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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris 150 IU/75 1U, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed fih 150 IU (ekwivalenti ghal 11 mikrogrammi) follitropin alfa* (r-hFSH), u 75 1U
(ekwivalenti ghal 3 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa* (r-hLH).

Wara r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni jkun fih 150 IU ta’ r-hFSH u 75 1U r-hLH f’kull
millilitru.

*Prodott £ ¢elluli prodotti permezz ta’ inginerija genetika tal-ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dehra tat-trab: pellit bajda ghal offwajt lijofilizzata.
Dehra tas-solvent: soluzzjoni minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pergoveris huwa indikat biex jistimula zvilupp follikulari f’nisa adulti b’defi¢jeza severa ta’ FSH u
LH.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura permezz ta’ Pergoveris ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’
disturbi tal-fertilita.

Pozologija

Fin-nisa b’defi¢jenza ta’ LH u FSH, 1-ghan tat-terapija bi Pergoveris hu li jigi stimulat zvilupp
follikulari segwit minn maturazzjoni finali wara li jinghata hCG. Pergoveris irid jinghata bhala kors ta’
injezzjonijiet darba kuljum. Jekk il-pazjenta hija amenorrejika (ma tarax il-pirjid) u ghandha
sekrezzjoni baxxa ta’ estrogenu endogenu, il-kura tista’ tinbeda fi kwalunkwe zmien.

Spiss tintuza doza ta’ kunjett wiehed ta’ Pergoveris kuljum. Jekk tintuza inqas minn kunjett wiehed
kuljum, I-effett follikulari jista’ ma jkunx sodifacenti peress illi -ammont ta’ LH ma jkunx bizzejjed
(ara sezzjoni 5.1).

It-trattament ghandu jigi adattat skont ir-rispons tal-pazjent individwali kif evalwat billi jitkejjel id-
dags tal-follikulu bl-ultrasound u r-rispons tal-estrogenu.

Jekk ikun jehtieg zieda fid-doza ta’ FSH, dan ghandu jsir preferibbilment wara intervalli ta’ bejn

7 ijiem sa 14-il jum u preferibbilment b’zidiet ta’ 37.5 sa 75 IU, billi tintuza preparazzjoni llicenzjata
ta’ follitropin alfa. Jista jkun accettabbli li wiehed ikompli I-istimulazzjoni > ¢iklu wiehed sa’

5 gimghat.



Meta |-effett mixtieq jintlahaq, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 1U sa

10 000 IU hCG ghandha tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjoni ta’ Pergoveris. Il-pazjenta hi
rrakkomandata li jkollha x’tagsam mas-sieheb taghha dakinhar u I-ghada li tiechu I-hCG. Inkella tista’
ssir inseminazzjoni gewwa l-utru jew procedura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament abbazi tal-
gudizzju tat-tabib li jkun inkarigat mill-kaz kliniku.

Wiehed jista’ jikkunsidra luteal phase support peress illi nugqas ta’ sustanzi b’attivita’ luteotrofika
(LH/hCG) wara l-ovulazzjoni jista’ jirrizulta f’telf tal-korpus luteum gabel il-waqt.

Jekk jinkiseb rispons eccessiv, il-kura ghandha titwaqqaf u 1-hCG ma jinghatax (ara t-twissijiet). II-
kura ghandha terga’ tibda fi¢-ciklu li jmiss b’doza anqas ta’ FSH minn dik moghtija fi¢-¢iklu ta’ qabel
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
M’hemm l-ebda indikazzjoni rilevanti ghall-uzu ta’ Pergoveris fil-popolazzjoni anzjana. Is-sigurta u
I-effikacja ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti anzjani ma gewx determinati s’issa.

Indeboliment renali u epatiku
Is-sigurta, I-effikacja u I-farmakokinetika ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti b’indeboliment renali
jew epatiku ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ dan il-prodott medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pergoveris hu mahsub biex jinghata taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht supervizjoni
medika diretta. It-trab ghandu jigi rrikostitwit, immedjatament qabel 1-uzu, bis-solvent ipprovdut.
L-injezzjoni mill-pazjent/a stess ghandha ssir biss minn pazjenti li huma motivati tajjeb, imharrga
adegwatament u li ghandhom access ghal parir ta’ espert.

Ghal istruzzjonijiet addizzjonali fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gabel jinghata, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazi ta’:

o sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1;

o tumuri fl-ipotalamu u I-glandola pitwitarja

o tkabbir tal-ovarji jew cCista tal-ovarji li mhumiex relatati ma’ mard poli¢istiku tal-ovarji u ta’
origini mhux maghrufa

o ged ibatu minn emorragija ginekologika li ma jafux x’inhi 1-kawza

o kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew fis-sider.

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazijiet fejn ma jistax jaghti rizultati tajbin bhal per ezempju:

o insuffi¢jenza primarja ta’ 1-ovarji
o meta jkun hemm difett fiziku ta’ l-organi sesswali li minhabba fihom ma tistax tohrog tqila
o tumuri fibruzi ta’ I-utru li minhabba fihom il-mara ma tkunx tista’ tohrog tqila



4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Rakkomandazzjonijiet generali

Pergoveris hu sustanza gonadotrofika qgawwija li kapaci tikkawza reazzjonijiet avversi minn hfief sa
severi, u ghandu jintuza biss minn tobba li huma mharrga sew fil-problemi ta’ fertilita u I-kura
taghhom.

Qabel ma’ jinbeda t-trattament I-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif xieraq u ghandha issir
evalwazzjoni biex jigi stabbilit jekk hemmx xi kontraindikazzjonijiet ghat-tqala. B’'mod partikolari, il-
pazjenti ghandhom ikunu ezaminati ghal ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali, iperprolaktinemija
u ghandu jinghata t-trattament spec¢ifiku mehtieg.

It-terapija bil-gonadotrofina tehtieg ¢ertu impenn mit-tobba u I-appogg mill-professjonisti fil-gasam
mediku, kif ukoll facilitajiet xierqa ta’ osservazzjoni. Fin-nisa, |-uzu minghajr periklu u effettiv ta’
Pergoveris jehtieg sorveljanza ta’ 1-effett fuq l-ovarji permezz ta’ l-ultrasawnd, wahdu jew idealment
flimkien ma kejl tal-livelli ta’ 1- estradajol fis-serum fuq bazi regolari. Jista’ jkun hemm element ta’
differenzi bejn pazjenta u ohra fuq l-effett ta’ FSH/LH, b’¢erti pazjenti juru rispons fqir ghall-
FSH/LH. L-anqas doza effettiva biex jintlahaq 1-ghan tal-kura ghandha tintuza.

Porfirja

Pazjenti li jbatu minn porphyria jew ghandhom storja fil-familja ta’ porphyria jridu jkunu monitorjati
sew wagt it-trattament bi Pergoveris. F’dawn il-pazjenti, Pergoveris jista’ jzid ir-riskju ta’ attakk akut.
Deterjorament jew l-ewwel apparenza ta’ din il-kundizzjoni jista’ jehtieg illi jitwaqqgaf it-trattament.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji hu effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji. Dan jidher
aktar ta’ spiss f’nisa bis-sindrome policistiku tal-ovarji u generalment ifieq minghajr kura.

B’differenza ghat-tkabbir tal-ovarji minghajr kumplikazzjonijiet, OHSS hi kundizzjoni li tista’ ssehh
b’livelli ta’ severita li tvarja. Din tinkludi tkabbir evidenti ta’ 1-ovarji, sterojdi sesswali gholjin fis-
serum, u zieda fil-permeabbilita vaskulari li tista’ twassal ghal akkumulazzjoni ta’ likwidu fl-ispazju
tal-peritonew, tal-plewra, u rari fl-ispazju tal-perikardju.

Is-sintomi li gejjin jistghu jigu osservati f’kazi severi ta” OHSS: ugigh ta’ Zaqq, nefha fiz-zaqq, tkabbir
sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispneja, oligurja, u sintomi gastrointestinali li jinkludu dardir, rimettar u
dijarea.

Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela ipovolemija, emokoncentrazzjoni, zbilan¢ ta’ elettroliti, axxite,
emoperitonew, effuzjoni plewrali, idrotoraci jew insuffi¢jenza pulmonari akuta, u avvenimenti
tromboemboli¢i.

Rarament hafna, kaz sever ta’ OHSS jista’ jkun ikkomplikat minn liwi tal-ovarji jew avvenimenti
tromboemboli¢i bhal embolizmu pulmonari, puplesija iskemika u infart mijokardijaku.

Fatturi ta’ riskju indipendenti ghall-izvilupp ta” OHSS jinkludu I-eta zaghzugha, il-massa tal-gisem
minghajr xaham, sindrome polic¢istiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli assoluti
gholjin ta’ oestradiol fis-serum jew li jizdiedu b’mod mghagel (>900 pg/mL jew >3 300 pmol/L
f’anovulazzjoni), episodji precedenti ta’ OHSS u numru kbir ta’ follikuli tal-ovarji li jkunu ged
jizviluppaw (3 follikuli ta’ dijametru ta’ >14 mm fin-nuqqas ta’ ovulazzjoni).



L-osservanza tad-doza u tal-kors tal-ghoti rrakkomandati ta’ Pergoveris u FSH jistghu jnaqqsu r-riskju
ta’ stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Huwa rrakkomandat li jsir monitoragg
tac¢-¢ikli ta’ stimulazzjoni permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-oestradiol biex jigu
identifikati kmieni I-fatturi ta’ riskju.

Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu sehem ewlieni biex jikkaguna OHSS, u li s-sindrome
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh it-tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji, bhal perezempju livell ta’ oestradiol fis-serum >5 500 pg/mL jew
>20 200 pmol/L u/jew >40 follikolu b’kollox, hu rrakkomandat li 1-hCG jitwaqgaf u li |-pazjenti
jinghataw parir biex ma jkollhomx x’jagsmu mas-sieheb taghhom, jew juzaw metodi kontracettivi
barrier ghal mill-ingas erbat ijiem. OHSS jista’ jiggrava malajr (24 siegha) jew fuq diversi granet
sakemm isir avveniment mediku serju. ll-bicca 1-kbira jsehh wara li kura ormonali tkun twaqgfet u
jilhaq il-massimu tieghu bejn wiehed u ichor wara minn madwar seba’ sa ghaxart ijiem wara 1-kura.
Generalment, 1-OHSS tintemm b’mod spontanju malli tibda 1-mestrwazzjoni. Ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jigu osservati ghal mill-inqas gimaghtejn wara I-ghoti ta’ hCG.

Jekk I-OHSS tkun gawwija hafna, il-kura b’gonadotropin ghandha titwaqqaf jekk tkun ghadha
tinghata, u l-pazjenta tittieched l-isptar biex tinghata terapija specifika ghall-OHSS. L-in¢idenza ta’ dan
is-sindrome hija aktar gholja f’pazjenti b’mard polic¢istiku ta’ 1-ovarji.

Meta jigi ssuspettat riskju ta” OHSS, ghandu jigi kkunsidrat li titwaqqaf il-kura.

Liwi tal-ovarji

Liwi tal-ovarji gie rrappurtat wara kura b’gonadotropins ohrajn. Dan jista’ jigi assoc¢jat ma’ fatturi ta’
riskju ohrajn bhal OHSS, tqala, operazzjoni fiz-zaqq fil-passat, storja medika ta’ liwi tal-ovarji, ¢ista
tal-ovarji fil-passat jew fil-prezent u sindrome policistiku tal-ovarji. Hsara lill-ovarji minhabba tnaqqis
fil-provvista tad-demm tista’ tigi kkontrollata b’dijanjosi bikrija u detorsjoni immedjata.

Tqala multipla

Il-pazjenti li ged ikollhom stimulazzjoni ta’ 1-ovulazjoni, ghandhom aktar ¢ans i jitqalu bi twelid
multiplu, meta mgabbla ma’ kon¢epiment naturali. I1-parti I-kbira tal-kazi ta’ kon¢epiment multiplu
huma tewmin. Tqala multipla, spe¢jalment b’aktar minn tewmin, iggib maghha riskju akbar ta’ effetti
mhux mixtieqa ghall-omm gabel, waqgt u wara t-twelid. Sabiex jitnaggas ir-riskju ta’ tqala multipla,
osservazzjoni bir-reqqa tar- rispons ta’ 1-ovarji hija rrakomandata.

ll-pazjenti ghandhom ikunu infurmati dwar il-possibbilita tar-riskju li titwieled aktar minn tarbija
wahda gabel ma jibdew il-kura. Meta jkun hemm suspett ta’ riskju ta’ tqala multipla, ghandu jigi
kkunsidrat il-waqgfien tal-kura.

Telf ta’ tqala

L-in¢idenza tal-pazjenti li jitilfu t-tarbija taghhom minhabba korriment jew abort hi akbar f’dawk il-
pazjenti li ssirilhom stimulazzjoni tat-tkabbir follikulari bil-ghan 1i jwassal ghal induzzjoni ta’
I-ovulazzjoni, milli fil-popolazzjoni normali.

Tqala ektopika

F’nisa li kellhom mard fit-tubi hemm ir-riskju ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tqala tinkiseb b’mod
naturali u kemm jekk permezz ta’ kura ghall-infertilita. ll-prevalenza ta’ tqala ektopika wara
teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (ART - assisted reproductive technologies) kienet irrappurtata li
hi oghla meta mqgabbla mal-popolazzjoni generali.



Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi fl-ovarji kif ukoll fil-bgija tas-sistema riproduttiva, kemm beninni
kif ukoll malinni, f’nisa li nghataw korsijiet multipli ghal kura ta’ l-infertilita. Ghadu mhux maghruf
jekk il-kura bil-gonadotropini zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa infertili.

Malformazzjoni kongenitali

Il-possibbilta’ li jkun hemm malformazzjoni kongenitali wara |-uzu ta” ART tista’ tkun ftit aktar
gholja meta mgabbla ma’ kon¢epiment naturali. Hu mahsub li dan jirrizulta minhabba xi differenzi fil-
karatteristi¢i tal-genituri (ez. eta materna, karatteristika ta’ 1-isperma) u tqala multipla.

Avvenimenti tromboemboli¢i

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew attwali, jew nisa li ghandhom fatturi ta’ riskju ghal
avvenimenti tromboembolic¢i bhal storja medika personali jew fil-familja, trombofilja jew obesita
severa (indi¢i tal-massa tal-gisem >30 kg/m2), jista’ jkun hemm riskju akbar bil-kura b’gonadotropini.
Qabel ma tinghata lil dawn in-nisa, hemm bzonn li wiehed iqis il-benefi¢¢ji kontra r-riskji ta’ I-ghoti
tal-gonadotrofini. Madankollu, wiehed irid izomm quddiem ghajnejh, li t-tqala nfisha kif ukoll OHSS
jistghu jwasslu ghal riskju akbar ta’ avvenimenti tromboembolici.

Sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Pergoveris m’ghandux jinghata bhala tahlita ma’ prodotti medic¢inali ohra, fl-istess injezzjoni, hlief
ma’ follitropin alfa ghax l-istudji wrew li meta dawn jittichdu flimkien ma jkunx hemm tibdil
sinifikanti fl-attivita, I-istabbilta u I-karatteristici farmakokinetici jew farmakodinamici tas-sustanzi
attivi.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

M’hemm l-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Pergoveris waqt it-tqala. Dejta dwar numru limitat ta’
tgaliet esposti ma tindika I-ebda reazzjoni avversa ta’ follitropin alfa u lutropin alfa fuq it-tqala, fuq I-
izvilupp tal-embriju jew tal-fetu, fuq il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid wara stimulazzjoni
kkontrollata tal-ovarji. Ma kien osservat I-ebda effett teratogeniku ta’ dawn il-gonadotropini fi studji

fuqg l-annimali. Fil-kaz ta’ espozizzjoni waqt it-tqala, id-dejta klinika mhijiex suffi¢jenti biex teskludi
effett teratogeniku ta’ Pergoveris.

