieaugusam sieviet€m (18 gadus vecam un vecakam),
kuram ir zems folikulstimul&josa hormona (FSH) un luteinizgjosa hormona (LH) limenis (izteikta
nepietiekamiba). Sis sievietes parasti ir neaugligas.

Ka darbojas Pergoveris
Aktivas Pergoveris vielas ir dabisko FSH un LH hormonu kopijas. Jisu organisma:

° FSH stimulé ol$tinu attistibu;
o LH stimul& ovulaciju.

Aizvietojot trukstoSos hormonus, Pergoveris palidz sievietei, kurai ir zems FSH un LH Iimenis, attistit
folikulu. P&c cilvéka horiona gonadotropina hormona (cHG) injicés$anas tick izsaukta ovulacija. Sis
process palidz sievietém nonakt griitniecibas stavokli.

2. Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas

Pirms arstéSanas arstam ar pieredzi neauglibas arstésana japarbauda Jiisu un Jiisu partnera augliba.

Nelietojiet Pergoveris $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) vai luteiniz&joso hormonu (LH), vai
kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

o ja Jums ir audzgjs smadzengs (hipotalama vai hipofizes audzgji);

o ja Jums ir palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes ar Skidrumu pilditi pasli olnicas (olnicu
cistas);

o ja Jums ir nezinamas izcelsmes asinosana no maksts;
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. ja Jums ir olnicu, dzemdes vai kriits vezis;
o ja Jums ir veselibas stavoklis, kad nav iespg€jama normala griitnieciba, piemeram, prickslaiciga
menopauze, dzimumorganu malformacijas vai labdabigi dzemdes audzgji.

Nelietojiet Sts zales, ja kads no iepriek$ min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pergoveris lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Porfirija
Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija (nespg&ja saskelt porfirinus, ko b&rni var parmantot no

vecakiem), pirms arstéSanas uzsaksanas konsultgjieties ar arstu.

Nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja:

o Jusu ada klust jutiga un uz tas atri veidojas piislisi, Tpasi vietas, kas biezi tiek paklautas saules
gaismai un/vai
o Jums ir sapes veédera, rokas vai kajas.

Ja Jums ir iepriek§ mingtie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt arsteSanu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales stimulé Jisu olnicas. Tas palielina Jiisu risku saslimt ar olnicu hiperstimulacijas sindromu
(OHSY). Tas ir tad, kad folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam. Ja Jums paradas sapes
vedera lejasdala, strauji palielinas kermena svars, paradas slikta diisa vai vemsana, vai apgriitinata
elposana, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu. Vins var ieteikt Jums partraukt So zalu lietoSanu
(skatit 4. punktu ,,Nopietnakas blakusparadibas™).

Gadijuma, ja Jums nenotiek ovulacija, un Jis lietojat ieteikto devu un lietoSanas sheému, smagi izteikts
OHSS rodas retak. Pergoveris terapija jebkuras indikacijas gadijuma reti izraisa smagi izteiktu OHSS.
Tas kst vairak iesp&jams, ja zales lieto galigai folikulu nobrieSanas ierosinasanai (satur cilvéka
horiona gonadotropinu — hCG) (skatit 3. punktu ,,Cik daudz lietot”). Ja Jums attistas OHSS, $aja
arstéSanas cikla arsts var nedot Jums hCG un ieteikt nestaties dzimumsakaros vai lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz Cetras dienas.

Olnicu atbildes reakciju arsts uzmanigi noveros ar ultraskanas izmekl&jumu un asins analizu palidzibu
(nosakot estradiola [Tmeni) pirms arsté$anas un tas laika.

Vairakauglu griitnieciba

Lietojot Pergoveris, risks, ka iestasies griitnieciba vienlaicigi ar vairakiem augliem (vairakauglu
gritnieciba, visbiezak dvini), ir lielaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu gritnieciba
var radit mediciniskas komplikacijas Jums un bérniem. Vairakauglu griitniecibas risku var mazinat,
lietojot pareizu Pergoveris devu pareiza laika.

Lai mazinatu daudzaug]u griitniecibas risku, ieteicams veikt ultrasonografisko izmekl&€Sanu un asins
analizes.

Griitniecibas partraukSana
Veicot maksligas apauglosanas procediiras vai stimulgjot olnicas attistit ol$iinas, pastav lielaks
gritniecibas partraukSanas risks neka parasti.

Ektopiska grutnieciba

Sievietem, kuram jebkad bijusi olvadu blok&jumi vai olvadu bojajumi (olvadu slimiba), pastav risks,
ka embrijs implant€sies arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba) Tas ir neatkarigi no ta, vai
griitnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas rezultata.
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Asinsreces traucgjumi (trombemboliski traucgjumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem jebkad ir bijis asins trombs kaja vai plausas, sirdslekme
vai infarkts, konsultgjieties ar arstu. Pergoveris terapijas laika pastav lielaks trombu veidosanas vai
pasliktinasanas risks.

Audzgji dzimumorganos
Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu audzgjiem, gan labdabigiem, gan laundabigiem —
sievietém, kuram neauglibas arstésSanai lietotas vairakas shémas.

Alergiskas reakcijas
Sanemti atseviski zinojumi par vieglu alergisku reakciju pret Pergoveris. Ja Jums jebkad ir bijusi $ada
veida reakcija pret lidzigam zalem, pirms Pergoveris lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Pergoveris nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Pergoveris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, peéd€ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Nelietojiet Pergoveris kopa ar citam zalém viena injekcija. Jiis varat izmantot Pergoveris ar licencétu
alfa folitropina preparatu ka atseviskas injekcijas, ja to nozZimgjis arsts.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet Pergoveris, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka zales ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Pergoveris satur natriju
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Pergoveris

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

So zalu lietoSana

o Pergoveris jaievada injekcijas veida tiesi zem adas (subkutani). Lai mazinatu adas kairinajumu,
katru dienu lietojiet citu injekcijas vietu.

o Jsu arsts vai medmasa paradis Jums, ka lietot Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, lai injicgtu
§ts zales.

o Ja vini biis parliecinati, ka Jiis varat drosi injicet Pergoveris, péc tam Jiis varat sagatavot un
injicet zales pasrocigi majas apstak]os.

o Ievadot Pergoveris pasrocigi, lidzu, uzmanigi izlasiet sadalu “LietoSanas noradijumi” un

ieverojiet tur sniegtos noradijumus.

Cik daudz lietot

Arstesanas sheému uzsak ar ieteicamo Pergoveris devu, kas satur 150 starptautiskas vienibas (SV) alfa

folitropina un 75 SV alfa lutropina, ko lieto katru dienu.

o Atbilstosi atbildes reakcijai, Jiisu arsts var nolemt pievienot katru dienu licencétu alfa
folitropina preparata devu Pergoveris injekcijai. Tada gadijuma alfa folitropina devu parasti
palielina ik p&c 7 vai 14 dienam par 37,5 Iidz 75 SV.

o Arstesana turpinas [1dz tiek iegiita vélama atbildes reakcija. Tas notiek tad, kad ir attistTjusies
piemérota folikula, kas tiek apstiprinats ar ultrasonografisko izmekl&Sanu un asins analizém.

o Tas var aiznemt laiku [idz 5 nedelam.
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Kad tiks iegiita vélama atbildes reakcija, 24 Iidz 48 h pec pedgjas Pergoveris injekcijas Jums ievadis
vienu cilvéka horiona gonadotropina hormona (hCG) injekciju. Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir
hCG injekcijas diena un nakamaja diena pec tas. Alternativi, pamatojoties uz Juisu arsta vertgjumu, var
veikt arT intrauterinu apauglo$anu vai citu medicinisku reproduktivo paligtehnologiju procedaru.

Ja Jums nov@ros parak spécigu atbildes reakciju, arsté$ana tiks partraukta un hCG netiks ievadits
(skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Tada gadijuma nakamaja cikla arsts
Jums nozim&s mazaku alfa folitropina devu neka ieprieks.

Ja esat lietojis Pergoveris vairak neka noteikts
Pergoveris pardozeésanas ietekme nav zinama, tacu varétu rasties OHSS. Tomer tas radisies tikai tad, ja

ievadits hCG (skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”).