Treddigh

Pergoveris mhuwiex indikat waqt it-treddigh.

Fertilita

Pergoveris hu indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Pergoveris m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni huma wgigh ta’ ras, ¢isti fl-ovarji u
reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma, netha u/jew irritazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni). OHSS hafif jew moderat kien irrappurtat b’mod komuni, u ghandu jitgies bhala riskju
intrinsiku tal-procedura ta’ stimulazzjoni. OHSS sever mhijiex komuni (ara sezzjoni 4.4).

It-tromboembolizmu jista’ jsehh rarament hafna, u generalment ikun asso¢jat ma’ OHSS sever (ara
sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht skont is-sistema ta’ klassifika tal-organi tal-MedRA u
skont il-frekwenza. ll-kategoriji tal-frekwenza uzati huma: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa
< 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Disturbi fis-sistema immuni
Rari hafna: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva minn hfief sa severi li jinkludu reazzjonijiet
anafilattici u xokk

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Tromboembolizmu, generalment asso¢jat ma’ OHSS sever

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali
Rari hafna: Tahrix jew aggravament tal-azzma

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Ugigh, netha jew skumdita fiz-zaqq; dardir, rimettar, dijarea

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni hafna: ~ Cisti fl-ovarji

Komuni: Ugigh fis-sider, ugigh fil-pelvis, OHSS hafif jew moderat (li jinkludi sintomatologija
assocjata)

Mhux komuni:  OHSS sever (li jinkludi sintomatologija asso¢jata) (ara sezzjoni 4.4)

Rari: Kumplikazzjoni ta” OHSS sever

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni hafna: Reazzjoni hafifa sa severa fis-sit ta’ l-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma,
tbengil, netha u/jew irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal -kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.


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

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa. Madanakollu, hemm il-possibbilta li
jista’ jsehh OHSS, 1i hu deskritt f*aktar dettall f’sezzjoni 4.4.

Immaniggjar

II-kura hija diretta lejn is-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulatori tas-sistemi genitali, gonadotropins.
Kodic¢i ATC: GO3GA30.

Pergoveris huwa preparazzjoni ta’ ormon rikombinanti uman li jistimula I-follikuli (follitropin alfa,
r-hFSH - recombinant human follicle stimulating hormone) u ormon luteinising rikombinanti uman
(lutropin alfa, r-hLH - recombinant human luteinising hormone), maghmula f*¢elluli tal-Ovarju tal-
Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon lewtanizzanti (LH, luteinising hormone) u I-ormon li jistimula I-follikuli (FSH, follicle
stimulating hormone) huma mnixxija mill-glandola pitwitarja anterjuri b’reazzjoni ghall-ormon li
jirrilaxxa I-gonadotropin (GnRH, gonadotropin-releasing hormone) u ghandhom rwol komplementari
fl-izvilupp tal-follikuli u fl-ovulazzjoni. Fi¢-¢elluli theca, LH jistimula s-sekrezzjoni ta’ androgeni li
huma trasferiti ghal ¢elluli granulosa biex jigu kkonvertiti f’oestradiol (E2) permezz ta’ aromatase.
Fic-celluli tal-granulosa, I1-FSH jistimula l-izvilupp tal-follikuli tal-ovarji, filwaqt li I1-azzjoni ta” LH
hija involuta fl-izvilupp, l-isterojdogenesi u 1-maturazzjoni tal-follikuli.

Effetti farmakodinamici

ll-livelli ta’ inhibin u oestradiol joghlew wara 1-ghoti ta’ r-hFSH, b’induzzjoni sussegwenti tal-
izvilupp follikulari. 1z-Zieda fil-livell ta’ inhibin fis-serum hija mghaggla u tista’ tigi osservata sa mit-
tielet jum ta’ ghoti ta’ r-hFSH, filwaqt li I-livelli ta’ oestradiol fis-serum jiehdu aktar hin u z-zieda
tista’ tigi osservata biss mir-raba’ jum ta’ trattament. [I-volum follikulari totali jibda jizdied wara
madwar 4 sa 5 ijiem ta’ dozagg ta’ r-hFSH kuljum u, skont ir-rispons tal-pazjenta, I-effett massimu
jintlahaq wara madwar 10 ijiem mill-bidu tal-ghoti ta’ gonadotropin. L-effett primarju li jirrizulta mill-
ghoti ta’ r-hLH huwa zieda relatata mad-doza ta’ sekrezzjoni ta’ E2, li ttejjeb |-effett ta’ r-hFSH fuq it-
tkabbir follikulari.

Effikacja klinika

Fi provi klini¢i, pazjenti li kellhom nuqgas sever ta’ FSH u LH kienu definiti minn livell ta’ LH
endogenu fis-serum ta’ < 1.2 IU/L kif imkejjel f’laboratorju ¢entrali. F’dawn il-provi, ir-rata tal-
ovulazzjoni f’kull ¢iklu kienet ta’ 70 sa 75%. Madankollu, wiehed irid jikkunsidra 1i hemm
varjazzjonijiet bejn il-kejl ta” LH imwettaq f’laboratorji differenti.

Fi studju kliniku ta’ nisa b’ipogonadizmu ipogonadotrofiku u kon¢entrazzjoni endogena tas-serum LH
taht 1.2 1U/L, id-doza xierga ta’ r-hLH giet studjata. Doza ta’ 75 IU r-hLH kuljum (ma’ 150 U
r-hFSH) gabet zvilupp follikulari u produzzjoni ta’ estrogen suffi¢jenti L-izvilupp follikulari ma kienx
bizzejjed b’doza ta’ 25 1U r-hLH kuljum (ma’ 150 IU r-hFSH).



Ghalhekk, l-amministrazzjoni ta’ inqas minn kunjett wiched ta’ Pergoveris kuljum jista’ ma taghtix
bizzejjed attivita’ ta’ LH sabiex ikun hemm zvilupp follikulari suffi¢jenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Twettqu studji klini¢i b’Pergoveris b’formulazzjoni freeze-dried. Studju kliniku ta’ paragun bejn il-
formulazzjoni freeze-dried u I-formulazzjoni likwida wera bijoeckwivalenza bejn iz-zewg
formulazzjonijiet.

M’hemm l-ebda interazzjoni farmakokinetika bejn follitropin alfa u lutropin alfa meta jinghataw fl-
istess hin.

Follitropin alfa

Distribuzzjoni

Wara li jinghata fil-vina, follitropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizjali
ta’ madwar saghtejn u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ 14 sa 17-il siegha. L-istat ahhari tal-
volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxata’ 9 sa 11 L.

Wara li jinghata taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 66% u 1-half-life terminali apparenti
hija fil-firxa ta’ 24 sa 59 siegha, Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht il-gilda intweriet sa

900 IU. Meta jinghata ripetutament, follitropin alfa jakkumula sa 3 darbiet aktar u jilhaq stat ahhari
wara 3-4t ijiem.

Eliminazzjoni
Tnehhija totali hija 0.6 L/siegha u madwar 12% tad-doza ta’ follitropin alfa tohrog mal-awrina.

Lutropin alfa

Distribuzzjoni
Wara li jinghata fil-vina, lutropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizzjali

ta’ madwar siegha u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ madwar 9 sa 11-il siegha. L-istat fiss
tal-volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxa ta’ 5 sa 14 L. Lutropin alfa ghandu farmakokinetika lineari,
kif jidher mill-AUC 1i huwa direttament proporzjonali ghad-doza li tinghata.

Wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 56% u il-half-life
terminali apparenti hija fil-firxa ta’ 8 sighat sa 21 siegha. Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht
il-gilda intweriet sa 450 IU. II- farmakokinetika ta’ lutropin alfa wara doza wahda jew aktar minn
wahda ta’ lutropin alfa, hija komparabbli u l-accumulation ratio ta’ lutropin alfa huwa minimu.

Eliminazzjoni
It-tnehhija totali mill-gisem hija fil-firxa ta’ 1.7 sa 1.8 L/siegha, u inqas minn 5% tad-doza tohrog ma’
l-urina.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Trab

Sukrozju

Polysorbat 20

Metjonin

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Phosphoric acid, ikkoncentrat (ghal aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Solvent

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjetti mhux miftuhin

3 snin.

Soluzzjoni rikostitwita

Pergoveris huwa ghal uzu immedjat u ta’ darba wara li jintfetah u jithallat. Ghalhekk il-prodott ma
jistax jinhazen ladarba jinfetah u jigi rikostitwit.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Trab: kunjetti ta’ 3 mL (hgieg Tip I) b’tapp (gomma bromobutyl) protett b’sigill ta’ l-aluminju u ghatu
li jfaqqa f’postu. Kunjett wiehed fih 11 mikrogrammi r-hFSH u 3 mikrogrammi r-hLH.

Solvent: kunjetti ta” 3 mL (hgieg Tip I) b’tapp tal-gomma li huwa miksi b’Teflon u sigill ta’ 1-
aluminju u ghatu li jfaqqa f"postu. Kunjett wiehed fih 1 mL ta’ ilma ghall-injezzjoni.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 1, 3 u 10 kunjetti bin-numru indikattiv ta’ 1, 3 u 10 kunjetti ta’ solvent.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghall-uzu immedjat u ta’ darba wara li jinfetah ghall-ewwel darba u jigi rikostitwit.
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Rikostituzzjoni

II-pH tas-soluzzjoni rrikostitwita hu ta’ 6.5 sa 7.5.

Pergoveris ghandu jigi rrikostitwit mas-solvent qabel ma jintuza permezz ta’ tahlit bil-mod.
Is-soluzzjoni rrikostitwita m’ghandhiex tinghata jekk ikun fiha xi frak jew mhix ¢ara.

Pergoveris jista’ jigi rrikostitwit ukoll ma’ follitropin alfa u jinghataw flimkien bhala injezzjoni
wahda.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002

EU/1/07/396/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta’ Gunju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 8 ta” Mejju 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris (300 1U +150 1U)/0.48 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi fiha 300 IU (ekwivalenti ghal 22 mikrogramma) ta’
follitropin alfa* (r-hFSH), u 150 IU (ekwivalenti ghal 6 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa* (r-hLH)
£°0.48 mL ta’ soluzzjoni.

*follitropin alfa rikombinanti uman u lutropin alfa rikombinanti uman huma maghmula f>¢elluli tal-
ovarju tal-hamster Ciniz (CHO) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur jew ta’ kulur kemmxejn isfar.

Il-pH tas-soluzzjoni hi ta’ 6.5 sa 7.5, 1-osmolalita taghha hi ta’ 250 sa 400 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pergoveris huwa indikat biex jistimula zvilupp follikulari f’nisa adulti b’defi¢jeza severa ta’ FSH u
LH.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura permezz ta’ Pergoveris ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’
disturbi tal-fertilita.

Pozologija

Fin-nisa b’defi¢jenza ta’ LH u FSH, 1-ghan tat-terapija bi Pergoveris hu li jigi stimulat zvilupp
follikulari segwit minn maturazzjoni finali wara li jinghata hCG. Pergoveris irid jinghata bhala kors ta
injezzjonijiet darba kuljum. Jekk il-pazjenta hija amenorrejika (ma tarax il-pirjid) u ghandha
sekrezzjoni baxxa ta’ estrogenu endogenu, il-kura tista’ tinbeda fi kwalunkwe zmien.

B

Kors ta’ kura jibda bid-doza rakkomandata ta” Pergoveris li fiha 150 1U r-hFSH/75 IU r-hLH kuljum.
Jekk tintuza inqas mid-doza rakkomandata ta’ Pergoveris kuljum, ir-rispons follikulari jista’ ma jkunx
sodisfacenti, ghax 1-ammont ta’ lutropin alfa jista’ ma jkunx bizzejjed (ara sezzjoni 5.1).

It-trattament ghandu jigi adattat skont ir-rispons tal-pazjent individwali kif evalwat billi jitkejjel id-
dags tal-follikulu bl-ultrasound u r-rispons tal-estrogenu.

Jekk ikun jehtieg zieda fid-doza ta’ FSH, dan ghandu jsir preferibbilment wara intervalli ta’ bejn

7 ijiem sa 14-il jum u preferibbilment b’zidiet ta’ 37.5 sa 75 IU, billi tintuza preparazzjoni llicenzjata
ta’ follitropin alfa. Jista jkun accettabbli li wiehed ikompli I-istimulazzjoni > ¢iklu wiehed sa’

5 gimghat.
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Meta |-effett mixtieq jintlahaq, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 1U sa

10 000 IU hCG ghandha tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjoni ta’ Pergoveris. Il-pazjenta hi
rrakkomandata li jkollha x’tagsam mas-sicheb taghha dakinhar u 1-ghada li tichu I-hCG. Inkella tista’
ssir inseminazzjoni gewwa l-utru jew procedura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament abbazi tal-
gudizzju tat-tabib li jkun inkarigat mill-kaz kliniku.

Wiehed jista’ jikkunsidra luteal phase support peress illi nugqas ta’ sustanzi b’attivita’ luteotrofika
(LH/hCG) wara l-ovulazzjoni jista’ jirrizulta f’telf tal-korpus luteum gabel il-waqt.

Jekk jinkiseb rispons eccessiv, il-kura ghandha titwaqqgaf u 1-hCG ma jinghatax (ara t-twissijiet). Il-
kura ghandha terga’ tibda fi¢-ciklu li jmiss b’doza anqas ta’ FSH minn dik moghtija fi¢-¢iklu ta’ qabel
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
M’hemm l-ebda indikazzjoni rilevanti ghall-uzu ta’ Pergoveris fil-popolazzjoni anzjana. Is-sigurta u
I-effikacja ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti anzjani ma gewx determinati s’issa.

Indeboliment renali u epatiku
Is-sigurta, I-effikacja u I-farmakokinetika ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti b’indeboliment renali
jew epatiku ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ dan il-prodott medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pergoveris hu mahsub biex jinghata taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht supervizjoni
medika diretta. L-injezzjoni mill-pazjent/a stess ghandha ssir biss minn pazjenti li huma motivati
tajjeb, imharrga adegwatament u li ghandhom access ghal parir ta’ espert.

Ghal istruzzjonijiet fuq l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazi ta’:

o sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1;

o tumuri fl-ipotalamu u I-glandola pitwitarja

o tkabbir tal-ovarji jew cista tal-ovarji li mhumiex relatati ma’ mard poli¢istiku tal-ovarji u ta’
origini mhux maghrufa

o qed ibatu minn emorragija ginekologika li ma jafux x’inhi |-kawza

o kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew fis-sider.

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazijiet fejn ma jistax jaghti rizultati tajbin bhal per ezempju:

o insuffi¢jenza primarja ta’ 1-ovarji
o meta jkun hemm difett fiziku ta’ 1-organi sesswali li minhabba fihom ma tistax tohrog tqila
o tumuri fibruzi ta’ I-utru li minhabba fihom il-mara ma tkunx tista’ tohrog tqila

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.
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Rakkomandazzjonijiet generali

Pergoveris hu sustanza gonadotrofika gawwija li kapaci tikkawza reazzjonijiet avversi minn hfief sa
severi, u ghandu jintuza biss minn tobba li huma mharrga sew fil-problemi ta’ fertilita u I-kura
taghhom.

Qabel ma’ jinbeda t-trattament I-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif xieraq u ghandha issir
evalwazzjoni biex jigi stabbilit jekk hemmx xi kontraindikazzjonijiet ghat-tqala. B’mod partikolari, il-
pazjenti ghandhom ikunu ezaminati ghal ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali, iperprolaktinemija
u ghandu jinghata t-trattament specifiku mehtieg.