Ja esat aizmirsis lietot Pergoveris
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ludzu, sazinieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespe€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnakas blakusparadibas
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ieverojat kadas no talak minétajam blakusparadibas. Arsts
var likt Jums partraukt Pergoveris lietoSanu.

Alergiskas reakcijas
Alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi, adas apsartums, natrene, sejas pietikums ar apgritinatu
elposanu, reiz€m var biit nopietnas. ST blakusparadiba noverota loti reti.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

o Sapes védera lejasdala ar sliktu diisu vai vemsanu. Sie varétu bit olnicu hiperstimulacijas
sindroma (OHSS) simptomi. Jiisu olnicas var&tu biit parmeérigi reagéjusas uz arstéSanu un
izveidojusas lielus ar skidrumu pilditus paslus vai cistas (skatit 2. punktu ,,Olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Ta ir bieZa blakusparadiba. Ja Sos simptomus novérojat,
arstam Jis ir jaizmekle pec iesp&jas drizak.

o OHSS var klut par smagu traucgumu ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina
veidoSanos, kermena masas palielinaSanos, apgriitinatu elposanu un/vai iesp&jamu Skidruma
uzkrasanos védera vai kriskurvja dobuma. S1 blakusparadiba novérota retak (var ietekmét lidz
1 cilvékam no 100).

o Retos gadijumos var rasties tadas OHSS komplikacijas ka olnicu kajinas sagrieSanas vai asins
trombu veidoSanas (var ietekmét lidz 1 cilvékam no 1 000).
o Nopietnas, ar trombu veidoSanos saistitas problémas (trombemboliski traucgjumi) parasti

smagas OHSS gadijumos novérotas loti reti. Sie traucgjumi var izpausties ka sapes kriiskurvi,
elpas trukums, insults vai sirdslekme. Retos gadijumos tas var paradities arT neatkarigi no OHSS
(skatit 2. punktu ,,Asinsreces traucgjumi (trombemboliski trauc&umi)”).

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)

o ar Skidrumu pilditi pasli (olnicu cistas);
o galvassapes;
. viet&jas reakcijas injekcijas vieta, piemeéram, sapes, nieze, zilumi, pietikums vai kairinajums.
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Biezi (var ietekmét Iidz 1 cilvékam no 10)
o caureja;

sapes kriisu dziedzeros;

slikta diiSa vai vemsana;

sapes vedera vai iegurn;

krampji v€dera vai védera uzpiisanas.

Loti reti (var ietekmét 1idz 1 cilvékam no 10 000)
. var pasliktinaties astma.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Pergoveris
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites péc ,,EXP”/
“Derigs l1dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c atverSanas pildspalvveida pilnslirci drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas arpus ledusskapja (25°C
temperattira). Nelietojiet zales, kas palikusas pildspalvveida pilnslirce ilgak par 28 dienam.

Nelietojiet Pergoveris, ja pamanat bojajuma pazimes, ja Skidruma redzamas sikas dalinas vai tas ir
dulkains.

P&c injekcijas izmetiet izlietoto adatu drosa veida.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pergoveris satur

Aktivas vielas ir alfa folitropins un alfa lutropins.

o Katra Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida pilnslirce satur 450 SV
(starptautiskas vienibas) alfa folitropina un 225 SV alfa lutropina 0,72 ml $kiduma, un var
nodroginat tris 150 SV/75 SV Pergoveris devas.

Citas sastavdalas ir

. Saharoze, arginina monohidrohlorids, poloksamérs 188, metionins, fenols, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats un tidens injekcijam. Lai
uzturétu skabuma Iimeni (pH ltmeni) normas robezas, ir pievienots neliels daudzums
koncentrétas fosforskabes un natrija hidroksida.
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Pergoveris aréjais izskats un iepakojums

Pergoveris tiek piegadats ka dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam daudzdevu

pildspalvveida pilnslirce:

o Pergoveris (450 SV + 225 SV)/0,72 ml tiek piegadats iepakojumos, kuros ir 1 daudzdevu
pildspalvveida pilnslirce un 7 vienreizgjas lietoSanas injekciju adatas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niderlande

RazZotajs
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG].
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas pamaciba

Pergoveris

(300 SV + 150 SV)/0,48 ml (450 SV + 225 SV)/0,72 ml (900 SV + 450 SV)/1,44 ml

Saturs

Skidums injekcijam pildspalvveida piln3lirce
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Svariga informacija par Pergoveris pildspalvveida pilnslirci
Ka izmantot Pergoveris pildspalvveida pilnslirces arst€Sanas dienasgramatu
Iepazisanas ar Pergoveris pildspalvveida pilnslirci

1.

darbiba.
2. darbiba.
3. darbiba.
4. darbiba.
5. darbiba
6.
7
8
P

Piederumu apkopoSana
SagatavoSanas injekcijai
Adatas pievienos$ana
Devas iestatiSana

. Devas injic€Sana
darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
ergoveris pildspalvveida pilnslirces arstésanas dienasgramata

Adatas nonemsana pec katras injekcijas
P&c injicesanas
Pergoveris pildspalvveida pilnslirces uzglabasana

Svariga informacija par Pergoveris pildspalvveida pilnslirci

(300 SV + 150 SV)/0,48 ml

Pirms Pergoveris pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, liidzu, izlasiet lietoSanas pamacibu un
lietoSanas instrukciju.

Vienmer ieverojiet visus noradijumus $aja lietoSanas pamaciba un tos, kurus sane€mat apmacibas
laika, kuru nodros$inaja Jusu veselibas apripes sniedzgjs, jo Sie noradijumi var atskirties no Jasu
ieprieksgjas pieredzes. ST informacija laus novérst nepareizu arsté$anu vai inficé$anos péc
adatas diiriena, vai savainosanos ar saplisusu stiklu.

Pergoveris pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta tikai subkutanas injekcijas veikSanai.
Pergoveris pildspalvveida pilnslirci drikst izmantot tikai tad, ja Jasu veselibas apriipes
specialists ir apmacijis Jis, ka to pareizi lietot.

Veselibas apriipes sniedzgjs Jums pastastis, cik daudz Pergoveris pildspalvveida pilnslirces ir
nepiecieSamas pilnam arst€sanas kursam.

Injekcijas sev javeic katru dienu viena un taja pasa laika.

Pildspalvveida pilnslirce ir pieejama 3 dazados daudzdevu variantos:

. Satur 0,48 ml Pergoveris skiduma

° Satur 300 SV alfa folitroptna un 150 SV alfa lutropina.
(450 SV + 225 SV)/0,72 ml . Satur 0,72 ml Pergoveris §kiduma

. Satur 450 SV alfa folitroptna un 225 SV alfa lutropina.
(900 SV + 450 SV)/1,44 mi . Satur 1,44 ml Pergoveris §kiduma

° Satur 900 SV alfa folitroptna un 450 SV alfa lutropina.
Piezime:

Maksimala deva, ko varat ,,uzgriezt” (300 SV + 150 SV)/0,48 ml variantam, ir 300 SV.

Maksimala deva, ko varat ,,uzgriezt” (450 SV + 225 SV)/0,72 ml un (900 SV +
450 SV)/1,44 ml variantam, ir 450 SV.

Devas iestatiSanas poga griezas pa 12,5 SV, lai sasniegtu paredz&to devu.
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Sikaku informaciju par ieteicamo devu rezimu skatiet lietoSanas instrukcija, un vienmer lietojiet
veselibas apriipes specialista ieteikto devu.

o Skaitli Devas kontroles lodzina att€lo starptautisko vienibu jeb SV skaitu un parada alfa
folitropina devu. Veselibas apriipes sniedzgjs Jums pateiks, cik daudz alfa folitropina SV ir
jainjice katru dienu.

. Devas kontroles lodzina redzamie skaitli palidzés Jums:

a. ,»uzgriezt” noziméto devu (1. attels).

-

1. att.
b. parliecinaties, ka injicéta visa deva
5 et (o —
2. att.
C. nolastt, kads devas atlikums jainjic€ ar
otro pildspalvveida pilnslirci ()
(3. attéls).
3. att.
o Tt pec katras injekcijas nonemiet no pildspalvveida pilnslirces adatu.

Nelietojiet adatas atkartoti.