It-terapija bil-gonadotrofina tehtieg ¢ertu impenn mit-tobba u I-appogg mill-professjonisti fil-gasam
mediku, kif ukoll facilitajiet xierqa ta’ osservazzjoni. Fin-nisa, |-uzu minghajr periklu u effettiv ta’
Pergoveris jehtieg sorveljanza ta’ 1-effett fuq l-ovarji permezz ta’ 1-ultrasawnd, wahdu jew idealment
flimkien ma kejl tal-livelli ta’ 1- estradajol fis-serum fuq bazi regolari. Jista’ jkun hemm element ta’
differenzi bejn pazjenta u ohra fuq l-effett ta’ FSH/LH, b’certi pazjenti juru rispons fqir ghall-
FSH/LH. L-anqas doza effettiva biex jintlahaq 1-ghan tal-kura ghandha tintuza.

Porfirja
Pazjenti li jbatu minn porphyria jew ghandhom storja fil-familja ta’ porphyria jridu jkunu monitorjati
sew wagt it-trattament bi Pergoveris. F’dawn il-pazjenti, Pergoveris jista’ jzid ir-riskju ta’ attakk akut.

Deterjorament jew l-ewwel apparenza ta’ din il-kundizzjoni jista’ jehtieg illi jitwaqqaf it-trattament.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji hu effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji. Dan jidher
aktar ta’ spiss f’nisa bis-sindrome polic¢istiku tal-ovarji u generalment ifieq minghajr kura.

B’differenza ghat-tkabbir tal-ovarji minghajr kumplikazzjonijiet, OHSS hi kundizzjoni li tista’ ssehh
b’livelli ta’ severita li tvarja. Din tinkludi tkabbir evidenti ta’ 1-ovarji, sterojdi sesswali gholjin fis-
serum, u zieda fil-permeabbilita vaskulari li tista’ twassal ghal akkumulazzjoni ta’ likwidu fl-ispazju
tal-peritonew, tal-plewra, u rari fl-ispazju tal-perikardju.

Is-sintomi li gejjin jistghu jigu osservati f’kazi severi ta” OHSS: ugigh ta’ zaqq, nefha fiz-zaqq, tkabbir
sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispneja, oligurja, u sintomi gastrointestinali li jinkludu dardir, rimettar u
dijarea.

Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela ipovolemija, emokoncentrazzjoni, zbilanc ta’ elettroliti, axxite,
emoperitonew, effuzjoni plewrali, idrotoraci jew insuffi¢jenza pulmonari akuta, u avvenimenti
tromboembolici.

Rarament hafna, kaz sever ta’ OHSS jista’ jkun ikkomplikat minn liwi tal-ovarji jew avvenimenti
tromboemboli¢i bhal embolizmu pulmonari, puplesija iskemika u infart mijokardijaku.

Fatturi ta’ riskju indipendenti ghall-izvilupp ta’ OHSS jinkludu I-eta zaghzugha, il-massa tal-gisem
minghajr xaham, sindrome polic¢istiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli assoluti
gholjin ta’ oestradiol fis-serum jew li jizdiedu b’mod mghagel (>900 pg/mL jew >3 300 pmol/L
f’anovulazzjoni), episodji precedenti ta’ OHSS u numru kbir ta’ follikuli tal-ovarji li jkunu ged
jizviluppaw (3 follikuli ta’ dijametru ta’ >14 mm fin-nuqqas ta’ ovulazzjoni).

L-osservanza tad-doza u tal-kors tal-ghoti rrakkomandati ta’ Pergoveris u FSH jistghu jnaqqsu r-riskju
ta’ stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Huwa rrakkomandat li jsir monitoragg
tac-¢ikli ta’ stimulazzjoni permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-oestradiol biex jigu
identifikati kmieni I-fatturi ta’ riskju.
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Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu sehem ewlieni biex jikkaguna OHSS, u li s-sindrome
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh it-tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni e¢¢essiva tal-ovarji, bhal perezempju livell ta’ oestradiol fis-serum >5 500 pg/mL jew
>20 200 pmol/L u/jew >40 follikolu b’kollox, hu rrakkomandat li 1-hCG jitwaqgaf u li |-pazjenti
jinghataw parir biex ma jkollhomx x’jagsmu mas-sieheb taghhom, jew juzaw metodi kontracettivi
barrier ghal mill-inqas erbat ijiem. OHSS jista’ jiggrava malajr (24 siegha) jew fuq diversi granet
sakemm isir avveniment mediku serju. ll-bicca 1-kbira jsehh wara li kura ormonali tkun twaqgfet u
jilhaq il-massimu tieghu bejn wiehed u ichor wara minn madwar seba’ sa ghaxart ijiem wara 1-kura.
Generalment, 1-OHSS tintemm b’mod spontanju malli tibda 1-mestrwazzjoni. Ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jigu osservati ghal mill-inqas gimaghtejn wara I-ghoti ta’ hCG.

Jekk I-OHSS tkun gawwija hafna, il-kura b’gonadotropin ghandha titwaqqaf jekk tkun ghadha
tinghata, u l-pazjenta tittieched l-isptar biex tinghata terapija specifika ghall-OHSS. L-in¢idenza ta’ dan
is-sindrome hija aktar gholja f’pazjenti b’mard poli¢istiku ta’ 1-ovarji.

Meta jigi ssuspettat riskju ta’ OHSS, ghandu jigi kkunsidrat li titwaqqaf il-kura.

Liwi tal-ovarji

Liwi tal-ovarji gie rrappurtat wara kura b’gonadotropins ohrajn. Dan jista’ jigi assocjat ma’ fatturi ta’
riskju ohrajn bhal OHSS, tqala, operazzjoni fiz-zaqq fil-passat, storja medika ta’ liwi tal-ovarji, Cista
tal-ovarji fil-passat jew fil-prezent u sindrome policistiku tal-ovarji. Hsara lill-ovarji minhabba tnaqqis
fil-provvista tad-demm tista’ tigi kkontrollata b’dijanjosi bikrija u detorsjoni immedjata.

Tqala multipla

Il-pazjenti li ged ikollhom stimulazzjoni ta’ 1-ovulazjoni, ghandhom aktar ¢ans i jitqalu bi twelid
multiplu, meta mqgabbla ma’ kon¢epiment naturali. I1-parti I-kbira tal-kazi ta” kon¢epiment multiplu
huma tewmin. Tqala multipla, spe¢jalment b’aktar minn tewmin, iggib maghha riskju akbar ta’ effetti
mhux mixtieqa ghall-omm gabel, waqt u wara t-twelid. Sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ tqala multipla,
osservazzjoni bir-reqqa tar- rispons ta’ 1-ovarji hija rrakomandata.

ll-pazjenti ghandhom ikunu infurmati dwar il-possibbilita tar-riskju li titwieled aktar minn tarbija
wahda gabel ma jibdew il-kura. Meta jkun hemm suspett ta’ riskju ta’ tqala multipla, ghandu jigi
kkunsidrat il-waqgfien tal-kura.

Telf ta’ tqala

L-in¢idenza tal-pazjenti li jitilfu t-tarbija taghhom minhabba korriment jew abort hi akbar f’dawk il-
pazjenti li ssirilhom stimulazzjoni tat-tkabbir follikulari bil-ghan li jwassal ghal induzzjoni ta’
I-ovulazzjoni, milli fil-popolazzjoni normali.

Tqala ektopika

F’nisa li kellhom mard fit-tubi hemm ir-riskju ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tqala tinkiseb b’mod
naturali u kemm jekk permezz ta’ kura ghall-infertilita. ll-prevalenza ta’ tqala ektopika wara
teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (ART - assisted reproductive technologies) kienet irrappurtata li
hi oghla meta mqgabbla mal-popolazzjoni generali.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi fl-ovarji kif ukoll fil-bgija tas-sistema riproduttiva, kemm beninni
kif ukoll malinni, f’nisa li nghataw korsijiet multipli ghal kura ta’ l-infertilita. Ghadu mhux maghruf
jekk il-kura bil-gonadotropini zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa infertili.
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Malformazzjoni kongenitali

II-possibbilta” li jkun hemm malformazzjoni kongenitali wara l-uzu ta’ ART tista’ tkun ftit aktar
gholja meta mqgabbla ma’ kon¢epiment naturali. Hu mahsub li dan jirrizulta minhabba xi differenzi fil-
karatteristi¢i tal-genituri (ez. eta materna, karatteristika ta’ 1-isperma) u tqala multipla.

Avvenimenti tromboemboli¢i

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew attwali, jew nisa li ghandhom fatturi ta’ riskju ghal
avvenimenti tromboembolic¢i bhal storja medika personali jew fil-familja, trombofilja jew obesita
severa (indi¢i tal-massa tal-gisem >30 kg/m?2), jista’ jkun hemm riskju akbar bil-kura b’gonadotropini.
Qabel ma tinghata lil dawn in-nisa, hemm bzonn li wiehed iqis il-benefi¢¢ji kontra r-riskji ta’ I-ghoti
tal-gonadotrofini. Madankollu, wiehed irid izomm quddiem ghajnejh, li t-tqala nfisha kif ukoll OHSS
jistghu jwasslu ghal riskju akbar ta’ avvenimenti tromboembolici.

Sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest m’ghandux jinghata bhala tahlita ma’
prodotti medic¢inali ohrajn fl-istess injezzjoni.

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest jista’ jinghata flimkien ma’
preparazzjoni licenzjata ta’ follitropin alfa bhala injezzjonijiet separati.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

M’hemm l-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Pergoveris waqt it-tqala. Dejta dwar numru limitat ta’
tgaliet esposti ma tindika I-ebda reazzjoni avversa ta’ follitropin alfa u lutropin alfa fuq it-tqala, fuq I-
izvilupp tal-embriju jew tal-fetu, fuq il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid wara stimulazzjoni
kkontrollata tal-ovarji. Ma kien osservat I-ebda effett teratogeniku ta’ dawn il-gonadotropini fi studji
fug l-annimali. Fil-kaz ta’ espozizzjoni waqt it-tqala, id-dejta klinika mhijiex suffi¢jenti biex teskludi
effett teratogeniku ta’ Pergoveris.

Treddigh

Pergoveris mhuwiex indikat waqt it-treddigh.

Fertilita

Pergoveris hu indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Pergoveris m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni huma wgigh ta’ ras, ¢isti fl-ovarji u
reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma, netha u/jew irritazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni). OHSS hafif jew moderat kien irrappurtat b’mod komuni, u ghandu jitqies bhala riskju
intrinsiku tal-procedura ta’ stimulazzjoni. OHSS sever mhijiex komuni (ara sezzjoni 4.4).

It-tromboembolizmu jista’ jsehh rarament hafna, u generalment ikun asso¢jat ma’ OHSS sever (ara
sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht skont is-sistema ta’ klassifika tal-organi tal-MedRA u
skont il-frekwenza. ll-kategoriji tal-frekwenza uzati huma: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa
< 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Disturbi fis-sistema immuni
Rari hafna: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva minn hfief sa severi li jinkludu reazzjonijiet
anafilattici u xokk

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Tromboembolizmu, generalment asso¢jat ma’ OHSS sever

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali
Rari hafna: Tahrix jew aggravament tal-azzma

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Ugigh, netha jew skumdita fiz-zaqq; dardir, rimettar, dijarea

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni hafna:  Cisti fl-ovarji

Komuni: Ugigh fis-sider, ugigh fil-pelvis, OHSS hafif jew moderat (li jinkludi sintomatologija
assocjata)

Mhux komuni:  OHSS sever (li jinkludi sintomatologija asso¢jata) (ara sezzjoni 4.4)

Rari: Kumplikazzjoni ta” OHSS sever

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni hafna: Reazzjoni hafifa sa severa fis-sit ta’ l-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma,
tbengil, netha u/jew irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal -kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.
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4.9 Doza eccessiva
Sintomi

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa. Madanakollu, hemm il-possibbilta li
jista’ jsehh OHSS, 1i hu deskritt f*aktar dettall f’sezzjoni 4.4.

Immaniggjar

II-kura hija diretta lejn is-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulatori tas-sistemi genitali, gonadotropins.
Kodic¢i ATC: GO3GA30.

Pergoveris huwa preparazzjoni ta’ ormon rikombinanti uman li jistimula I-follikuli (follitropin alfa,
r-hFSH - recombinant human follicle stimulating hormone) u ormon luteinising rikombinanti uman
(lutropin alfa, r-hLH - recombinant human luteinising hormone), maghmula f*¢elluli tal-Ovarju tal-
Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon lewtanizzanti (LH, luteinising hormone) u I-ormon li jistimula I-follikuli (FSH, follicle
stimulating hormone) huma mnixxija mill-glandola pitwitarja anterjuri b’reazzjoni ghall-ormon li
jirrilaxxa I-gonadotropin (GnRH, gonadotropin-releasing hormone) u ghandhom rwol komplementari
fl-izvilupp tal-follikuli u fl-ovulazzjoni. Fi¢-¢elluli theca, LH jistimula s-sekrezzjoni ta’ androgeni li
huma trasferiti ghal ¢elluli granulosa biex jigu kkonvertiti f’oestradiol (E2) permezz ta’ aromatase.
Fic-celluli tal-granulosa, I1-FSH jistimula l-izvilupp tal-follikuli tal-ovarji, filwaqt li I1-azzjoni ta” LH
hija involuta fl-izvilupp, l-isterojdogenesi u 1-maturazzjoni tal-follikuli.

Effetti farmakodinamici

ll-livelli ta’ inhibin u oestradiol joghlew wara 1-ghoti ta’ r-hFSH, b’induzzjoni sussegwenti tal-
izvilupp follikulari. 1z-Zieda fil-livell ta’ inhibin fis-serum hija mghaggla u tista’ tigi osservata sa mit-
tielet jum ta’ ghoti ta’ r-hFSH, filwaqt li I-livelli ta’ oestradiol fis-serum jiehdu aktar hin u z-zieda
tista’ tigi osservata biss mir-raba’ jum ta’ trattament. [I-volum follikulari totali jibda jizdied wara
madwar 4 sa 5 ijiem ta’ dozagg ta’ r-hFSH kuljum u, skont ir-rispons tal-pazjenta, I-effett massimu
jintlahaq wara madwar 10 ijiem mill-bidu tal-ghoti ta’ gonadotropin. L-effett primarju li jirrizulta mill-
ghoti ta’ r-hLH huwa zieda relatata mad-doza ta’ sekrezzjoni ta’ E2, li ttejjeb |-effett ta’ r-hFSH fuq it-
tkabbir follikulari.

Effikacja klinika

Fi provi klini¢i, pazjenti li kellhom nuqgas sever ta’ FSH u LH kienu definiti minn livell ta’ LH
endogenu fis-serum ta’ < 1.2 IU/L kif imkejjel f’laboratorju ¢entrali. F’dawn il-provi, ir-rata tal-
ovulazzjoni f’kull ¢iklu kienet ta’ 70 sa 75%. Madankollu, wiehed irid jikkunsidra 1i hemm
varjazzjonijiet bejn il-kejl ta” LH imwettaq f’laboratorji differenti.

Fi studju kliniku ta’ nisa b’ipogonadizmu ipogonadotrofiku u kon¢entrazzjoni endogena tas-serum LH
taht 1.2 1U/L, id-doza xierga ta’ r-hLH giet studjata. Doza ta’ 75 IU r-hLH kuljum (ma’ 150 U
r-hFSH) gabet zvilupp follikulari u produzzjoni ta’ estrogen suffi¢jenti L-izvilupp follikulari ma kienx
bizzejjed b’doza ta’ 25 1U r-hLH kuljum (ma’ 150 IU r-hFSH).
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Ghalhekk, l-amministrazzjoni ta’ Pergoveris li fih ingas minn 75 1U r-hLH kuljum jista’ ma taghtix
bizzejjed attivita’ ta’ LH sabiex ikun hemm zvilupp follikulari suffi¢jenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Twettqu studji klini¢i b’Pergoveris b’formulazzjoni freeze-dried. Studju kliniku ta’ paragun bejn il-
formulazzjoni freeze-dried u I-formulazzjoni likwida wera bijoeckwivalenza bejn iz-zewg
formulazzjonijiet.

M’hemm l-ebda interazzjoni farmakokinetika bejn follitropin alfa u lutropin alfa meta jinghataw fl-
istess hin.

Follitropin alfa

Distribuzzjoni

Wara li jinghata fil-vina, follitropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizjali
ta’ madwar saghtejn u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ 14 sa 17-il siegha. L-istat ahhari tal-
volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxata’ 9 sa 11 L.

Wara li jinghata taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 66% u 1-half-life terminali apparenti
hija fil-firxa ta’ 24 sa 59 siegha, Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht il-gilda intweriet sa

900 IU. Meta jinghata ripetutament, follitropin alfa jakkumula sa 3 darbiet aktar u jilhaq stat ahhari
wara 3-4t ijiem.

Eliminazzjoni
Tnehhija totali hija 0.6 L/siegha u madwar 12% tad-doza ta’ follitropin alfa tohrog mal-awrina.

Lutropin alfa

Distribuzzjoni
Wara li jinghata fil-vina, lutropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizzjali

ta’ madwar siegha u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ madwar 9 sa 11-il siegha. L-istat fiss
tal-volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxa ta’ 5 sa 14 L. Lutropin alfa ghandu farmakokinetika lineari,
kif jidher mill-AUC 1i huwa direttament proporzjonali ghad-doza li tinghata.

Wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 56% u il-half-life
terminali apparenti hija fil-firxa ta’ 8 sighat sa 21 siegha. Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht

il-gilda intweriet sa 450 IU. II- farmakokinetika ta’ lutropin alfa wara doza wahda jew aktar minn
wahda ta’ lutropin alfa, hija komparabbli u l-accumulation ratio ta’ lutropin alfa huwa minimu.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali mill-gisem hija fil-firxa ta’ 1.7 sa 1.8 L/siegha, u inqas minn 5% tad-doza tohrog ma’
l-urina.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sucrose

Arginine monohydrochloride
Poloxamer 188
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Methionine

Phenol

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Phosphoric acid kon¢entrat (ghall-aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 28 jum f’temperatura ta’ 25°C.
Galadarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura ta” 25°C.
Zminijiet u kondizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wagqt 1-uzu, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Skartoc¢ tal-hgieg ta’ 3 mL bla kulur (hgieg borosilicate ta’ tip I, b’tapp griz tal-planger tal-lastku
bromobutyl u ghatu ppjegat maghmul minn septum ta’ tapp tal-lastku griz u aluminju), immuntati

minn gabel f’pinna mimlija ghal-lest.

Kull Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0.48 mL pinna mimlija ghal-lest fih 0.48 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni u jista’ jaghti zewg dozi ta’ Pergoveris 150 1U/75 IU.

Pakkett ta’ Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0.48 mL pinna mimlija ghal-lest wahda u 5 labriet tal-
injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghandha tintuza biss soluzzjoni li tkun ¢ara u minghajr frak. Kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata
ghandha tintrema mhux aktar tard minn 28 jum wara l-ewwel ftuh.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Ghall-istruzzjonijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali, ara I-fuljett ta’ taghrif u 1- “Istruzzjonijiet
dwar l-uzu”.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta’ Gunju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 8 ta” Mejju 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu

21


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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi fiha 450 IU (ekwivalenti ghal 33 mikrogramma) ta’
follitropin alfa* (r-hFSH), u 225 IU (ekwivalenti ghal 9 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa* (r-hLH)
£°0.72 mL ta’ soluzzjoni.

*follitropin alfa rikombinanti uman u lutropin alfa rikombinanti uman huma maghmula f>¢elluli tal-
ovarju tal-hamster Ciniz (CHO) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur jew ta’ kulur kemmxejn isfar.

Il-pH tas-soluzzjoni hi ta’ 6.5 sa 7.5, 1-osmolalita taghha hi ta’ 250 sa 400 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pergoveris huwa indikat biex jistimula zvilupp follikulari f’nisa adulti b’defi¢jeza severa ta’ FSH u
LH.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura permezz ta’ Pergoveris ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’
disturbi tal-fertilita.

Pozologija

Fin-nisa b’defi¢jenza ta’ LH u FSH, 1-ghan tat-terapija bi Pergoveris hu li jigi stimulat zvilupp
follikulari segwit minn maturazzjoni finali wara li jinghata hCG. Pergoveris irid jinghata bhala kors ta
injezzjonijiet darba kuljum. Jekk il-pazjenta hija amenorrejika (ma tarax il-pirjid) u ghandha
sekrezzjoni baxxa ta’ estrogenu endogenu, il-kura tista’ tinbeda fi kwalunkwe zmien.

B

Kors ta’ kura jibda bid-doza rakkomandata ta” Pergoveris li fiha 150 1U r-hFSH/75 IU r-hLH kuljum.
Jekk tintuza inqas mid-doza rakkomandata ta’ Pergoveris kuljum, ir-rispons follikulari jista’ ma jkunx
sodisfacenti, ghax 1-ammont ta’ lutropin alfa jista’ ma jkunx bizzejjed (ara sezzjoni 5.1).

It-trattament ghandu jigi adattat skont ir-rispons tal-pazjent individwali kif evalwat billi jitkejjel id-
dags tal-follikulu bl-ultrasound u r-rispons tal-estrogenu.

Jekk ikun jehtieg zieda fid-doza ta’ FSH, dan ghandu jsir preferibbilment wara intervalli ta’ bejn

7 ijiem sa 14-il jum u preferibbilment b’zidiet ta’ 37.5 sa 75 IU, billi tintuza preparazzjoni llicenzjata
ta’ follitropin alfa. Jista jkun accettabbli li wiehed ikompli I-istimulazzjoni > ¢iklu wiehed sa’

5 gimghat.
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Meta |-effett mixtieq jintlahaq, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 1U sa

10 000 IU hCG ghandha tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjoni ta’ Pergoveris. Il-pazjenta hi
rrakkomandata li jkollha x’tagsam mas-sicheb taghha dakinhar u 1-ghada li tichu I-hCG. Inkella tista’
ssir inseminazzjoni gewwa l-utru jew procedura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament abbazi tal-
gudizzju tat-tabib li jkun inkarigat mill-kaz kliniku.

Wiehed jista’ jikkunsidra luteal phase support peress illi nugqas ta’ sustanzi b’attivita’ luteotrofika
(LH/hCG) wara l-ovulazzjoni jista’ jirrizulta f’telf tal-korpus luteum gabel il-waqt.

Jekk jinkiseb rispons eccessiv, il-kura ghandha titwaqqaf u 1-hCG ma jinghatax (ara t-twissijiet). Il-
kura ghandha terga’ tibda fi¢-ciklu li jmiss b’doza anqas ta’ FSH minn dik moghtija fi¢-¢iklu ta’ qabel
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
M’hemm l-ebda indikazzjoni rilevanti ghall-uzu ta’ Pergoveris fil-popolazzjoni anzjana. Is-sigurta u
I-effikac¢ja ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti anzjani ma gewx determinati s’issa.

Indeboliment renali u epatiku
Is-sigurta, I-effikacja u I-farmakokinetika ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti b’indeboliment renali
jew epatiku ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ dan il-prodott medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pergoveris hu mahsub biex jinghata taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht supervizjoni
medika diretta. L-injezzjoni mill-pazjent/a stess ghandha ssir biss minn pazjenti li huma motivati
tajjeb, imharrga adegwatament u li ghandhom access ghal parir ta’ espert.

Ghal istruzzjonijiet fuq l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazi ta’:

o sensittivita ecCessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1;

o tumuri fl-ipotalamu u I-glandola pitwitarja

o tkabbir tal-ovarji jew cista tal-ovarji li mhumiex relatati ma’ mard poli¢istiku tal-ovarji u ta’
origini mhux maghrufa

o ged ibatu minn emorragija ginekologika li ma jafux x’inhi I-kawza

o kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew fis-sider.

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazijiet fejn ma jistax jaghti rizultati tajbin bhal per ezempju:

o insuffi¢jenza primarja ta’ 1-ovarji
o meta jkun hemm difett fiziku ta’ 1-organi sesswali li minhabba fihom ma tistax tohrog tqila
o tumuri fibruzi ta’ I-utru li minhabba fihom il-mara ma tkunx tista’ tohrog tqila

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.
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Rakkomandazzjonijiet generali

Pergoveris hu sustanza gonadotrofika gawwija li kapaci tikkawza reazzjonijiet avversi minn hfief sa
severi, u ghandu jintuza biss minn tobba li huma mharrga sew fil-problemi ta’ fertilita u I-kura
taghhom.

Qabel ma’ jinbeda t-trattament I-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif xieraq u ghandha issir
evalwazzjoni biex jigi stabbilit jekk hemmzx xi kontraindikazzjonijiet ghat-tqala. B’'mod partikolari, il-
pazjenti ghandhom ikunu ezaminati ghal ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali, iperprolaktinemija
u ghandu jinghata t-trattament specifiku mehtieg.

It-terapija bil-gonadotrofina tehtieg ¢ertu impenn mit-tobba u I-appogg mill-professjonisti fil-gasam
mediku, kif ukoll facilitajiet xierqa ta’ osservazzjoni. Fin-nisa, |-uzu minghajr periklu u effettiv ta’
Pergoveris jehtieg sorveljanza ta’ 1-effett fuq l-ovarji permezz ta’ 1-ultrasawnd, wahdu jew idealment
flimkien ma kejl tal-livelli ta’ 1- estradajol fis-serum fuq bazi regolari. Jista’ jkun hemm element ta’
differenzi bejn pazjenta u ohra fuq 1-effett ta’ FSH/LH, b’¢erti pazjenti juru rispons fqir ghall-
FSH/LH. L-anqas doza effettiva biex jintlahaq 1-ghan tal-kura ghandha tintuza.

Porfirja
Pazjenti li jbatu minn porphyria jew ghandhom storja fil-familja ta’ porphyria jridu jkunu monitorjati
sew wagt it-trattament bi Pergoveris. F’dawn il-pazjenti, Pergoveris jista’ jzid ir-riskju ta’ attakk akut.

Deterjorament jew l-ewwel apparenza ta’ din il-kundizzjoni jista’ jehtieg illi jitwaqqaf it-trattament.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji hu effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji. Dan jidher
aktar ta’ spiss f’nisa bis-sindrome policistiku tal-ovarji u generalment ifieq minghajr kura.

B’differenza ghat-tkabbir tal-ovarji minghajr kumplikazzjonijiet, OHSS hi kundizzjoni li tista’ ssehh
b’livelli ta’ severita li tvarja. Din tinkludi tkabbir evidenti ta’ 1-ovarji, sterojdi sesswali gholjin fis-
serum, u zieda fil-permeabbilita vaskulari li tista’ twassal ghal akkumulazzjoni ta’ likwidu fl-ispazju
tal-peritonew, tal-plewra, u rari fl-ispazju tal-perikardju.

Is-sintomi li gejjin jistghu jigu osservati f’kazi severi ta” OHSS: ugigh ta’ zaqq, nefha fiz-zaqq, tkabbir
sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispneja, oligurja, u sintomi gastrointestinali li jinkludu dardir, rimettar u
dijarea.

Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela ipovolemija, emokoncentrazzjoni, zbilanc ta’ elettroliti, axxite,
emoperitonew, effuzjoni plewrali, idrotoraci jew insuffi¢jenza pulmonari akuta, u avvenimenti
tromboembolici.

Rarament hafna, kaz sever ta’ OHSS jista’ jkun ikkomplikat minn liwi tal-ovarji jew avvenimenti
tromboemboli¢i bhal embolizmu pulmonari, puplesija iskemika u infart mijokardijaku.

Fatturi ta’ riskju indipendenti ghall-izvilupp ta’ OHSS jinkludu I-eta zaghzugha, il-massa tal-gisem
minghajr xaham, sindrome polic¢istiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli assoluti
gholjin ta’ oestradiol fis-serum jew li jizdiedu b’mod mghagel (>900 pg/mL jew >3 300 pmol/L
f’anovulazzjoni), episodji precedenti ta’ OHSS u numru kbir ta’ follikuli tal-ovarji li jkunu ged
jizviluppaw (3 follikuli ta’ dijametru ta’ >14 mm fin-nuqqas ta’ ovulazzjoni).

L-osservanza tad-doza u tal-kors tal-ghoti rrakkomandati ta’ Pergoveris u FSH jistghu jnaqqsu r-riskju
ta’ stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Huwa rrakkomandat li jsir monitoragg
tac-¢ikli ta’ stimulazzjoni permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-oestradiol biex jigu
identifikati kmieni I-fatturi ta’ riskju.
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Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu sehem ewlieni biex jikkaguna OHSS, u li s-sindrome
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh it-tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni e¢¢essiva tal-ovarji, bhal perezempju livell ta’ oestradiol fis-serum >5 500 pg/mL jew
>20 200 pmol/L u/jew >40 follikolu b’kollox, hu rrakkomandat li 1-hCG jitwaqgaf u li |-pazjenti
jinghataw parir biex ma jkollhomx x’jagsmu mas-sieheb taghhom, jew juzaw metodi kontracettivi
barrier ghal mill-inqas erbat ijiem. OHSS jista’ jiggrava malajr (24 siegha) jew fuq diversi granet
sakemm isir avveniment mediku serju. Il-bicca 1-kbira jsehh wara li kura ormonali tkun twaqgfet u
jilhaq il-massimu tieghu bejn wiehed u ichor wara minn madwar seba’ sa ghaxart ijiem wara 1-kura.
Generalment, 1-OHSS tintemm b’mod spontanju malli tibda 1-mestrwazzjoni. Ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jigu osservati ghal mill-inqas gimaghtejn wara I-ghoti ta’ hCG.

Jekk I-OHSS tkun gawwija hafna, il-kura b’gonadotropin ghandha titwaqqaf jekk tkun ghadha
tinghata, u l-pazjenta tittieched l-isptar biex tinghata terapija specifika ghall-OHSS. L-in¢idenza ta’ dan
is-sindrome hija aktar gholja f’pazjenti b’mard poli¢istiku ta’ 1-ovarji.

Meta jigi ssuspettat riskju ta’ OHSS, ghandu jigi kkunsidrat li titwaqqaf il-kura.

Liwi tal-ovarji

Liwi tal-ovarji gie rrappurtat wara kura b’gonadotropins ohrajn. Dan jista’ jigi asso¢jat ma’ fatturi ta’
riskju ohrajn bhal OHSS, tqala, operazzjoni fiz-zaqq fil-passat, storja medika ta’ liwi tal-ovarji, ¢ista
tal-ovarji fil-passat jew fil-prezent u sindrome policistiku tal-ovarji. Hsara lill-ovarji minhabba tnaqqis
fil-provvista tad-demm tista’ tigi kkontrollata b’dijanjosi bikrija u detorsjoni immedjata.

Tqala multipla

Il-pazjenti li ged ikollhom stimulazzjoni ta’ 1-ovulazjoni, ghandhom aktar ¢ans i jitqalu bi twelid
multiplu, meta mgabbla ma’ kon¢epiment naturali. I1-parti I-kbira tal-kazi ta’ kon¢epiment multiplu
huma tewmin. Tqala multipla, spe¢jalment b’aktar minn tewmin, iggib maghha riskju akbar ta’ effetti
mhux mixtieqa ghall-omm gabel, waqt u wara t-twelid. Sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ tqala multipla,
osservazzjoni bir-reqqa tar- rispons ta’ 1-ovarji hija rrakomandata.

ll-pazjenti ghandhom ikunu infurmati dwar il-possibbilita tar-riskju li titwieled aktar minn tarbija
wahda gabel ma jibdew il-kura. Meta jkun hemm suspett ta’ riskju ta’ tqala multipla, ghandu jigi
kkunsidrat il-waqgfien tal-kura.