Nedodiet pildspalvveida pilnslirci un/vai adatas lietot citam cilvékam.

Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo tas var
izraisit Savainojumu.

2. Ka izmantot Pergoveris pildspalvveida pilnslirces arstéSanas dienasgramatu

Lietosanas dienasgramata ir atrodama p&dgja lappuse. Lietojiet to, lai pierakstitu injicéto daudzumu.
Nepareiza zalu daudzuma injic€Sana var ietekmét Jusu arstesanu.

. Pierakstiet arstéSanas dienas kartas numuru (1. aile), datumu (2. aile), injekcijas veikSanas laiku
(3. kolonna) un pildspalvveida pilnslirces tilpumu (4. aile).

Pierakstiet Jums noziméto devu (5. aile).

Pirms injic&Sanas parbaudiet, ka esat ,,uzgriezusi” pareizo devu (6. aile).

P&c injekcijas nolasiet skaitli, kas redzams Devas kontroles lodzina.

Apstipriniet, ka esat injicgjusi pilnu devu (7. aile) vai pierakstiet skaitli, kas redzams Devas
kontroles lodzina, ja tas nav ,,0” (8. aile).

. Ja nepiecieSams, veiciet sev injekciju ar otru pildspalvveida pilnslirci, ,,uzgriezot” atlikuso devu,
kas ierakstita sadala ,,Otrajai injekcijai iestatamais daudzums” (8. aile).
. Pierakstiet $o atlikuSo devu sadala ,,Injekcijai iestatamais daudzums” nakamaja rinda (6. aile).

Izmantojot arstesanas dienasgramatu, lai ierakstit savu(-as) ikdienas injekciju(-as), Jus katru dienu
varat parbaudit, vai esat sanémis pilnu nozimeto devu.
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Lietosanas dienasgramatas piemérs, izmantojot (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida pilnslirci:

1 2 3 4 5 6 7 8
ArsteSanas | Datums | Laiks | Pildspalvveida pilnilirces Nozimé
dienas tilpums ta deva Devas kontroles lodzin§
kartas (200 SV + 150 SV)/oA8 i Injekcijai Otrajai injekcijai iestatamais daudzums
numurs (450 SV + 225 SV)(0.72 m festatamais | @D
(900 SV + 450 SV)/1,44 ml daudzums
Mj a,,0”, [lja nav ,,0", nepicciesama otra injekcija
#1 10/06 19.00 450 SV + 2258V 150 SvIT5 SV 150 injekcija ir Injicgjiet $o daudzumu ........, lietojot jaunu
pabeigta pildspalvveida pilnslirci
Mja 07 [1ja nav ,,0”, nepieciesama otra injekeija
#2 11/06 19.00 450 SV+ 2255V 150 SvIT5 SV 150 injekcija ir Injicgjiet $o daudzumu ......... , lietojot jaunu
pabeigta H sdapikaslirci
) ujfl ,30”, janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
#3 12/06 19.00 450 SV +225 8V 225 V1258V 225 Injekcija ir Injicgjiet So daudzumu .75. lietojot jaunu pildspalvvgida
pabeigta pilnglirci
. Mja 07 [Jjanav ,,0”, nepieciesama ofra injekeija
#3 12/06 | 19.00 450 SV + 2258V Neattiecas injekcija ir Injicgjiet S0 daudzumu ..., lietojot jaunu
pabeigta pildspalvveida pilnslirci

IepaziSanas ar Pergoveris pildspalvveida pilnSlirci

Jusu adata*:.
Nonemama adata

%ﬁ%&' v ——1‘—_-5% ey Noplesamais
= Yif noslegs.

Adatas Arsiais Ieks$&jais adatas
\datas arcj aizsargs Devas iestatisanas
vacins o Devas kontroles poga
} Virzulis lodzing**
Vitnotais adatas ’

savienotajs
Jisu pildspalvveida pilnslirce: L
A
——
" [ Rezervuara turdtajs** Seit paradita Pergoveris (450+225)/0,72 ml
Pildspalvveida pildspalvveida pilnslirce

pilnslirces vacin§

* Tikai ilustrativiem nolukiem.
** Skaitli devas kontroles lodzina un rezervuara turétaja att€lo zalu starptautisko vienibu (SV) skaitu.

1. darbiba. Piederumu apkopo$ana

1.1. Pirms lietoSanas laujiet pildspalvveida pilnslircei atrasties istabas
temperattira vismaz 30 mintes, lai lautu zalém sasniegt istabas
temperaturu.

Pildspalvveida pilnslirces uzsildisanai nelietojiet mikrovilnu krasni vai

citu sildelementu. 4. att.

1.2. Sagatavojiet labi apgaismotu, tiru vietu uz lidzenas virsmas,
piem&ram, galdu vai leti.
1.3. Jums bis nepiecieSams arT (nav ieklauts iepakojuma):
e spirta salvetes un konteiners, kas paredz&ts aso priekSmetu
izmeSanai (4. attéls).
1.4. Ripigi nomazgajiet rokas ar tideni un ziep&m un nosusiniet tas
(5. attels).
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1.5.  Arroku iznemiet Pergoveris pildspalvveida piln§lirci no
iepakojuma.

Nelietojiet nekadus instrumentus, jo to izmantoSana var sabojat

pildspalva pilnslirci.

1.6. Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirces nosaukums ir
Pergoveris.

1.7. Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces
mark&juma (6. attels).

Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, ja ir beidzies deriguma

termins vai ja uz pildspalvveida pilnslirces nav uzraksts Pergoveris. 6. att.

Lok 123456
B JUL 2029

L19Y0003A

2. darbiba. SagatavoSanas injekcijai

2.1. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu
(7. attels).

2.2. Parbaudiet, vai zales ir caurspidigas, —
bezkrasainas un nesatur dalinas. T \/
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir '
mainijusas krasu vai ir dulkainas, jo tas var izraisit
infekciju.
2.3. Parliecinieties, ka Devas kontroles lodzins
ir iestatits uz ,,0” (8. attéls).

7. att. 8. att.

Izvelieties injekcijas vietu:

2.4. Jusu veselibas apriipes sniedz&jam ir Jums japarada
izmantojamas injekcijas vietas védera apvidi (9. attéls). Lai
mazinatu adas kairinajumu, katru dienu izvélieties citu
injekcijas vietu.

2.5. Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.

Neaiztieciet un nenosedziet notirito adu. 9. att.

3. darbiba. Adatas pievienoSana

Svarigi! Vienmér parliecinieties, ka katrai injekcijai tiek

lietota jauna adata.

Atkartota adatu lietoSana var izraisit infekciju.

3.1. Panpemiet jaunu adatu. Lietojiet tikai vienreizgjas
lietoSanas adatas, kas ieklautas iepakojuma.

3.2. Parbaudiet, vai adatas argjais vacins nav bojats.

3.3. Stingri satveriet adatas ar&jo vacinu.

3.4. Parbaudiet, vai nopléSamais noslégs uz argja adatas
vacina nav bojats vai valigs un vai nav beidzies
deriguma termins (10. attls).

3.5. Noplésiet noplésamo noslégu (11. attéls).

11. att.

Nelietojiet adatu, ja ta ir bojata, beidzies deriguma termins
vai ja adatas argjais vacin$ vai nopléSamais noslégs ir bojats
vai valigs. Lietojot adatas, kuram beidzies deriguma termins,
vai adatas ar bojatu nopléSamo noslégu vai adatas argjo
vacinu, var izraisit infekciju. Izmetiet to konteinera, kas
paredzgts aso priekSmetu izmeSanai un panemiet jaunu
adatu.
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3.6. Uzskriivgjiet adatas argjo vacinu uz Pergoveris
pildspalvveida pilnslirces vitnota gala, lidz sajiitat
nelielu pretestibu (12. attéls).

Nepieskruvéjiet adatu parak ciesi; to var biit griiti nonemt

péc injekcijas.

3.7. Nonemiet argjo adatas vacinu, uzmanigi to pavelkot
(13. attels).

3.8. Nolieciet to mala, lai vélak izmantotu vélreiz
(14. attels).

Neizmetiet argjo adatas vacinu, jo tas novers savainojumu ar

adatu un infekciju, atvienojot adatu no pildspalvveida

pilnslirces.

3.9. Turiet Pergoveris pildspalvveida piln§lirci ar adatu
augsu (15. attels).

3.10. Uzmanigi nonemiet un izmetiet zalo ieks€jo adatas
aizsargu (16. attéls).

Nelieciet zalo iek$&jo adatas aizsargu atpakal uz adatas, jo

tas var izraisit savainojumus ar adatu un infekciju.

3.11. Uzmanigi verojiet, vai adatas gala paradas siks(-i)
Skidruma piliens(-i).

Ja Tad

Lietojat jaunu | Parbaudiet, vai adatas gala paradas

pildspalvveida | skidruma piliens (17. attgls).

pilnslirci * Jaredzat siku Skidruma pilienu,
parejiet uz 4. darbibu Devas
iestatiSana.

* Ja adatas gala piliens nav
redzams, rikojieties atbilstosi
noradijjumiem nakamaja
lappuse, lai izvaditu no sistémas
gaisu.

Lietojat NAYV japarbauda, vai adatas gala
pildspalvveida | paradas Skidruma piliens. Parejiet uz
pilnslirci 4. darbibu Devas iestatiSana
atkartoti

12. att.

13. att.

14. att.

17. att.

Ja, pirmo reizi lietojot jaunu pildspalvveida pilnslirci, adatas gala neredzat siku(-us) Skidruma pilienu(-

us):

1. Uzmanigi pagrieziet devas iestatiSanas pogu uz prieksu, 1idz Devas kontroles lodzina paradas

skaitlis ,,25” (18. attels).

e Js varat pagriezt devas iestatiSanas pogu atpakal, ja esat to pagriezusi talak par ,,25”.
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19. att. | 20. att. 21, att.

2 Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu.

3. Uzmanigi piesitiet rezervuara turétajam (19. attéls).

4 Nospiediet devas iestatiSanas pogu cik talu vien iespéjams. Uz adatas gala paradisies neliels
Skidruma piliens (20. attls).

5. Parbaudiet, ka Devas kontroles lodzina paradas ,,0” (21. att€ls).

6. Turpiniet ar 4. darbibu Devas iestatiSana.

Ja nav redzams neliels Skidruma piliens, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.

4. darbiba. Devas iestatiSana

4.1. Pagrieziet devas iestatiSanas pogu lidz Devas kontroles lodzina paradas ieplanota deva.
e  Piemeérs. Ja paredzeta deva ir ,,150” SV, parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina paradas
,», 1507 (22. attels). Nepareiza zalu daudzuma injiceSana var ietekmét Jiisu arstesanu.

22 att. . 23. att.
o Pagrieziet devas iestatiSanas pogu Uz e Jiis varat pagriezt devas iestatiSanas pogu
prieksu, lai palielinatu devu (22. att&ls). atpakal, ja pagriezat to talak par paredzéto

devu (23. attels).

4.2. Pirms parejiet uz nakamo darbibu, parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina ir att€lota visa
nozimeta deva.

5. darbiba. Devas injicéSana

apmacijis.
5.1. Leénam iespiediet adatu ada lidz galam (24. attgls).
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5.2. Novietojiet 1kski devas iestatiSanas pogas vidi. Lénam
nospiediet uz leju devas pogu cik talu iesp€jams un
turiet to, I1dz visa deva ir injicéta (25. attéls).

Piezime. Jo liclaka deva, jo ilgaks laiks biis nepiecieSams
injicéSanai.
5.3. Turiet devas pogu nospiestu uz leju vismaz 5 sekundes,
pirms iznemat adatu no adas (26. attels).
e Devas skaitlis, kas attélots Devas kontroles
lodzina, atkal atgriezisies uz ,,0”.
e P&c vismaz 5 sekundém iznemiet adatu ara no

adas, vienlaikus turot nospiestu uz leju devas 26. att.
iestatiSanas pogu (27. attéls).

e Kad adata ir iznemta no adas, atlaidiet devas
iestatisanas pogu.

Neatlaidiet devas pogu, kamer adata nav iznemta no adas.

6. darbiba. Adatas nonemsana péc katras injekcijas

6.1. Novietojiet argjo adatas vacinu uz lidzenas
virsmas.

6.2. Ar vienu roku stingri turiet Pergoveris
pildspalvveida pilnslirci un ieslidiniet adatu 28 att.
areja adatas vacina (28. attels).

6.3. Turpiniet spiest adatu, kurai virsii ir vacins,
pret cietu virsmu, 11dz dzirdat klikski
(29. attels).

29. att.

6.4. Satveriet argjo adatas vacinu un atskriivgjiet
adatu, griezot to pretgja virziena (30. attéls).

6.5. Izmetiet izlietoto adatu drosa veida
konteinera, kas paredz&ts aso priekSmetu
izmesSana (31. attels). Rikojieties ar adatu
uzmanigi, lai nesavainotos ar to.

30. att.

Nelietojiet lietotu adatu vélreiz un nedodiet to
citiem.
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7. darbiba. Péc injicéSanas

7.1. Parliecinieties, ka esat ievadijusi visu devu. :
e  Parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina ir attelota g0
,»07 (32. attels).

32. att.

Ja Devas kontroles lodzina ir att€lota ,,0”, Jus esat ievadijusi
visu devu.

Ja Devas kontroles lodzina redzams skaitlis, kas lielaks par
»0”, tas nozime, ka Pergoveris pildspalvveida piln§lirce ir
tuksa. Jiis neesat sanemusi pilnu nozim&to devu, un Jums
javeic turpmak noradita 7.2. darbiba.

7.2. Pabeidziet dalgjo injekciju (tikai, ja nepieciesams):

e Devas kontroles lodzina biis att€lots trukstoSais
daudzums, kas jainjicg, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci. Paraditaja pieméra triikstosais daudzums ir
,»50” SV (33. attels).

e Lai pabeigtu devu ar otru pildspalvveida pilnslirci,
atkartojiet 1. [idz 8. darbibu.

8. darbiba. Pergoveris pildspalvveida piln§lirces uzglabasana

8.1. Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces
vacinu, lai izvairitos no infekcijas (34. attéls).

34. att.

8.2. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tas
originalaja iepakojuma drosa vieta un ka
noradits lietosanas instrukcija.

8.3. Japildspalvveida pilnslirce ir tuksa, vaicajiet
veselibas apriipes sniedzg&jam, ka to izmest.

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu, jo tas var izraisit infekciju.
Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci atkartoti, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo

tas var izraisit savainojumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar veselibas apripes sniedzgju.
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Pergoveris pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas dienasgramata

S

i

1 2 3 4 5 6 7 8
ArsteSanas | Datums | Laiks | Pildspalvveida pilnslirces |  Nozi
dienas tilpums méta Devas kontroles lodzin§
Kartas deva | njekcijai Otrajai injekcijai iestatimais daudzums
numurs (300 SV + 150 SV)/0,48 ml iestatimai
(450 SV + 225 SV)/0,72 ml lestatamais
(900 SV +450 SV)/1,44 ml daudzums
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ......... lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pz;beigta Injicgjiet So daudzumu ......., lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 i, janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 janav,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet So daudzumu .......,, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja, 0" janav,,0”, nepieciesama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija ' p;beigm Injicgjiet o daudzumu ........., lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja,0° [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pz;lbeigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci

lietoSanas noradijumi pédéjo reizi parskatita:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée
alfa folitropins/alfa lutropins (follitropinum alfa/lutropinum alfa)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pergoveris un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas
Ka lietot Pergoveris

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pergoveris

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir Pergoveris un kadam noliikam to lieto

Kas ir Pergoveris

Pergoveris $kidums injekcijam satur divas dazadas aktivas vielas, ko sauc par alfa folitropinu un alfa
lutropinu. Abas pieder pie gonadotropinu hormonu grupas, kas ir iesaistiti vairo$anas un auglibas
procesos.

Kadam noliikam Pergoveris lieto

Sis zales lieto folikulu (kas satur ol$iinas) attistibas stimul&$anai Jiisu olnicas. Tas tiek veikts, lai Jums
varetu iestaties gritnieciba. Zales tiek lietotas pieaugusam sieviet€m (18 gadus vecam un vecakam),
kuram ir zems folikulstimul&josa hormona (FSH) un luteinizgjosa hormona (LH) limenis (izteikta
nepietiekamiba). Sis sievietes parasti ir neaugligas.