Telf ta’ tqala

L-in¢idenza tal-pazjenti li jitilfu t-tarbija taghhom minhabba korriment jew abort hi akbar f’dawk il-
pazjenti li ssirilhom stimulazzjoni tat-tkabbir follikulari bil-ghan li jwassal ghal induzzjoni ta’
I-ovulazzjoni, milli fil-popolazzjoni normali.

Tqala ektopika

F’nisa li kellhom mard fit-tubi hemm ir-riskju ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tqala tinkiseb b’mod
naturali u kemm jekk permezz ta’ kura ghall-infertilita. ll-prevalenza ta’ tqala ektopika wara
teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (ART - assisted reproductive technologies) kienet irrappurtata li
hi oghla meta mqgabbla mal-popolazzjoni generali.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi fl-ovarji kif ukoll fil-bgija tas-sistema riproduttiva, kemm beninni
kif ukoll malinni, f’nisa li nghataw korsijiet multipli ghal kura ta’ l-infertilita. Ghadu mhux maghruf
jekk il-kura bil-gonadotropini zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa infertili.
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Malformazzjoni kongenitali

[l-possibbilta’ li jkun hemm malformazzjoni kongenitali wara |-uzu ta” ART tista’ tkun ftit aktar
gholja meta mqgabbla ma’ kon¢epiment naturali. Hu mahsub li dan jirrizulta minhabba xi differenzi fil-
karatteristi¢i tal-genituri (ez. eta materna, karatteristika ta’ 1-isperma) u tqala multipla.

Avvenimenti tromboemboli¢i

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew attwali, jew nisa li ghandhom fatturi ta’ riskju ghal
avvenimenti tromboembolic¢i bhal storja medika personali jew fil-familja, trombofilja jew obesita
severa (indi¢i tal-massa tal-gisem >30 kg/m2), jista’ jkun hemm riskju akbar bil-kura b’gonadotropini.
Qabel ma tinghata lil dawn in-nisa, hemm bzonn li wiehed iqis il-benefi¢¢ji kontra r-riskji ta’ I-ghoti
tal-gonadotrofini. Madankollu, wiehed irid izomm quddiem ghajnejh, li t-tqala nfisha kif ukoll OHSS
jistghu jwasslu ghal riskju akbar ta’ avvenimenti tromboembolici.

Sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest m’ghandux jinghata bhala tahlita ma’
prodotti medic¢inali ohrajn fl-istess injezzjoni.

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest jista’ jinghata flimkien ma’
preparazzjoni licenzjata ta’ follitropin alfa bhala injezzjonijiet separati.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

M’hemm l-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Pergoveris waqt it-tqala. Dejta dwar numru limitat ta’
tgaliet esposti ma tindika I-ebda reazzjoni avversa ta’ follitropin alfa u lutropin alfa fuq it-tqala, fuq I-
izvilupp tal-embriju jew tal-fetu, fuq il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid wara stimulazzjoni
kkontrollata tal-ovarji. Ma kien osservat I-ebda effett teratogeniku ta” dawn il-gonadotropini fi studji
fug l-annimali. Fil-kaz ta’ espozizzjoni waqt it-tqala, id-dejta klinika mhijiex suffi¢jenti biex teskludi
effett teratogeniku ta’ Pergoveris.

Treddigh

Pergoveris mhuwiex indikat waqt it-treddigh.

Fertilita

Pergoveris hu indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Pergoveris m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni huma wgigh ta’ ras, ¢isti fl-ovarji u
reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma, netha u/jew irritazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni). OHSS hafif jew moderat kien irrappurtat b’mod komuni, u ghandu jitqies bhala riskju
intrinsiku tal-procedura ta’ stimulazzjoni. OHSS sever mhijiex komuni (ara sezzjoni 4.4).

It-tromboembolizmu jista’ jsehh rarament hafna, u generalment ikun asso¢jat ma’ OHSS sever (ara
sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht skont is-sistema ta’ klassifika tal-organi tal-MedRA u
skont il-frekwenza. ll-kategoriji tal-frekwenza uzati huma: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa
< 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Disturbi fis-sistema immuni
Rari hafna: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva minn hfief sa severi li jinkludu reazzjonijiet
anafilattici u xokk

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Tromboembolizmu, generalment asso¢jat ma’ OHSS sever

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali
Rari hafna: Tahrix jew aggravament tal-azzma

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Ugigh, netha jew skumdita fiz-zaqq; dardir, rimettar, dijarea

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni hafna: ~ Cisti fl-ovarji

Komuni: Ugigh fis-sider, ugigh fil-pelvis, OHSS hafif jew moderat (li jinkludi sintomatologija
assocjata)

Mhux komuni:  OHSS sever (li jinkludi sintomatologija asso¢jata) (ara sezzjoni 4.4)

Rari: Kumplikazzjoni ta” OHSS sever

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni hafna: Reazzjoni hafifa sa severa fis-sit ta’ l-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma,
tbengil, netha u/jew irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal -kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.
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4.9 Doza eccessiva
Sintomi

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa. Madanakollu, hemm il-possibbilta li
jista’ jsehh OHSS, 1i hu deskritt f*aktar dettall f’sezzjoni 4.4.

Immaniggjar

II-kura hija diretta lejn is-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulatori tas-sistemi genitali, gonadotropins.
Kodic¢i ATC: GO3GA30.

Pergoveris huwa preparazzjoni ta’ ormon rikombinanti uman li jistimula I-follikuli (follitropin alfa,
r-hFSH - recombinant human follicle stimulating hormone) u ormon luteinising rikombinanti uman
(lutropin alfa, r-hLH - recombinant human luteinising hormone), maghmula f*¢elluli tal-Ovarju tal-
Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon lewtanizzanti (LH, luteinising hormone) u I-ormon li jistimula I-follikuli (FSH, follicle
stimulating hormone) huma mnixxija mill-glandola pitwitarja anterjuri b’reazzjoni ghall-ormon li
jirrilaxxa I-gonadotropin (GnRH, gonadotropin-releasing hormone) u ghandhom rwol komplementari
fl-izvilupp tal-follikuli u fl-ovulazzjoni. Fi¢-¢elluli theca, LH jistimula s-sekrezzjoni ta’ androgeni li
huma trasferiti ghal ¢elluli granulosa biex jigu kkonvertiti f’oestradiol (E2) permezz ta’ aromatase.
Fic-celluli tal-granulosa, I1-FSH jistimula l-izvilupp tal-follikuli tal-ovarji, filwaqt li I1-azzjoni ta” LH
hija involuta fl-izvilupp, l-isterojdogenesi u 1-maturazzjoni tal-follikuli.

Effetti farmakodinamici

ll-livelli ta’ inhibin u oestradiol joghlew wara 1-ghoti ta’ r-hFSH, b’induzzjoni sussegwenti tal-
izvilupp follikulari. 1z-Zieda fil-livell ta’ inhibin fis-serum hija mghaggla u tista’ tigi osservata sa mit-
tielet jum ta’ ghoti ta’ r-hFSH, filwaqt li I-livelli ta’ oestradiol fis-serum jiehdu aktar hin u z-zieda
tista’ tigi osservata biss mir-raba’ jum ta’ trattament. [I-volum follikulari totali jibda jizdied wara
madwar 4 sa 5 ijiem ta’ dozagg ta’ r-hFSH kuljum u, skont ir-rispons tal-pazjenta, I-effett massimu
jintlahaq wara madwar 10 ijiem mill-bidu tal-ghoti ta’ gonadotropin. L-effett primarju li jirrizulta mill-
ghoti ta’ r-hLH huwa zieda relatata mad-doza ta’ sekrezzjoni ta’ E2, li ttejjeb |-effett ta’ r-hFSH fuq it-
tkabbir follikulari.

Effikacja klinika

Fi provi klini¢i, pazjenti li kellhom nuqgas sever ta’ FSH u LH kienu definiti minn livell ta’ LH
endogenu fis-serum ta’ < 1.2 IU/L kif imkejjel f’laboratorju ¢entrali. F’dawn il-provi, ir-rata tal-
ovulazzjoni f’kull ¢iklu kienet ta’ 70 sa 75%. Madankollu, wiehed irid jikkunsidra 1i hemm
varjazzjonijiet bejn il-kejl ta” LH imwettaq f’laboratorji differenti.

Fi studju kliniku ta’ nisa b’ipogonadizmu ipogonadotrofiku u kon¢entrazzjoni endogena tas-serum LH
taht 1.2 1U/L, id-doza xierga ta’ r-hLH giet studjata. Doza ta’ 75 IU r-hLH kuljum (ma’ 150 U
r-hFSH) gabet zvilupp follikulari u produzzjoni ta’ estrogen suffi¢jenti L-izvilupp follikulari ma kienx
bizzejjed b’doza ta’ 25 1U r-hLH kuljum (ma’ 150 IU r-hFSH).
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Ghalhekk, l-amministrazzjoni ta’ Pergoveris li fih ingas minn 75 1U r-hLH kuljum jista’ ma taghtix
bizzejjed attivita’ ta’ LH sabiex ikun hemm zvilupp follikulari suffi¢jenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Twettqu studji klini¢i b’Pergoveris b’formulazzjoni freeze-dried. Studju kliniku ta’ paragun bejn il-
formulazzjoni freeze-dried u I-formulazzjoni likwida wera bijoeckwivalenza bejn iz-zewg
formulazzjonijiet.

M’hemm l-ebda interazzjoni farmakokinetika bejn follitropin alfa u lutropin alfa meta jinghataw fl-
istess hin.

Follitropin alfa

Distribuzzjoni

Wara li jinghata fil-vina, follitropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizjali
ta’ madwar saghtejn u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ 14 sa 17-il siegha. L-istat ahhari tal-
volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxata’ 9 sa 11 L.

Wara li jinghata taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 66% u 1-half-life terminali apparenti
hija fil-firxa ta’ 24 sa 59 siegha, Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht il-gilda intweriet sa

900 IU. Meta jinghata ripetutament, follitropin alfa jakkumula sa 3 darbiet aktar u jilhaq stat ahhari
wara 3-4t ijiem.

Eliminazzjoni
Tnehhija totali hija 0.6 L/siegha u madwar 12% tad-doza ta’ follitropin alfa tohrog mal-awrina.

Lutropin alfa

Distribuzzjoni
Wara li jinghata fil-vina, lutropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizzjali

ta’ madwar siegha u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ madwar 9 sa 11-il siegha. L-istat fiss
tal-volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxa ta’ 5 sa 14 L. Lutropin alfa ghandu farmakokinetika lineari,
kif jidher mill-AUC 1i huwa direttament proporzjonali ghad-doza li tinghata.

Wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 56% u il-half-life
terminali apparenti hija fil-firxa ta’ 8 sighat sa 21 siegha. Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht

il-gilda intweriet sa 450 IU. II- farmakokinetika ta’ lutropin alfa wara doza wahda jew aktar minn
wahda ta’ lutropin alfa, hija komparabbli u l-accumulation ratio ta’ lutropin alfa huwa minimu.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali mill-gisem hija fil-firxa ta’ 1.7 sa 1.8 L/siegha, u inqas minn 5% tad-doza tohrog ma’
l-urina.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sucrose

Arginine monohydrochloride
Poloxamer 188
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Methionine

Phenol

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Phosphoric acid koncentrat (ghall-aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu ntweriet ghal 28 jum f’temperatura ta’ 25°C.
Galadarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura ta” 25°C.
Zminijiet u kondizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wagqt 1-uzu, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Skartoc¢ tal-hgieg ta’ 3 mL bla kulur (hgieg borosilicate ta’ tip I, b’tapp griz tal-planger tal-lastku
bromobutyl u ghatu ppjegat maghmul minn septum ta’ tapp tal-lastku griz u aluminju), immuntati

minn gabel f’pinna mimlija ghal-lest.

Kull Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL pinna mimlija ghal-lest fih 0.72 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni u jista’ jaghti tliet dozi ta” Pergoveris 150 1U/75 IU.

Pakkett ta’ Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL pinna mimlija ghal-lest wahda u 7 labriet tal-
injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghandha tintuza biss soluzzjoni li tkun ¢ara u minghajr frak. Kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata
ghandha tintrema mhux aktar tard minn 28 jum wara l-ewwel ftuh.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Ghall-istruzzjonijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali, ara I-fuljett ta’ taghrif u 1- “Istruzzjonijiet
dwar l-uzu”.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta’ Gunju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 8 ta” Mejju 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1.44 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi fiha 900 IU (ekwivalenti ghal 66 mikrogramma) ta’
follitropin alfa* (r-hFSH), u 450 IU (ekwivalenti ghal 18-il mikrogramma) ta’ lutropin alfa* (r-hLH)
£°1.44 mL ta’ soluzzjoni.

*follitropin alfa rikombinanti uman u lutropin alfa rikombinanti uman huma maghmula f’¢elluli tal-
ovarju tal-hamster Ciniz (CHO) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur jew ta’ kulur kemmxejn isfar.

Il-pH tas-soluzzjoni hi ta’ 6.5 sa 7.5, 1-osmolalita taghha hi ta’ 250 sa 400 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pergoveris huwa indikat biex jistimula zvilupp follikulari f’nisa adulti b’defi¢jeza severa ta’ FSH u
LH.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura permezz ta’ Pergoveris ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’
disturbi tal-fertilita.

Pozologija

Fin-nisa b’defi¢jenza ta’ LH u FSH, I-ghan tat-terapija bi Pergoveris hu li jigi stimulat zvilupp
follikulari segwit minn maturazzjoni finali wara li jinghata hCG. Pergoveris irid jinghata bhala kors ta
injezzjonijiet darba kuljum. Jekk il-pazjenta hija amenorrejika (ma tarax il-pirjid) u ghandha
sekrezzjoni baxxa ta’ estrogenu endogenu, il-kura tista’ tinbeda fi kwalunkwe zmien.

B

Kors ta’ kura jibda bid-doza rakkomandata ta” Pergoveris li fiha 150 1U r-hFSH/75 IU r-hLH kuljum.
Jekk tintuza inqas mid-doza rakkomandata ta’ Pergoveris kuljum, ir-rispons follikulari jista’ ma jkunx
sodisfacenti, ghax 1-ammont ta’ lutropin alfa jista’ ma jkunx bizzejjed (ara sezzjoni 5.1).

It-trattament ghandu jigi adattat skont ir-rispons tal-pazjent individwali kif evalwat billi jitkejjel id-
dags tal-follikulu bl-ultrasound u r-rispons tal-estrogenu.

Jekk ikun jehtieg zieda fid-doza ta’ FSH, dan ghandu jsir preferibbilment wara intervalli ta’ bejn

7 ijiem sa 14-il jum u preferibbilment b’zidiet ta’ 37.5 sa 75 IU, billi tintuza preparazzjoni llicenzjata
ta’ follitropin alfa. Jista jkun accettabbli li wiehed ikompli I-istimulazzjoni > ¢iklu wiehed sa’

5 gimghat.
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Meta |-effett mixtieq jintlahaq, injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ r-hCG jew 5 000 1U sa

10 000 IU hCG ghandha tinghata 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjoni ta’ Pergoveris. Il-pazjenta hi
rrakkomandata li jkollha x’tagsam mas-sicheb taghha dakinhar u 1-ghada li tichu I-hCG. Inkella tista’
ssir inseminazzjoni gewwa l-utru jew procedura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament abbazi tal-
gudizzju tat-tabib li jkun inkarigat mill-kaz kliniku.

Wiehed jista’ jikkunsidra luteal phase support peress illi nugqas ta’ sustanzi b’attivita’ luteotrofika
(LH/hCG) wara l-ovulazzjoni jista’ jirrizulta f’telf tal-korpus luteum gabel il-waqt.

Jekk jinkiseb rispons eccessiv, il-kura ghandha titwaqqaf u 1-hCG ma jinghatax (ara t-twissijiet). Il-
kura ghandha terga’ tibda fi¢-ciklu li jmiss b’doza anqas ta’ FSH minn dik moghtija fi¢-¢iklu ta’ qabel
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
M’hemm l-ebda indikazzjoni rilevanti ghall-uzu ta’ Pergoveris fil-popolazzjoni anzjana. Is-sigurta u
I-effikac¢ja ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti anzjani ma gewx determinati s’issa.

Indeboliment renali u epatiku
Is-sigurta, I-effikacja u I-farmakokinetika ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti b’indeboliment renali
jew epatiku ma gewx determinati s’issa.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ dan il-prodott medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pergoveris hu mahsub biex jinghata taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht supervizjoni
medika diretta. L-injezzjoni mill-pazjent/a stess ghandha ssir biss minn pazjenti li huma motivati
tajjeb, imharrga adegwatament u li ghandhom access ghal parir ta’ espert.

Ghal istruzzjonijiet fuq l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazi ta’:

o sensittivita ecCessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1;

o tumuri fl-ipotalamu u I-glandola pitwitarja

o tkabbir tal-ovarji jew cista tal-ovarji li mhumiex relatati ma’ mard poli¢istiku tal-ovarji u ta’
origini mhux maghrufa

o ged ibatu minn emorragija ginekologika li ma jafux x’inhi I-kawza

o kar¢inoma fl-ovarji, fl-utru jew fis-sider.

Pergoveris m’ghandux jintuza f’kazijiet fejn ma jistax jaghti rizultati tajbin bhal per ezempju:

o insuffi¢jenza primarja ta’ 1-ovarji
o meta jkun hemm difett fiziku ta’ 1-organi sesswali li minhabba fihom ma tistax tohrog tqila
o tumuri fibruzi ta’ I-utru li minhabba fihom il-mara ma tkunx tista’ tohrog tqila

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.
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Rakkomandazzjonijiet generali

Pergoveris hu sustanza gonadotrofika gawwija li kapaci tikkawza reazzjonijiet avversi minn hfief sa
severi, u ghandu jintuza biss minn tobba li huma mharrga sew fil-problemi ta’ fertilita u I-kura
taghhom.

Qabel ma’ jinbeda t-trattament I-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif xieraq u ghandha issir
evalwazzjoni biex jigi stabbilit jekk hemmzx xi kontraindikazzjonijiet ghat-tqala. B’'mod partikolari, il-
pazjenti ghandhom ikunu ezaminati ghal ipotirojdizmu, defi¢jenza adrenokortikali, iperprolaktinemija
u ghandu jinghata t-trattament specifiku mehtieg.

It-terapija bil-gonadotrofina tehtieg ¢ertu impenn mit-tobba u I-appogg mill-professjonisti fil-gasam
mediku, kif ukoll facilitajiet xierqa ta’ osservazzjoni. Fin-nisa, I-uzu minghajr periklu u effettiv ta’
Pergoveris jehtieg sorveljanza ta’ 1-effett fuq l-ovarji permezz ta’ 1-ultrasawnd, wahdu jew idealment
flimkien ma kejl tal-livelli ta’ 1- estradajol fis-serum fuq bazi regolari. Jista’ jkun hemm element ta’
differenzi bejn pazjenta u ohra fuq l-effett ta’ FSH/LH, b’certi pazjenti juru rispons fqir ghall-
FSH/LH. L-anqas doza effettiva biex jintlahaq 1-ghan tal-kura ghandha tintuza.

Porfirja
Pazjenti li jbatu minn porphyria jew ghandhom storja fil-familja ta’ porphyria jridu jkunu monitorjati
sew wagt it-trattament bi Pergoveris. F’dawn il-pazjenti, Pergoveris jista’ jzid ir-riskju ta’ attakk akut.

Deterjorament jew l-ewwel apparenza ta’ din il-kundizzjoni jista’ jehtieg illi jitwaqqaf it-trattament.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Certu livell ta’ tkabbir tal-ovarji hu effett mistenni tal-istimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji. Dan jidher
aktar ta’ spiss f’nisa bis-sindrome policistiku tal-ovarji u generalment ifieq minghajr kura.

B’differenza ghat-tkabbir tal-ovarji minghajr kumplikazzjonijiet, OHSS hi kundizzjoni li tista’ ssehh
b’livelli ta’ severita li tvarja. Din tinkludi tkabbir evidenti ta’ 1-ovarji, sterojdi sesswali gholjin fis-
serum, u zieda fil-permeabbilita vaskulari li tista’ twassal ghal akkumulazzjoni ta’ likwidu fl-ispazju
tal-peritonew, tal-plewra, u rari fl-ispazju tal-perikardju.

Is-sintomi li gejjin jistghu jigu osservati f’kazi severi ta” OHSS: ugigh ta’ zaqq, nefha fiz-zaqq, tkabbir
sever tal-ovarji, zieda fil-piz, dispneja, oligurja, u sintomi gastrointestinali li jinkludu dardir, rimettar u
dijarea.

Evalwazzjoni klinika tista’ tizvela ipovolemija, emokoncentrazzjoni, zbilanc ta’ elettroliti, axxite,
emoperitonew, effuzjoni plewrali, idrotoraci jew insuffi¢jenza pulmonari akuta, u avvenimenti
tromboembolici.

Rarament hafna, kaz sever ta’ OHSS jista’ jkun ikkomplikat minn liwi tal-ovarji jew avvenimenti
tromboemboli¢i bhal embolizmu pulmonari, puplesija iskemika u infart mijokardijaku.

Fatturi ta’ riskju indipendenti ghall-izvilupp ta” OHSS jinkludu l-eta Zaghzugha, il-massa tal-gisem
minghajr xaham, sindrome polic¢istiku tal-ovarji, dozi oghla ta’ gonadotropini esogeni, livelli assoluti
gholjin ta’ oestradiol fis-serum jew li jizdiedu b’mod mghagel (>900 pg/mL jew >3 300 pmol/L
f’anovulazzjoni), episodji precedenti ta’ OHSS u numru kbir ta’ follikuli tal-ovarji li jkunu ged
jizviluppaw (3 follikuli ta’ dijametru ta’ >14 mm fin-nuqqas ta’ ovulazzjoni).

L-osservanza tad-doza u tal-kors tal-ghoti rrakkomandati ta’ Pergoveris u FSH jistghu jnaqqsu r-riskju
ta’ stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Huwa rrakkomandat li jsir monitoragg
tac-¢ikli ta’ stimulazzjoni permezz ta’ scans bl-ultrasound kif ukoll kejl tal-oestradiol biex jigu
identifikati kmieni I-fatturi ta’ riskju.
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Hemm evidenza li tissuggerixxi li hCG ghandu sehem ewlieni biex jikkaguna OHSS, u li s-sindrome
jista’ jkun aktar sever u jdum aktar jekk issehh it-tqala. Ghalhekk, jekk ikun hemm sinjali ta’
stimulazzjoni e¢¢essiva tal-ovarji, bhal perezempju livell ta’ oestradiol fis-serum >5 500 pg/mL jew
>20 200 pmol/L u/jew >40 follikolu b’kollox, hu rrakkomandat li 1-hCG jitwaqgaf u li |-pazjenti
jinghataw parir biex ma jkollhomx x’jagsmu mas-sieheb taghhom, jew juzaw metodi kontracettivi
barrier ghal mill-ingas erbat ijiem. OHSS jista’ jiggrava malajr (24 siegha) jew fuq diversi granet
sakemm isir avveniment mediku serju. ll-bicca 1-kbira jsehh wara li kura ormonali tkun twaqgfet u
jilhaq il-massimu tieghu bejn wiehed u ichor wara minn madwar seba’ sa ghaxart ijiem wara I-kura.
Generalment, 1-OHSS tintemm b’mod spontanju malli tibda 1-mestrwazzjoni. Ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jigu osservati ghal mill-inqas gimaghtejn wara I-ghoti ta’ hCG.

Jekk I-OHSS tkun gawwija hafna, il-kura b’gonadotropin ghandha titwaqqaf jekk tkun ghadha
tinghata, u l-pazjenta tittieched l-isptar biex tinghata terapija specifika ghall-OHSS. L-in¢idenza ta’ dan
is-sindrome hija aktar gholja f’pazjenti b’mard poli¢istiku ta’ 1-ovarji.

Meta jigi ssuspettat riskju ta” OHSS, ghandu jigi kkunsidrat li titwaqqaf il-kura.

Liwi tal-ovarji

Liwi tal-ovarji gie rrappurtat wara kura b’gonadotropins ohrajn. Dan jista’ jigi assocjat ma’ fatturi ta’
riskju ohrajn bhal OHSS, tqala, operazzjoni fiz-zaqq fil-passat, storja medika ta’ liwi tal-ovarji, ¢ista
tal-ovarji fil-passat jew fil-prezent u sindrome policistiku tal-ovarji. Hsara lill-ovarji minhabba tnaqqis
fil-provvista tad-demm tista’ tigi kkontrollata b’dijanjosi bikrija u detorsjoni immedjata.

Tqala multipla

Il-pazjenti li ged ikollhom stimulazzjoni ta’ 1-ovulazjoni, ghandhom aktar ¢ans i jitqalu bi twelid
multiplu, meta mgabbla ma’ kon¢epiment naturali. I1-parti I-kbira tal-kazi ta’ kon¢epiment multiplu
huma tewmin. Tqala multipla, specjalment b’aktar minn tewmin, iggib maghha riskju akbar ta’ effetti
mhux mixtieqa ghall-omm gabel, waqt u wara t-twelid. Sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ tqala multipla,
osservazzjoni bir-reqqa tar- rispons ta’ 1-ovarji hija rrakomandata.

Il-pazjenti ghandhom ikunu infurmati dwar il-possibbilita tar-riskju li titwieled aktar minn tarbija
wahda gabel ma jibdew il-kura. Meta jkun hemm suspett ta’ riskju ta’ tqala multipla, ghandu jigi
kkunsidrat il-waqgfien tal-kura.

Telf ta’ tqala

L-in¢idenza tal-pazjenti li jitilfu t-tarbija taghhom minhabba korriment jew abort hi akbar f’dawk il-
pazjenti li ssirilhom stimulazzjoni tat-tkabbir follikulari bil-ghan li jwassal ghal induzzjoni ta’
I-ovulazzjoni, milli fil-popolazzjoni normali.

Tqala ektopika

F’nisa li kellhom mard fit-tubi hemm ir-riskju ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tqala tinkiseb b’mod
naturali u kemm jekk permezz ta’ kura ghall-infertilita. ll-prevalenza ta’ tqala ektopika wara
teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (ART - assisted reproductive technologies) kienet irrappurtata li
hi oghla meta mqgabbla mal-popolazzjoni generali.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi fl-ovarji kif ukoll fil-bgija tas-sistema riproduttiva, kemm beninni
kif ukoll malinni, f’nisa li nghataw korsijiet multipli ghal kura ta’ l-infertilita. Ghadu mhux maghruf
jekk il-kura bil-gonadotropini zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa infertili.
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Malformazzjoni kongenitali

[l-possibbilta’ li jkun hemm malformazzjoni kongenitali wara |-uzu ta” ART tista’ tkun ftit aktar
gholja meta mqgabbla ma’ kon¢epiment naturali. Hu mahsub li dan jirrizulta minhabba xi differenzi fil-
karatteristi¢i tal-genituri (ez. eta materna, karatteristika ta’ 1-isperma) u tqala multipla.

Avvenimenti tromboemboli¢i

F’nisa b’mard tromboemboliku ri¢enti jew attwali, jew nisa li ghandhom fatturi ta’ riskju ghal
avvenimenti tromboembolic¢i bhal storja medika personali jew fil-familja, trombofilja jew obesita
severa (indi¢i tal-massa tal-gisem >30 kg/m2), jista’ jkun hemm riskju akbar bil-kura b’gonadotropini.
Qabel ma tinghata lil dawn in-nisa, hemm bzonn li wiehed iqis il-benefi¢¢ji kontra r-riskji ta’ I-ghoti
tal-gonadotrofini. Madankollu, wiehed irid izomm quddiem ghajnejh, li t-tqala nfisha kif ukoll OHSS
jistghu jwasslu ghal riskju akbar ta’ avvenimenti tromboembolici.

Sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest m’ghandux jinghata bhala tahlita ma’
prodotti medic¢inali ohrajn fl-istess injezzjoni.

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest jista’ jinghata flimkien ma’
preparazzjoni licenzjata ta’ follitropin alfa bhala injezzjonijiet separati.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

M’hemm l-ebda indikazzjoni ghall-uzu ta’ Pergoveris waqt it-tqala. Dejta dwar numru limitat ta’
tgaliet esposti ma tindika I-ebda reazzjoni avversa ta’ follitropin alfa u lutropin alfa fuq it-tqala, fuq I-
izvilupp tal-embriju jew tal-fetu, fuq il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid wara stimulazzjoni
kkontrollata tal-ovarji. Ma kien osservat I-ebda effett teratogeniku ta” dawn il-gonadotropini fi studji
fug l-annimali. Fil-kaz ta’ espozizzjoni waqt it-tqala, id-dejta klinika mhijiex suffi¢jenti biex teskludi
effett teratogeniku ta’ Pergoveris.

Treddigh

Pergoveris mhuwiex indikat waqt it-treddigh.

Fertilita

Pergoveris hu indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Pergoveris m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni huma wgigh ta’ ras, ¢isti fl-ovarji u
reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma, netha u/jew irritazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni). OHSS hafif jew moderat kien irrappurtat b’mod komuni, u ghandu jitqies bhala riskju
intrinsiku tal-procedura ta’ stimulazzjoni. OHSS sever mhijiex komuni (ara sezzjoni 4.4).

It-tromboembolizmu jista’ jsehh rarament hafna, u generalment ikun asso¢jat ma’ OHSS sever (ara
sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht skont is-sistema ta’ klassifika tal-organi tal-MedRA u
skont il-frekwenza. ll-kategoriji tal-frekwenza uzati huma: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa
< 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Disturbi fis-sistema immuni
Rari hafna: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva minn hfief sa severi li jinkludu reazzjonijiet
anafilattici u xokk

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Tromboembolizmu, generalment asso¢jat ma’ OHSS sever

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali
Rari hafna: Tahrix jew aggravament tal-azzma

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Ugigh, netha jew skumdita fiz-zaqq; dardir, rimettar, dijarea

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni hafna: ~ Cisti fl-ovarji

Komuni: Ugigh fis-sider, ugigh fil-pelvis, OHSS hafif jew moderat (li jinkludi sintomatologija
assocjata)

Mhux komuni:  OHSS sever (li jinkludi sintomatologija asso¢jata) (ara sezzjoni 4.4)

Rari: Kumplikazzjoni ta” OHSS sever

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni hafna: Reazzjoni hafifa sa severa fis-sit ta’ l-injezzjoni (ez. ugigh, eritema, ematoma,
tbengil, netha u/jew irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal -kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.
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4.9 Doza eccessiva
Sintomi

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa. Madanakollu, hemm il-possibbilta li
jista’ jsehh OHSS, 1i hu deskritt f*aktar dettall f’sezzjoni 4.4.