Ka darbojas Pergoveris
Aktivas Pergoveris vielas ir dabisko FSH un LH hormonu kopijas. Jisu organisma:

° FSH stimulé ol$tinu attistibu;
o LH stimul& ovulaciju.

Aizvietojot trukstoSos hormonus, Pergoveris palidz sievietei, kurai ir zems FSH un LH Iimenis, attistit
folikulu. P&c cilvéka horiona gonadotropina hormona (cHG) injicés$anas tick izsaukta ovulacija. Sis
process palidz sievietém nonakt griitniecibas stavokli.

2. Kas Jums jazina pirms Pergoveris lietoSanas

Pirms arstéSanas arstam ar pieredzi neauglibas arstésana japarbauda Jiisu un Jiisu partnera augliba.

Nelietojiet Pergoveris $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu (FSH) vai luteiniz&joso hormonu (LH), vai
kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

o ja Jums ir audzgjs smadzengs (hipotalama vai hipofizes audzgji);

o ja Jums ir palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes ar Skidrumu pilditi pasli olnicas (olnicu
cistas);

o ja Jums ir nezinamas izcelsmes asinosana no maksts;
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. ja Jums ir olnicu, dzemdes vai kriits vezis;
o ja Jums ir veselibas stavoklis, kad nav iespg€jama normala griitnieciba, piemeram, prickslaiciga
menopauze, dzimumorganu malformacijas vai labdabigi dzemdes audzgji.

Nelietojiet Sts zales, ja kads no iepriek$ min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pergoveris lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Porfirija
Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija (nespg&ja saskelt porfirinus, ko b&rni var parmantot no

vecakiem), pirms arstéSanas uzsaksanas konsultgjieties ar arstu.

Nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja:

o Jusu ada klust jutiga un uz tas atri veidojas piislisi, Tpasi vietas, kas biezi tiek paklautas saules
gaismai un/vai
o Jums ir sapes veédera, rokas vai kajas.

Ja Jums ir iepriek§ mingtie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt arsteSanu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales stimulé Jisu olnicas. Tas palielina Jiisu risku saslimt ar olnicu hiperstimulacijas sindromu
(OHSY). Tas ir tad, kad folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam. Ja Jums paradas sapes
vedera lejasdala, strauji palielinas kermena svars, paradas slikta diisa vai vemsana, vai apgriitinata
elposana, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu. Vins var ieteikt Jums partraukt So zalu lietoSanu
(skatit 4. punktu ,,Nopietnakas blakusparadibas™).

Gadijuma, ja Jums nenotiek ovulacija, un Jis lietojat ieteikto devu un lietoSanas sheému, smagi izteikts
OHSS rodas retak. Pergoveris terapija jebkuras indikacijas gadijuma reti izraisa smagi izteiktu OHSS.
Tas kst vairak iesp&jams, ja zales lieto galigai folikulu nobrieSanas ierosinasanai (satur cilvéka
horiona gonadotropinu — hCG) (skatit 3. punktu ,,Cik daudz lietot”). Ja Jums attistas OHSS, $aja
arstéSanas cikla arsts var nedot Jums hCG un ieteikt nestaties dzimumsakaros vai lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz Cetras dienas.

Olnicu atbildes reakciju arsts uzmanigi noveros ar ultraskanas izmekl&jumu un asins analizu palidzibu
(nosakot estradiola [Tmeni) pirms arsté$anas un tas laika.

Vairakauglu griitnieciba

Lietojot Pergoveris, risks, ka iestasies griitnieciba vienlaicigi ar vairakiem augliem (vairakauglu
gritnieciba, visbiezak dvini), ir lielaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu gritnieciba
var radit mediciniskas komplikacijas Jums un bérniem. Vairakauglu griitniecibas risku var mazinat,
lietojot pareizu Pergoveris devu pareiza laika.

Lai mazinatu daudzaug]u griitniecibas risku, ieteicams veikt ultrasonografisko izmekl&€Sanu un asins
analizes.

Griitniecibas partraukSana
Veicot maksligas apauglosanas procediiras vai stimulgjot olnicas attistit ol$iinas, pastav lielaks
gritniecibas partraukSanas risks neka parasti.

Ektopiska grutnieciba

Sievietem, kuram jebkad bijusi olvadu blok&jumi vai olvadu bojajumi (olvadu slimiba), pastav risks,
ka embrijs implant€sies arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba) Tas ir neatkarigi no ta, vai
griitnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arst€Sanas rezultata.
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Asinsreces traucgjumi (trombemboliski traucgjumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem jebkad ir bijis asins trombs kaja vai plausas, sirdslekme
vai infarkts, konsultgjieties ar arstu. Pergoveris terapijas laika pastav lielaks trombu veidosanas vai
pasliktinasanas risks.

Audzgji dzimumorganos
Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu audzgjiem, gan labdabigiem, gan laundabigiem —
sievietém, kuram neauglibas arstésSanai lietotas vairakas shémas.

Alergiskas reakcijas
Sanemti atseviski zinojumi par vieglu alergisku reakciju pret Pergoveris. Ja Jums jebkad ir bijusi $ada
veida reakcija pret lidzigam zalem, pirms Pergoveris lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Pergoveris nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Pergoveris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Nelietojiet Pergoveris kopa ar citam zalém viena injekcija. Jiis varat izmantot Pergoveris ar licencétu
alfa folitropina preparatu ka atseviskas injekcijas, ja to nozimgjis arsts.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet Pergoveris, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka zales ietekmes spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Pergoveris satur natriju
Pergoveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Pergoveris

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

So zalu lietoSana

o Pergoveris jaievada injekcijas veida tiesi zem adas (subkutani). Lai mazinatu adas kairinajumu,
katru dienu lietojiet citu injekcijas vietu.

o Jasu arsts vai medmasa paradis Jums, ka lietot Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, lai injicetu
§ts zales.

o Ja vini biis parliecinati, ka Jis varat drosi injicet Pergoveris, péc tam Jiis varat sagatavot un
injicet zales pasrocigi majas apstak]os.

o Ievadot Pergoveris pasrocigi, ludzu, uzmanigi izlasiet sadalu “LietoSanas noradijumi” un

ieverojiet tur sniegtos noradijumus.

Cik daudz lietot

Arstesanas sheému uzsak ar ieteicamo Pergoveris devu, kas satur 150 starptautiskas vienibas (SV) alfa

folitropina un 75 SV alfa lutropina, ko lieto katru dienu.

o Atbilstosi atbildes reakcijai, Jiisu arsts var nolemt pievienot katru dienu licencétu alfa
folitropina preparata devu Pergoveris injekcijai. Tada gadijuma alfa folitropina devu parasti
palielina ik p&c 7 vai 14 dienam par 37,5 Iidz 75 SV.

o Arstesana turpinas [1dz tiek iegiita vélama atbildes reakcija. Tas notiek tad, kad ir attistijusies
piemérota folikula, kas tiek apstiprinats ar ultrasonografisko izmekl&Sanu un asins analizém.

o Tas var aiznemt laiku [idz 5 nedelam.
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Kad tiks iegiita vélama atbildes reakcija, 24 lidz 48 h pec pedgjas Pergoveris injekcijas Jums ievadis
vienu cilvéka horiona gonadotropina hormona (hCG) injekciju. Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir
hCG injekcijas diena un nakamaja diena pec tas. Alternativi, pamatojoties uz Juisu arsta vertgjumu, var
veikt arT intrauterinu apauglo$anu vai citu medicinisku reproduktivo paligtehnologiju procedaru.

Ja Jums nov@ros parak spécigu atbildes reakciju, arsté$ana tiks partraukta un hCG netiks ievadits
(skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Tada gadijuma nakamaja cikla arsts
Jums nozimé&s mazaku alfa folitropina devu neka ieprieks.

Ja esat lietojis Pergoveris vairak neka noteikts
Pergoveris pardozeésanas ietekme nav zinama, tacu varétu rasties OHSS. Tomer tas radisies tikai tad, ja

ievadits hCG (skatit 2. punktu ,,Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”).