Immaniggjar

II-kura hija diretta lejn is-sintomi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulatori tas-sistemi genitali, gonadotropins.
Kodic¢i ATC: GO3GA30.

Pergoveris huwa preparazzjoni ta’ ormon rikombinanti uman li jistimula I-follikuli (follitropin alfa,
r-hFSH - recombinant human follicle stimulating hormone) u ormon luteinising rikombinanti uman
(lutropin alfa, r-hLH - recombinant human luteinising hormone), maghmula f*¢elluli tal-Ovarju tal-
Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon lewtanizzanti (LH, luteinising hormone) u I-ormon li jistimula I-follikuli (FSH, follicle
stimulating hormone) huma mnixxija mill-glandola pitwitarja anterjuri b’reazzjoni ghall-ormon li
jirrilaxxa I-gonadotropin (GnRH, gonadotropin-releasing hormone) u ghandhom rwol komplementari
fl-izvilupp tal-follikuli u fl-ovulazzjoni. Fi¢-¢elluli theca, LH jistimula s-sekrezzjoni ta’ androgeni li
huma trasferiti ghal ¢elluli granulosa biex jigu kkonvertiti f’oestradiol (E2) permezz ta’ aromatase.
Fic-celluli tal-granulosa, I1-FSH jistimula l-izvilupp tal-follikuli tal-ovarji, filwaqt li I1-azzjoni ta” LH
hija involuta fl-izvilupp, l-isterojdogenesi u 1-maturazzjoni tal-follikuli.

Effetti farmakodinamici

ll-livelli ta’ inhibin u oestradiol joghlew wara 1-ghoti ta’ r-hFSH, b’induzzjoni sussegwenti tal-
izvilupp follikulari. 1z-Zieda fil-livell ta’ inhibin fis-serum hija mghaggla u tista’ tigi osservata sa mit-
tielet jum ta’ ghoti ta’ r-hFSH, filwaqt li I-livelli ta’ oestradiol fis-serum jiehdu aktar hin u z-zieda
tista’ tigi osservata biss mir-raba’ jum ta’ trattament. [I-volum follikulari totali jibda jizdied wara
madwar 4 sa 5 ijiem ta’ dozagg ta’ r-hFSH kuljum u, skont ir-rispons tal-pazjenta, I-effett massimu
jintlahaq wara madwar 10 ijiem mill-bidu tal-ghoti ta’ gonadotropin. L-effett primarju li jirrizulta mill-
ghoti ta’ r-hLH huwa zieda relatata mad-doza ta’ sekrezzjoni ta’ E2, li ttejjeb |-effett ta’ r-hFSH fuq it-
tkabbir follikulari.

Effikacja klinika

Fi provi klini¢i, pazjenti li kellhom nuqgas sever ta’ FSH u LH kienu definiti minn livell ta’ LH
endogenu fis-serum ta’ < 1.2 IU/L kif imkejjel f’laboratorju ¢entrali. F’dawn il-provi, ir-rata tal-
ovulazzjoni f’kull ¢iklu kienet ta’ 70 sa 75%. Madankollu, wiehed irid jikkunsidra 1i hemm
varjazzjonijiet bejn il-kejl ta” LH imwettaq f’laboratorji differenti.

Fi studju kliniku ta’ nisa b’ipogonadizmu ipogonadotrofiku u kon¢entrazzjoni endogena tas-serum LH
taht 1.2 1U/L, id-doza xierga ta’ r-hLH giet studjata. Doza ta’ 75 IU r-hLH kuljum (ma’ 150 U
r-hFSH) gabet zvilupp follikulari u produzzjoni ta’ estrogen suffi¢jenti L-izvilupp follikulari ma kienx
bizzejjed b’doza ta’ 25 1U r-hLH kuljum (ma’ 150 IU r-hFSH).
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Ghalhekk, l-amministrazzjoni ta’ Pergoveris li fih ingas minn 75 1U r-hLH kuljum jista’ ma taghtix
bizzejjed attivita’ ta’ LH sabiex ikun hemm zvilupp follikulari suffi¢jenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Twettqu studji klini¢i b’Pergoveris b’formulazzjoni freeze-dried. Studju kliniku ta’ paragun bejn il-
formulazzjoni freeze-dried u I-formulazzjoni likwida wera bijoeckwivalenza bejn iz-zewg
formulazzjonijiet.

M’hemm l-ebda interazzjoni farmakokinetika bejn follitropin alfa u lutropin alfa meta jinghataw fl-
istess hin.

Follitropin alfa

Distribuzzjoni

Wara li jinghata fil-vina, follitropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizjali
ta’ madwar saghtejn u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ 14 sa 17-il siegha. L-istat ahhari tal-
volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxata’ 9 sa 11 L.

Wara li jinghata taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 66% u 1-half-life terminali apparenti
hija fil-firxa ta’ 24 sa 59 siegha, Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht il-gilda intweriet sa

900 IU. Meta jinghata ripetutament, follitropin alfa jakkumula sa 3 darbiet aktar u jilhaq stat ahhari
wara 3-4t ijiem.

Eliminazzjoni
Tnehhija totali hija 0.6 L/siegha u madwar 12% tad-doza ta’ follitropin alfa tohrog mal-awrina.

Lutropin alfa

Distribuzzjoni
Wara li jinghata fil-vina, lutropin alfa jinfirex fl-ispazju tal-fluwidu extra-cellulari b’half-life inizzjali

ta’ madwar siegha u jitnehha mill-gisem b’half-life terminali ta’ madwar 9 sa 11-il siegha. L-istat fiss
tal-volum ta’ distribuzzjoni huwa fil-firxa ta’ 5 sa 14 L. Lutropin alfa ghandu farmakokinetika lineari,
kif jidher mill-AUC 1i huwa direttament proporzjonali ghad-doza li tinghata.

Wara li jinghata b’injezzjoni taht il-gilda, il-bijodisponibbilita assoluta hija ta’ 56% u il-half-life
terminali apparenti hija fil-firxa ta’ 8 sighat sa 21 siegha. Il-proporzjonalita tad-doza wara 1-ghoti taht

il-gilda intweriet sa 450 IU. II- farmakokinetika ta’ lutropin alfa wara doza wahda jew aktar minn
wahda ta’ lutropin alfa, hija komparabbli u l-accumulation ratio ta’ lutropin alfa huwa minimu.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali mill-gisem hija fil-firxa ta’ 1.7 sa 1.8 L/siegha, u inqas minn 5% tad-doza tohrog ma’
l-urina.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sucrose

Arginine monohydrochloride
Poloxamer 188
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Methionine

Phenol

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Phosphoric acid koncentrat (ghall-aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu ntweriet ghal 28 jum f’temperatura ta’ 25°C.
Galadarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura ta” 25°C.
Zminijiet u kondizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wagqt 1-uzu, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Skartoc¢ tal-hgieg ta’ 3 mL bla kulur (hgieg borosilicate ta’ tip I, b’tapp griz tal-planger tal-lastku
bromobutyl u ghatu ppjegat maghmul minn septum ta’ tapp tal-lastku griz u aluminju), immuntati

minn gabel f’pinna mimlija ghal-lest.

Kull Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1.44 mL pinna mimlija ghal-lest fih 1.44 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni u jista’ jaghti sitt dozi ta’ Pergoveris 150 1U/75 IU.

Pakkett ta’ Pergoveris (900 IU + 450 IU)/1.44 mL pinna mimlija ghal-lest wahda u 14-il labra tal-
injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghandha tintuza biss soluzzjoni li tkun ¢ara u minghajr frak. Kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata
ghandha tintrema mhux aktar tard minn 28 jum wara l-ewwel ftuh.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Ghall-istruzzjonijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali, ara I-fuljett ta’ taghrif u 1- “Istruzzjonijiet
dwar l-uzu”.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta’ Gunju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 8 ta” Mejju 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS I
MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanzi bijologi¢i attivi

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

L-Izvizzera

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

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Merck Serono S.p.A.

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

L-ltalja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2)

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

a4



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA' BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris 150 IU/75 TU, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin alfa/lutropin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kunjett wiehed fih 150 IU (ekwivalenti ghal 11 mikrogrammi) ta’ follitropin alfa (r-hFSH) u 75 IU
(ekwivalenti ghal 3 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa (r-hLH).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Is-sustanzi |-ohra:

Trab: disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, methionine,
polysorbat 20, sucrose, sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u phosphoric acid ikkon¢entrat
(ghall-aggustament tal-pH).

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

1 kunjett ta’ trab.

1 kunjett ta’ solvent.
3 kunjetti ta’ trab

3 kunjetti ta’ solvent
10 kunjetti ta’ trab

10 kunjetti ta’ solvent

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
Agra |-fuljett ghaz-zmien kemm iddum tajba I-medicina rikostitwita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/001 1 Kunjett ta’ trab ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
1 kunjett ta’ solvent

EU/1/07/396/002 3 kunjetti ta’ trab ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
3 kunjetti ta’ solvent

EU/1/07/396/003 10 kunjetti ta’ trab ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
10 kunjetti ta’ solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot
Lot tas-Solvent

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

pergoveris 150 iu/75 iu
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PERGOVERIS 150/75 1U, TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Pergoveris 150/75 TU, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
follitropin alfa/lutropin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

150 1U r-hFSH/75 IU r-hLH

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT TAS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Pergoveris
ilma ghall-injezzjonijiet

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PERGOVERIS (300 1U + 150 1U)/0.48 ML SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI F°’PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0.48 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin alfa/lutropin alfa

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 IU (ekwivalenti ghal 22 mikrogramma) ta’ follitropin alfa
(r-hFSH) u 150 TU (ekwivalenti ghal 6 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa (r-hLH) £°0.48 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sucrose, arginine monohydrochloride, poloxamer 188, methionine, phenol, disodium
phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide u phosphoric
acid ikkoncentrat (ghall-aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest bhafna dozi ta’ 0.48 mL ta’ soluzzjoni
5 labriet tal-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Galadarba jinfetah, il-prodott medi¢inali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum ftemperatura ta’
25°C.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

pergoveris (300 iu + 150 iu)/0.48 ml pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PERGOVERIS (300 1U + 150 1U)/0.48 ML SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI F°’PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST, TIKKETTA TAL-PINNA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Pergoveris (300 IU + 150 1U)/0.48 mL injezzjoni
follitropin alfa/lutropin alfa
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jintuza ghall-ewwel darba: 28 jum

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

300 IU r-hFSH-150 1U r-hLH/0.48 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PERGOVERIS (450 1U + 225 1U)/0.72 ML SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI F°’PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin alfa/lutropin alfa

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 450 IU (ekwivalenti ghal 33 mikrogramma) ta’ follitropin alfa
(r-hFSH) u 225 TU (ekwivalenti ghal 9 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa (r-hLH) £°0.72 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sucrose, arginine monohydrochloride, poloxamer 188, methionine, phenol, disodium
phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide u phosphoric
acid ikkoncentrat (ghall-aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
pinna wahda mimlija ghal-lest b’hafna dozi ta’ 0.72 mL ta’ soluzzjoni
7 labriet tal-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Galadarba jinfetah, il-prodott mediéinali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura ta’
25°C.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

pergoveris (450 iu/225 iu)/0.72 ml pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

55



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PERGOVERIS (450 1U + 225 1U)/0.72 ML SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI F°’PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST, TIKKETTA TAL-PINNA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Pergoveris (450 IU + 225 1U)/0.72 mL injezzjoni
follitropin alfa/lutropin alfa
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jintuza ghall-ewwel darba: 28 jum

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

450 U r-hFSH-225 1U r-hLH/0.72 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PERGOVERIS (900 1U + 450 1U)/1.44 ML SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI F°’PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1.44 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin alfa/lutropin alfa

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 900 IU (ekwivalenti ghal 66 mikrogramma) ta’ follitropin alfa
(r-hFSH) u 450 TU (ekwivalenti ghal 18-il mikrogramma) ta’ lutropin alfa (r-hLH) £ 1.44 mL.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sucrose, arginine monohydrochloride, poloxamer 188, methionine, phenol, disodium
phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide u phosphoric
acid ikkoncentrat (ghall-aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
pinna wahda mimlija ghal-lest b’hafna dozi ta’ 1.44 mL ta’ soluzzjoni
14-il labra ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Galadarba jinfetah, il-prodott mediéinali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f’temperatura ta’
25°C.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/396/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

pergoveris (900 iu + 450 iu)/1.44 ml pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

PERGOVERIS (900 1U + 450 1U)/1.44 ML SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI F°’PINNA
MIMLIJA GHAL-LEST, TIKKETTA TAL-PINNA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Pergoveris (900 IU + 450 1U)/1.44 mL injezzjoni
follitropin alfa/lutropin alfa
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jintuza ghall-ewwel darba: 28 jum

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

900 IU r-hFSH-450 1U r-hLH/1.44 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pergoveris 150 1U/75 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin alfa/lutropin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Pergoveris
Kif ghandek tuza Pergoveris

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pergoveris

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza

X’inhu Pergoveris

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni fih zewg sustanzi attivi differenti li jissejhu “follitropin alfa” u
“lutropin alfa”. It-tnejn jaghmlu parti mill-familja ta’ ormoni msejha “gonadotropini”, li huma involuti
fir-riproduzzjoni u fil-fertilita.

Ghalxiex jintuza Pergoveris

Din il-medi¢ina tintuza biex tistimula l-izvilupp ta’ follikuli (kull wahda jkun fiha bajda) fl-ovarji
tieghek. Dan sabiex jghinek tohrog tinqabad tqila. Ghandu jintuza f’nisa adulti (18-il sena jew aktar) li
ghandhom livelli baxxi (nuqqas serju) ta’ “ormon ta’ stimulazzjoni tal-follikuli” (FSH) u tal-“ormon
luteinizzatur” (LH). Normalment, dawn in-nisa mhumiex fertili.

Kif jahdem Pergoveris

Is-sustanzi attivi f’Pergoveris huma kopji tal-ormoni FSH u LH naturali. Fil-gisem tieghek:
o FSH jistimula I-produzzjoni tal-bajd

o LH jistimula I-bajda li tinheles.

Billi jissostitwixxi I-ormoni negsin, Pergoveris jippermetti lin-nisa b’livelli baxxi ta’ FSH u LH li
jizviluppaw follikolu. Imbaghad dan jerhi bajda, wara injezzjoni tal-ormon “gonadotropin kroniku
uman (hCG)”. Dan jghin lin-nisa jingabdu tqgal.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Pergoveris

Qabel ma tibda I-kura ghandha tigi ezaminata 1-fertilita tieghek u tas-sieheb tieghek minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi fil-fertilita.

Tuzax Pergoveris

o jekk inti allergiku ghal medicini li fihom 1-ormon li jistimula I-follikolu (FSH), ormon
luteinizzanti (LH) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

o jekk ghandek xi tumuri fil-mohh (fl-ipotalamu jew fil-glandola pitwitarja tieghek)

o jekk ghandek ovarji kbar jew membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji) ta’ origini
mhux maghrufa
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o jekk ghandek xi hrug ta” demm mill-vagina li I-kawza tieghu ma tkunx maghrufa

o jekk ghandek kancer fl-ovarji, |-utru jew fis-sider

o jekk ghandek kundizzjoni li taghmel tqala normali impossibbli, bhala menopawsa bikrija jew
organi sesswali malformati, jew tumuri beninni fil-guf.

Tuzax din il-medicina jekk xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq tapplika ghalik. Jekk
m’intix certa, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Pergoveris.

Porfirja
Kellem lit-tabib tieghek gabel tibda I-kura. Jekk inti jew xi membru tal-familja tieghek ghandkom il-
porfirija (marda li tista’ tintiret mill-genituri fejn ma tkunx kapaci tkisser il-porphyrins).