Ja esat aizmirsis lietot Pergoveris
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ludzu, sazinieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnakas blakusparadibas
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ieverojat kadas no talak minétajam blakusparadibas. Arsts
var likt Jums partraukt Pergoveris lietoSanu.

Alergiskas reakcijas
Alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi, adas apsartums, natrene, sejas pietikums ar apgritinatu
elposanu, reiz€m var biit nopietnas. ST blakusparadiba noverota loti reti.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

o Sapes védera lejasdala ar sliktu diiSu vai vemsanu. Sie varétu biit olnicu hiperstimulacijas
sindroma (OHSS) simptomi. Jiisu olnicas var&tu biit parmeérigi reagéjusas uz arstéSanu un
izveidojusas lielus ar skidrumu pilditus paslus vai cistas (skatit 2. punktu ,,Olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Ta ir bieZa blakusparadiba. Ja Sos simptomus novérojat,
arstam Jis ir jaizmekle pec iesp&jas drizak.

o OHSS var klut par smagu traucgumu ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina
veidoSanos, kermena masas palielinaSanos, apgritinatu elposanu un/vai iesp&jamu skidruma
uzkrasanos védera vai kriskurvja dobuma. Si blakusparadiba novérota retak (var ietekmét lidz
1 cilvékam no 100).

o Retos gadijumos var rasties tadas OHSS komplikacijas ka olnicu kajinas sagrieSanas vai asins
trombu veidoSanas (var ietekmét lidz 1 cilvékam no 1 000).
o Nopietnas, ar trombu veidoSanos saistitas problémas (trombemboliski traucgjumi) parasti

smagas OHSS gadijumos novérotas loti reti. Sie traucgjumi var izpausties ka sapes kraskurvi,
elpas trilkums, insults vai sirdslekme. Retos gadijumos tas var paradities arT neatkarigi no OHSS
(skatit 2. punktu ,,Asinsreces traucgjumi (trombemboliski trauc&umi)”).

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)

o ar Skidrumu pilditi pasli (olnicu cistas);
o galvassapes;
. viet&jas reakcijas injekcijas vieta, piemeéram, sapes, nieze, zilumi, pietikums vai kairinajums.
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Biezi (var ietekmét Iidz 1 cilvékam no 10)
o caureja;

sapes kriisu dziedzeros;

slikta diiSa vai vemsana;

sapes vedera vai iegurn;

krampji v€dera vai védera uzpiisanas.

Loti reti (var ietekmét 1idz 1 cilvékam no 10 000)
. var pasliktinaties astma.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Pergoveris
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites péc ,,EXP”/
“Derigs l1dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedg€jo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c atverSanas pildspalvveida pilnslirci drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas arpus ledusskapja (25°C
temperattira). Nelietojiet zales, kas palikuSas pildspalvveida pilnslirce ilgak par 28 dienam.

Nelietojiet Pergoveris, ja pamanat bojajuma pazimes, ja Skidruma redzamas sikas dalinas vai tas ir
dulkains.

P&c injekcijas izmetiet izlietoto adatu drosa veida.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pergoveris satur

Aktivas vielas ir alfa folitropins un alfa lutropins.

o Katra Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml pildspalvveida pilnslirce satur 900 SV
(starptautiskas vienibas) alfa folitropina un 450 SV alfa lutropina 1,44 ml $kiduma, un var
nodrog$inat seSas 150 SV/75 SV Pergoveris devas.

Citas sastavdalas ir

. Saharoze, arginina monohidrohlorids, poloksamérs 188, metionins, fenols, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats un tdens injekcijam. Lai
uzturétu skabuma Iimeni (pH ltmeni) normas robezas, ir pievienots neliels daudzums
koncentrétas fosforskabes un natrija hidroksida.
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Pergoveris aréjais izskats un iepakojums

Pergoveris tiek piegadats ka dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens §kidums injekcijam daudzdevu

pildspalvveida pilnslirce:

o Pergoveris (900 SV + 450 SV)/1,44 ml tiek piegadats iepakojumos, kuros ir 1 daudzdevu
pildspalvveida pilnslirce un 14 vienreizgjas lietosanas injekciju adatas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niderlande

RazZotajs
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Italija

Si lieto$anas instrukcija pédgjo reizi parskatita {MM/GGGG].
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas pamaciba

Pergoveris

(300 SV + 150 SV)/0,48 ml (450 SV + 225 SV)/0,72 ml (900 SV + 450 SV)/1,44 ml

Saturs

Skidums injekcijam pildspalvveida piln3lirce
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Svariga informacija par Pergoveris pildspalvveida pilnslirci
Ka izmantot Pergoveris pildspalvveida pilnslirces arst€Sanas dienasgramatu
Iepazisanas ar Pergoveris pildspalvveida pilnslirci

1.

2
3
4
5.
6
7
8
P

darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
. Devas injic€Sana
. darbiba.
. darbiba.
. darbiba.
ergoveris pildspalvveida pilnslirces arstésanas dienasgramata

darbiba

Piederumu apkopoSana
Sagatavosanas injekcijai
Adatas pievienos$ana
Devas iestatiSana

Adatas nonemsana pec katras injekcijas
P&c injicesanas
Pergoveris pildspalvveida pilnslirces uzglabasana

Svariga informacija par Pergoveris pildspalvveida pilnslirci

(300 SV + 150 SV)/0,48 ml

Pirms Pergoveris pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, liidzu, izlasiet lietoSanas pamacibu un
lietoSanas instrukciju.

Vienmer ieverojiet visus noradijumus $aja lietoSanas pamaciba un tos, kurus san€mat apmacibas
laika, kuru nodros$inaja Jusu veselibas apriipes sniedzgjs, jo Sie noradijumi var atskirties no Jisu
ieprieksgjas pieredzes. ST informacija laus novérst nepareizu arsté$anu vai inficésanos péc
adatas diiriena, vai savainosanos ar saplisusu stiklu.

Pergoveris pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai subkutanas injekcijas veiksanai.
Pergoveris pildspalvveida pilnslirci drikst izmantot tikai tad, ja Jasu veselibas apriipes
specialists ir apmacijis Jis, ka to pareizi lietot.

Veselibas apriipes sniedzgjs Jums pastastis, cik daudz Pergoveris pildspalvveida pilnslirces ir
nepiecieSamas pilnam arst€sanas kursam.

Injekcijas sev javeic katru dienu viena un taja pasa laika.

Pildspalvveida pilnslirce ir pieejama 3 dazados daudzdevu variantos:

. Satur 0,48 ml Pergoveris $kiduma

° Satur 300 SV alfa folitroptna un 150 SV alfa lutropina.
(450 SV + 225 SV)/0,72 ml . Satur 0,72 ml Pergoveris §kiduma

. Satur 450 SV alfa folitroptna un 225 SV alfa lutropina.
(900 SV + 450 SV)/1,44 mi . Satur 1,44 ml Pergoveris §kiduma

° Satur 900 SV alfa folitropina un 450 SV alfa lutropina.
Piezime:

Maksimala deva, ko varat ,,uzgriezt” (300 SV + 150 SV)/0,48 ml variantam, ir 300 SV.

Maksimala deva, ko varat ,,uzgriezt” (450 SV + 225 SV)/0,72 ml un (900 SV +
450 SV)/1,44 ml variantam, ir 450 SV.

Devas iestatiSanas poga griezas pa 12,5 SV, lai sasniegtu paredzeto devu.
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Sikaku informaciju par ieteicamo devu rezimu skatiet lietoSanas instrukcija, un vienmér lietojiet
veselibas apriipes specialista ieteikto devu.

o Skaitli Devas kontroles lodzina att€lo starptautisko vienibu jeb SV skaitu un parada alfa
folitropina devu. Veselibas apriipes sniedzgjs Jums pateiks, cik daudz alfa folitropina SV ir
jainjice katru dienu.

. Devas kontroles lodzina redzamie skaitli palidzés Jums:

a. ,»uzgriezt” noziméto devu (1. attels).

-

1. att.
b. parliecinaties, ka injicéta visa deva
5 et (o —
2. att.
C. nolastt, kads devas atlikums jainjic€ ar
otro pildspalvveida pilnslirci ()
(3. attéls).
3. att.
o Tt pec katras injekcijas nonemiet no pildspalvveida pilnslirces adatu.

Nelietojiet adatas atkartoti.

Nedodiet pildspalvveida pilnslirci un/vai adatas lietot citam cilvékam.

Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo tas var
izraisit Savainojumu.

2. Ka izmantot Pergoveris pildspalvveida pilnslirces arstéSanas dienasgramatu

Lietosanas dienasgramata ir atrodama p&dgja lappuse. Lietojiet to, lai pierakstitu injicéto daudzumu.
Nepareiza zalu daudzuma injic€Sana var ietekmét Jusu arstesanu.

. Pierakstiet arstéSanas dienas kartas numuru (1. aile), datumu (2. aile), injekcijas veikSanas laiku
(3. kolonna) un pildspalvveida pilnslirces tilpumu (4. aile).

Pierakstiet Jums noziméto devu (5. aile).

Pirms injic&Sanas parbaudiet, ka esat ,,uzgriezusi” pareizo devu (6. aile).

P&c injekcijas nolasiet skaitli, kas redzams Devas kontroles lodzina.

Apstipriniet, ka esat injicgjusi pilnu devu (7. aile) vai pierakstiet skaitli, kas redzams Devas
kontroles lodzina, ja tas nav ,,0” (8. aile).

. Ja nepiecieSams, veiciet sev injekciju ar otru pildspalvveida pilnslirci, ,,uzgriezot” atlikuso devu,
kas ierakstita sadala ,,Otrajai injekcijai iestatamais daudzums” (8. aile).
. Pierakstiet $o atlikuSo devu sadala ,,Injekcijai iestatamais daudzums” nakamaja rinda (6. aile).

Izmantojot arstesanas dienasgramatu, lai ierakstit savu(-as) ikdienas injekciju(-as), Jus katru dienu
varat parbaudit, vai esat sanémis pilnu nozimeto devu.
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Lietosanas dienasgramatas piemérs, izmantojot (450 SV + 225 SV)/0,72 ml pildspalvveida pilnslirci:

1 2 3 4 5 6 7 8
ArsteSanas | Datums | Laiks | Pildspalvveida pilnilirces Nozimé
dienas tilpums ta deva Devas kontroles lodzin§
kartas (200 SV + 150 SV)/oA8 i Injekcijai Otrajai injekcijai iestatamais daudzums
numurs (450 SV + 225 SV)(0.72 m festatamais | @D
(900 SV + 450 SV)/1,44 ml daudzums
Mj a,,0”, [lja nav ,,0", nepicciesama otra injekcija
#1 10/06 19.00 450 SV + 2258V 150 SvIT5 SV 150 injekcija ir Injicgjiet $o daudzumu ........, lietojot jaunu
pabeigta pildspalvveida pilnslirci
Mja 07 [1ja nav ,,0”, nepieciesama otra injekeija
#2 11/06 19.00 450 SV+ 2255V 150 SvIT5 SV 150 injekcija ir Injicgjiet $o daudzumu ......... , lietojot jaunu
pabeigta H sdapikaslirci
) ujfl ,30”, janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
#3 12/06 19.00 450 SV +225 8V 225 V1258V 225 Injekcija ir Injicgjiet So daudzumu .75. lietojot jaunu pildspalvvgida
pabeigta pilnglirci
. Mja 07 [Jjanav ,,0”, nepieciesama ofra injekeija
#3 12/06 | 19.00 450 SV + 2258V Neattiecas injekcija ir Injicgjiet S0 daudzumu ..., lietojot jaunu
pabeigta pildspalvveida pilnslirci

IepaziSanas ar Pergoveris pildspalvveida pilnSlirci

Jusu adata*:.
Nonemama adata

%ﬁ%&' v ——1‘—_-5% ey Noplesamais
= Yif noslegs.

Adatas Arsiais Ieks$&jais adatas
\datas arcj aizsargs Devas iestatisanas
vacins o Devas kontroles poga
} Virzulis lodzing**
Vitnotais adatas ’

savienotajs
Jisu pildspalvveida pilnslirce: L
A
——
" [ Rezervuara turdtajs** Seit paradita Pergoveris (450+225)/0,72 ml
Pildspalvveida pildspalvveida pilnslirce

pilnslirces vacin§

* Tikai ilustrativiem nolukiem.
** Skaitli devas kontroles lodzina un rezervuara turétaja att€lo zalu starptautisko vienibu (SV) skaitu.

1. darbiba. Piederumu apkopo$ana

1.1. Pirms lietoSanas laujiet pildspalvveida pilnslircei atrasties istabas
temperattira vismaz 30 mintes, lai lautu zalém sasniegt istabas
temperaturu.

Pildspalvveida pilnslirces uzsildisanai nelietojiet mikrovilnu krasni vai

citu sildelementu. 4. att.

1.2. Sagatavojiet labi apgaismotu, tiru vietu uz lidzenas virsmas,
piem&ram, galdu vai leti.
1.3. Jums bis nepiecieSams arT (nav ieklauts iepakojuma):
e spirta salvetes un konteiners, kas paredz&ts aso priekSmetu
izmeSanai (4. attéls).
1.4. Ripigi nomazgajiet rokas ar tideni un ziep&m un nosusiniet tas
(5. attels).
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1.5.  Arroku iznemiet Pergoveris pildspalvveida piln§lirci no
iepakojuma.

Nelietojiet nekadus instrumentus, jo to izmantoSana var sabojat

pildspalva pilnslirci.

1.6. Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirces nosaukums ir
Pergoveris.

1.7. Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces
mark&juma (6. attels).

Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci, ja ir beidzies deriguma

termins vai ja uz pildspalvveida pilnslirces nav uzraksts Pergoveris. 6. att.

Lok 123456
B JUL 2029

L19Y0003A

2. darbiba. SagatavoSanas injekcijai

2.1. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu
(7. attels).

2.2. Parbaudiet, vai zales ir caurspidigas, —
bezkrasainas un nesatur dalinas. T \/
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir '
mainijusas krasu vai ir dulkainas, jo tas var izraisit
infekciju.
2.3. Parliecinieties, ka Devas kontroles lodzins
ir iestatits uz ,,0” (8. attéls).

7. att. 8. att.

Izvelieties injekcijas vietu:

2.4. Jusu veselibas apriipes sniedz&jam ir Jums japarada
izmantojamas injekcijas vietas védera apvidi (9. attéls). Lai
mazinatu adas kairinajumu, katru dienu izvélieties citu
injekcijas vietu.

2.5. Notiriet adu injekcijas vieta ar spirta salveti.

Neaiztieciet un nenosedziet notirito adu. 9. att.

3. darbiba. Adatas pievienoSana

Svarigi! Vienmér parliecinieties, ka katrai injekcijai tiek

lietota jauna adata.

Atkartota adatu lietoSana var izraisit infekciju.

3.1. Panpemiet jaunu adatu. Lietojiet tikai vienreizgjas
lietoSanas adatas, kas ieklautas iepakojuma.

3.2. Parbaudiet, vai adatas argjais vacins nav bojats.

3.3. Stingri satveriet adatas ar&jo vacinu.

3.4. Parbaudiet, vai nopléSamais noslégs uz argja adatas
vacina nav bojats vai valigs un vai nav beidzies
deriguma termins (10. attls).

3.5. Noplésiet noplésamo noslégu (11. attéls).

11. att.

Nelietojiet adatu, ja ta ir bojata, beidzies deriguma termins
vai ja adatas argjais vacin$ vai nopléSamais noslégs ir bojats
vai valigs. Lietojot adatas, kuram beidzies deriguma termins,
vai adatas ar bojatu nopléSamo noslégu vai adatas argjo
vacinu, var izraisit infekciju. Izmetiet to konteinera, kas
paredzgts aso priekSmetu izmeSanai un panemiet jaunu
adatu.
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3.6. Uzskriivgjiet adatas argjo vacinu uz Pergoveris
pildspalvveida pilnslirces vitnota gala, lidz sajiitat
nelielu pretestibu (12. attéls).

Nepieskruvéjiet adatu parak ciesi; to var biit griiti nonemt

péc injekcijas.

3.7. Nonemiet argjo adatas vacinu, uzmanigi to pavelkot
(13. attels).

3.8. Nolieciet to mala, lai vélak izmantotu vélreiz
(14. attels).

Neizmetiet argjo adatas vacinu, jo tas novers savainojumu ar

adatu un infekciju, atvienojot adatu no pildspalvveida

pilnslirces.

3.9. Turiet Pergoveris pildspalvveida piln§lirci ar adatu
augsu (15. attels).

3.10. Uzmanigi nonemiet un izmetiet zalo ieks€jo adatas
aizsargu (16. attéls).

Nelieciet zalo iek$&jo adatas aizsargu atpakal uz adatas, jo

tas var izraisit savainojumus ar adatu un infekciju.

3.11. Uzmanigi verojiet, vai adatas gala paradas siks(-i)
Skidruma piliens(-i).

Ja Tad

Lietojat jaunu | Parbaudiet, vai adatas gala paradas

pildspalvveida | skidruma piliens (17. attgls).

pilnslirci * Jaredzat siku Skidruma pilienu,
parejiet uz 4. darbibu Devas
iestatiSana.

* Ja adatas gala piliens nav
redzams, rikojieties atbilstosi
noradijjumiem nakamaja
lappuse, lai izvaditu no sistémas
gaisu.

Lietojat NAYV japarbauda, vai adatas gala
pildspalvveida | paradas Skidruma piliens. Parejiet uz
pilnslirci 4. darbibu Devas iestatiSana
atkartoti

12. att.

13. att.

14. att.

17. att.

Ja, pirmo reizi lietojot jaunu pildspalvveida pilnslirci, adatas gala neredzat siku(-us) Skidruma pilienu(-

us):

1. Uzmanigi pagrieziet devas iestatiSanas pogu uz prieksu, 1idz Devas kontroles lodzina paradas

skaitlis ,,25” (18. attels).

e Js varat pagriezt devas iestatiSanas pogu atpakal, ja esat to pagriezusi talak par ,,25”.
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19. att. | 20. att. 21, att.

2 Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu.

3. Uzmanigi piesitiet rezervuara turétajam (19. attéls).

4 Nospiediet devas iestatiSanas pogu cik talu vien iespéjams. Uz adatas gala paradisies neliels
Skidruma piliens (20. attls).

5. Parbaudiet, ka Devas kontroles lodzina paradas ,,0” (21. att€ls).

6. Turpiniet ar 4. darbibu Devas iestatiSana.

Ja nav redzams neliels Skidruma piliens, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.

4. darbiba. Devas iestatiSana

4.1. Pagrieziet devas iestatiSanas pogu lidz Devas kontroles lodzina paradas ieplanota deva.
e  Piemeérs. Ja paredzeta deva ir ,,150” SV, parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina paradas
,», 1507 (22. attels). Nepareiza zalu daudzuma injiceSana var ietekmét Jiisu arstesanu.

22. att. 23. att.

o Pagrieziet devas iestatiSanas pogu Uz e Jiis varat pagriezt devas iestatiSanas pogu
prieksu, lai palielinatu devu (22. att&ls). atpakal, ja pagriezat to talak par paredzéto

devu (23. attels).

4.2. Pirms parejiet uz nakamo darbibu, parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina ir att€lota visa
nozimeta deva.

5. darbiba. Devas injicéSana

apmacijis.
5.1. Leénam iespiediet adatu ada lidz galam (24. attgls).
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5.2. Novietojiet 1kski devas iestatiSanas pogas vidi. Lénam
nospiediet uz leju devas pogu cik talu iesp€jams un
turiet to, I1dz visa deva ir injicéta (25. attéls).

Piezime. Jo liclaka deva, jo ilgaks laiks biis nepiecieSams
injicéSanai.
5.3. Turiet devas pogu nospiestu uz leju vismaz 5 sekundes,
pirms iznemat adatu no adas (26. attels).
e Devas skaitlis, kas attélots Devas kontroles
lodzina, atkal atgriezisies uz ,,0”.
e P&c vismaz 5 sekundém iznemiet adatu ara no

adas, vienlaikus turot nospiestu uz leju devas 26. att.
iestatiSanas pogu (27. attéls).

e Kad adata ir iznemta no adas, atlaidiet devas
iestatisanas pogu.

Neatlaidiet devas pogu, kamer adata nav iznemta no adas.

6. darbiba. Adatas nonemsana péc katras injekcijas

6.1. Novietojiet argjo adatas vacinu uz lidzenas
virsmas.

6.2. Ar vienu roku stingri turiet Pergoveris
pildspalvveida pilnslirci un ieslidiniet adatu 28 att.
areja adatas vacina (28. attels).

6.3. Turpiniet spiest adatu, kurai virsii ir vacins,
pret cietu virsmu, 11dz dzirdat klikski
(29. attels).

29. att.

6.4. Satveriet argjo adatas vacinu un atskriivgjiet
adatu, griezot to pretgja virziena (30. attéls).

6.5. Izmetiet izlietoto adatu drosa veida
konteinera, kas paredz&ts aso priekSmetu
izmesSana (31. attels). Rikojieties ar adatu
uzmanigi, lai nesavainotos ar to.

30. att.

Nelietojiet lietotu adatu vélreiz un nedodiet to
citiem.
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7. darbiba. Péc injicéSanas

7.1. Parliecinieties, ka esat ievadijusi visu devu. :
e  Parbaudiet, vai Devas kontroles lodzina ir attelota g0
,»07 (32. attels).

32. att.

Ja Devas kontroles lodzina ir att€lota ,,0”, Jus esat ievadijusi
visu devu.

Ja Devas kontroles lodzina redzams skaitlis, kas lielaks par
»0”, tas nozime, ka Pergoveris pildspalvveida piln§lirce ir
tuksa. Jiis neesat sanemusi pilnu nozim&to devu, un Jums
javeic turpmak noradita 7.2. darbiba.

7.2. Pabeidziet dalgjo injekciju (tikai, ja nepieciesams):

e Devas kontroles lodzina biis att€lots trukstoSais
daudzums, kas jainjicg, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci. Paraditaja pieméra triikstosais daudzums ir
,»50” SV (33. attels).

e Lai pabeigtu devu ar otru pildspalvveida pilnslirci,
atkartojiet 1. [idz 8. darbibu.

8. darbiba. Pergoveris pildspalvveida piln§lirces uzglabasana

8.1. Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces
vacinu, lai izvairitos no infekcijas (34. attéls).

34. att.

8.2. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tas
originalaja iepakojuma drosa vieta un ka
noradits lietosanas instrukcija.

8.3. Japildspalvveida pilnslirce ir tuksa, vaicajiet
veselibas apriipes sniedzg&jam, ka to izmest.

Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar piestiprinatu adatu, jo tas var izraisit infekciju.
Nelietojiet Pergoveris pildspalvveida pilnslirci atkartoti, ja ta ir nokritusi, saplaisajusi vai bojata, jo

tas var izraisit savainojumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar veselibas apripes sniedzgju.
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Pergoveris pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas dienasgramata

S

i

1 2 3 4 5 6 7 8
ArsteSanas | Datums | Laiks | Pildspalvveida pilnslirces |  Nozi
dienas tilpums méta Devas kontroles lodzin§
Kartas deva | njekcijai Otrajai injekcijai iestatimais daudzums
numurs (300 SV + 150 SV)/0,48 ml iestatimai
(450 SV + 225 SV)/0,72 ml lestatamais
(900 SV +450 SV)/1,44 ml daudzums
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ......... lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pi;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pz;beigta Injicgjiet So daudzumu ......., lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 i, janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
0 ja,0 janav,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet So daudzumu .......,, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcila i p;xbeigta Injicgjiet So daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja, 0" janav,,0”, nepieciesama otra injekcija
/ injekcija i p;beigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja, 0" [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija ' p;beigm Injicgjiet o daudzumu ........., lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci
[ja,0° [ janav ,,0”, nepiecieSama otra injekcija
/ injekcija i pz;lbeigta Injicgjiet S0 daudzumu ........, lietojot jaunu pildspalvveida
pilnslirci

lietoSanas noradijumi pédéjo reizi parskatita:
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