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk:

o il-gilda tieghek issir fragili u trabbi l-infafet facilment, b’mod specjali gilda li spiss tkun esposta
ghax-xemx

o ghandek ugigh fl-istonku, f’dirghajk jew f’riglejk.

F’kaz li jsehh xi wiehed minn dawn l-avvenimenti t’hawn fuq, it-tabib tieghek jista’ jirrakomandalek li
twaqgaf il-kura.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Din il-medi¢ina tistimula 1-ovarji. Dan izid ir-riskju tieghek li tizviluppa sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Dan isehh meta I-follikuli jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Jekk jagbdek ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq, ikollok zieda fil-piz malajr, thossok ma tiflahx jew
tirremetti jew jekk tbati biex tiehu n-nifs, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dan jista’ jghidlek biex
tieqaf tuza din il-medic¢ina (ara f’sezzjoni 4. taht “Effetti sekondarji possibbli™).

F’kaz li m’intix tovula u qed issegwi d-doza rakkomandata u 1-iskeda tal-ghoti, hemm inqas
probabbilta ta” OHSS. Il-kura b’Pergoveris rari tikkawza OHSS severa. Dan isir iktar possibbli jekk
din il-medicina li tintuza ghall-maturazzjoni follikulari finali (li fiha Gonadotropin Korjonika umana —
hCG) (ara sezzjoni 3. “Kemm ghandek tuza” ghad-dettalji). Jekk qieghda tizviluppa 1-OHSS, it-tabib
tieghek jista’ ma jaghtik 1-ebda hCG f’dan i¢-¢iklu ta’ kura u jista’ jghidlek biex ma taghmilx attivita
sesswali jew biex tuza metodu ta’ kontracezzjoni barrier ghal mill-ingas erbat ijiem.

It-tabib tieghek se jassigura monitoragg bir-reqga tal-effett fuq I-ovarji, bl-ultrasound u testijiet tad-
demm (kejl tal-oestradiol) gabel u matul il-kura.

Tgala multipla
Meta tuza Pergoveris ghandek riskju akbar li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess hin

("tgala multipla’, 1-aktar tewmin), milli f’kaz ta’ kon¢epiment naturali. It-tqala multipla tista’ twassal
ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla
billi tuza d-doza xierqa ta’ Pergoveris fil-hin xieraq.

Sabiex tnaqqas ir-riskju ta” OHSS jew ta’ tqala multipla, skans ta’ 1-ultrasawnd, kif ukoll testijiet tad-
demm huma rrakomandati.

Korriment
Meta tkun gieghda taghmel uzu mit-teknologija ta’ riproduzzjoni assistita jew ta’ stimulazzjoni tal-
ovarji biex tipproduci 1-bajd, ir-riskju ta’ korriment hu akbar mill-medja ghal mara normali.

Tqala ektopika
Nisa li xi darba kellhom it-tubi fallopjani taghhom imblukkati jew difettuzi (marda tat-tubi) ghandhom

riskju li jkollhom tgala fejn I-embriju jigi impjantat barra mill-guf (tqala ektopika). Dan isehh kemm
jekk it-tqala tkun minn kon¢epiment naturali kif ukoll wara kura tal-fertilita.
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Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris jekk inti jew membru tal-familja tieghek qatt kellkom
emboli fid-demm f’riglejk jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew puplesija. Inti tista’ tkun f’riskju
oghla li li jkollok kazijiet serji ta’ emboli tad-demm jew I-emboli tad-demm ezistenti jistghu
jaggravaw bil-kura b’Pergoveris.

Tumuri tal-organi sesswali
Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u f organi sesswali ohra, la beninni u anqas malinni, f’nisa li
kienu hadu korsijiet multipli ta’ kura ghall-infertilita.

Reazzjonijiet allergici
Kien hemm rapporti izolati ta’ reazzjonijiet allergi¢i mhux serji b’Pergoveris. Jekk gatt kellek din it-
tip ta’ reazzjoni ghal medicina simili, kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris.

Tfal u adolexxenti
Pergoveris mhuwiex ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Pergoveris
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tuzax Pergoveris ma’ medicini ohra fl-istess injezzjoni, hlief mal-follitropin alfa, jekk inhu preskritt
mit-tabib tieghek.

Tqala u treddigh
Tuzax Pergoveris jekk int tqila jew jekk qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li din il-medic¢ina ser taffettwa I-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

Pergoveris fih is-sodium
Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Pergoveris

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta tuza din il-medi¢ina

o Pergoveris huwa mahsub sabiex jinghata b’injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju).
Biex titnaqqas l-irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit ta’ injezzjoni differenti kuljum.

o Jigi bhala trab u likwidu, li inti ghandek thallat flimkien u mbaghad tuza minnufih.

o It-tabib jew lill-infermier tieghek juruk kif thejji u tinjetta din il-medicina. Huma jimmonitorjaw
I-ewwel injezzjoni tieghek.

o Jekk tkun sodisfatta li tista’ taghti Pergoveris b’mod sigur, inti tista’ tipprepara u tinjetta 1-
medicina inti stess mid-dar. Meta taghmel dan, jekk joghgbok aqra u segwi b’attenzjoni 1-
istruzzjonijiet wara dan intitolat “Kif tipprepara u tuza t-trab u s-soluzzjoni ta’ Pergoveris”.

Kemm ghandek tuza

Id-doza normali tal-bidu hija kunjett wiehed ta’ Pergoveris kuljum.

o Skont I-effett li jkollok, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid kuljum doza ta’ preparazzjoni
licenzjata ta’ follitropin alfa mal-injezzjoni ta’ Pergoveris tieghek. F’dan il-kaz, id-doza ta’
follitropin alfa normalment tizdied b’37.5-75 IU f’intervalli ta’ 7 jew14-il jum.

o Il-kura titkompla sakemm tikseb ir-rispons mixtieq. Dan isehh meta tkun zviluppajt follikulu
xieraq, kif evalwat permezz ta’ skans bl-ultrasound u testijiet tad-demm.
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o Dan jista’ jiehu sa 5 gimghat.

Meta tikseb ir-rispons mixtieq, tinghata injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ gonadotropin
korjoniku uman (hCG), 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjonijiet tieghek ta’ Pergoveris. L-ahjar
zmien biex ikollok attivita sesswali hu fil-jum tal-injezzjoni tal-hCG u |-jum ta’ wara. Inkella, tista’
ssir inseminazzjoni fl-utru jew proc¢edura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament skont il-gudizzju
tat-tabib tieghek.

Jekk gismek jirreagixxi b’mod qawwi zzejjed, il-kura tieghek se titwaqqaf u ma tinghata 1-ebda hCG
(ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). F’dan il-kaz, it-tabib
tieghek jaghtik doza aktar baxxa ta’ follitropin alfa fi¢-¢iklu i jmiss.

Kif tipprepara u tuza Pergoveris trab u solvent
Qabel tibda I-preparazzjoni, jekk joghgbok 1-ewwel agra dawn l-istruzzjonijiet minn fuq s’isfel:

Injetta ruhek kuljum fl-istess hin.

1. Ahsel idejk u sib post nadif

o Hu importanti li idejk u l-affarijiet 1i tuza jkunu nodfa kemm jista’ jkun
o Post tajjeb hu mejda nadifa jew wicc tal-k¢ina

2. Igbor u ifrex kulma ghandek bzonn:

o 1 kunjett li fih Pergoveris trab
o 1 kunjett li fih ilma ghall-injezzjonijiet (solvent)

Mhux ipprovduti fil-pakkett:

o 2 bicciet bl-alkohol

1 siringa vojta ghall-injezzjoni

1 labra ghall-preparazzjoni

1 labra fina ghal injezzjoni taht il-gilda

kontenitur wiehed ghar-rimi b’sigurta tal-hgieg u s-siringi

3. Kif tipprepara s-soluzzjoni

—

o Nehhi I-ghatu protettiv mill-kunjett mimli bl-ilma (kunjett tas-solvent).

N o Wabhhal il-labra ghall-preparazzjoni tas-siringa vojta ghal injezzjoni.
o Igbed ftit arja fis-siringa billi tigbed il-planger sa madwar il-marka ta’
1mL.

o Dahhal il-labra fil-kunjett, imbotta I-planger biex tnehhi 1-arja.

o Agleb il-kunjett rasu ’1 isfel u bil-mod igbed I-ilma (solvent) kollu.

o Nehhi s-siringa mill-kunjett u nizzilha b’attenzjoni fuq il-wic¢ fejn gqed
tahdem. Tmissx il-labra u thallix il-labra tmiss xi wi¢¢ iehor.

J Nehhi I-ghatu protettiv mill-kunjett mimli b’Pergoveris trab.

J Agbad is-siringa tieghek u bil-mod injetta |-kontenut tas-siringa fil-
kunjett tat-trab.

o Dawwar bl-mod minghajr ma tnehhi s-siringa. I¢¢aglagx bis-sahha.

o Wara li t-trab ikun inhall (Ii normalment jigri immedjatament),
ivverifika li s-soluzzjoni hi ¢ara u minghajr frak.

J Aqgleb il-kunjett rasu ’1 isfel u bil-mod igbed is-soluzzjoni lura fis-
siringa. I¢cekkja li m’hemmx frak, hekk kif ghamilt gabel, u tuzax is-
soluzzjoni jekk din ma tkunx Cara.
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4. Preparazzjoni tas-siringa biex din tkun lesta ghall-injezzjoni

o Ibdel il-labra ghal-labra fina ghat-titqib.
\ o Nehhi xi bziezaq tal-arja: Jekk tara xi bziezaq tal-arja fis-siringa, zomm
is-siringa bil-labra tipponta ’1 fuq u bil-mod ifflikkja s-siringa sakemm |-
arja tingabar fuq. Bil-mod imbotta |-planger sakemm il-bziezaq tal-arja
jitilqu.

5. Kif tinjetta d-doza

o Injetta s-soluzzjoni immedjatament: It-tabib jew lill-infermier/a tieghek
ikunu diga infurmawk fejn ghandek tinjetta (ez. fiz-zaqq, fin-naha ta’
quddiem tal-koxxa). Biex tnaqqas l-irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit tal-
injezzjoni differenti kuljum.

o Naddaf il-parti maghzula tal-gilda b’bi¢ca mxarrba bl-alkohol billi tuza
moviment ¢irkulari.

o Oqros il-gilda u dahhal il-labra f’angolu ta’ 45° sa 90° gisek qed

twaddab dart.
o Injetta taht il-gilda, kif kont mghallem. Tinjettax direttament go vina.
o Injetta t-tahlita billi timbotta bil-mod il-planger. Dum kemm hemm

bzonn sakemm tinjetta s-soluzzjoni kollha.
o Imbaghad igbed il-labra u naddaf il-gilda billi timsahha b’moviment
¢irkolari b’bi¢ca mxarrba bl-alkohol.

6. Wara l-injezzjoni

Armi l-oggetti kollha li tkun uzajt. Hekk kif tkun lestejt 1-injezzjoni tieghek, armi immedjatament il-
labar u |- kunjetti vojta f’kontenitur fejn tarmi oggetti li jaqtghu. Kull soluzzjoni mhux uzata ghandha
tintrema.

Jekk tuza Pergoveris aktar milli suppost

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa, izda wiehed jista’ jistenna li jsehh
OHSS. Madankollu dan jigri biss jekk jinghata 1-hCG (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”).

Jekk tinsa tuza Pergoveris

M’ghandekx tuza doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu. Jekk joghgbok kellem lit-
tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji I-aktar serji

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji mnizzla hawn taht ghandek tikkuntattja minnufih
lit-tabib tieghek li jista’ jaghtik parir li tieqaf tuza Pergoveris.
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Reazzjonijiet allergici
Xi kultant, reazzjonijiet allergici bhal raxx, hmura fil-gilda, urtikarja, nefha fil-wic¢ b’diffikulta biex
tiehu n-nifs jistghu jkunu serji. Dan l-effett sekondarju huwa rari hafna.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

o Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq b’dardir jew rimettar. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ sindrome
ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). L-ovarji tieghek setghu rreaggixxew izzejjed ghall-kura
u ffurmaw boroz kbar ta’ fluwidi jew Cesti (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). Dan l-effett sekondarju huwa komuni (jista’ jaffettwa sa
persuna 1 minn kull 10). Jekk dan isehh, it-tabib tieghek ikun irid jezaminak kemm jista’ jkun
malajr.

o L-OHSS jista’ jsir sever bi tkabbir evidenti tal-ovarji, tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta biex tiechu n-nifs u/jew possibbilment akkumulazzjoni ta’ fluwidu fiz-zaqq jew
fis-sider. Dan I-effett sekondarju mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100).

o Kumplikazzjonijiet tal-OHSS bhal-liwi tal-ovarji jew taghqid ta’ demm jistghu jsehhu rarament
(jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000).

o Problemi serji ta’ taghqid ta’ demm (avvenimenti tromboemboli¢i) normalment b’OHSS sever
huma rari hafna. Dawn jistghu jikkawzaw ugigh fis-sider, gtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk
tal-qalb. F’kazijiet rari dan jista’ jsehh ukoll independentement minn OHSS (ara f’sezzjoni 2.
taht “Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboembolici)”).

Effetti sekondarji ohrajn

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji)

o ugigh ta’ ras

o reazzjonijiet fejn ghamilt 1-injezzjoni bhal ugigh, hakk, tbengil, nefha jew irritazzjoni.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
o dijarea

ugigh fis-sider

thossok imdardra jew tirremetti

ugigh ta’ zaqq jew fil-pelvis

brim jew netha fiz-zaqq

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
o Jekk ikollok I-azzma din tista’ tiggrava.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-Sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Pergoveris

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kunjetti u I-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Il-medicina ghandha tinghata immedjatament wara li tithallat.
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Tuzax Pergoveris jekk tinnota xi sinjali vizibbli ta’ deterjorament.
Is-soluzzjoni mhallta m’ghandiex tittiched jekk ikun fiha xi frak jew mhiex cara.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Pergoveris

Is-sustanzi attivi huma follitropin alfa u lutropin alfa.

o Kunjett wiehed fih 150 IU (ekwivalenti ghal 11 mikrogrammi) ta’ follitropin alfa u 75 1U
(ekwivalenti ghal 3 mikrogrammi) ta’ lutropin alfa.

o Wara r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni jkun fih 150 IU ta’ follitropin alfau 75 IU ta’
lutropin alfa f’kull millilitru.

Is-sustanzi mhux attivi huma

. Sukrozju, disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate,
methionine, polysorbate 20, kif ukoll phosphoric acid koncentrat u sodium hydroxide ghal
aggustament tal-pH.

Kif jidher Pergoveris u I-kontenut tal-pakkett

o Pergoveris huwa trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

o It-trab huwa maghmul minn pellit bajda sa offwajt lajofilizzata f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-
lastku tal-bromobutyl li jkun fih IU 150 (ekwivalenti ghal 11-il mikrogramma) ta’ follitropin
alfa u 75 TU (ekwivalenti ghal 3 mikrogrammi) ta' lutropin alfa.

. Is-solvent huwa likwidu minghajr kulur f’kunjett tal-hgieg li fih 1 mL ta’ ilma ghall-
injezzjonijiet.

o Pergoveris jigi f"pakketti ta’ 1, 3, 10 kunjetti ta’ trab bl-istess ammont ta’ 1,3 u 10 kunjetti bis-
solvent (1, 3 u 10 kunjetti). Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, L-Olanda

Manifattur
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), L-Italja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0.48 mL, soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin alfa/lutropin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Pergoveris
Kif ghandek tuza Pergoveris

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pergoveris

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza

X’inhu Pergoveris

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni fih zewg sustanzi attivi differenti li jissejhu “follitropin alfa” u
“lutropin alfa”. It-tnejn jaghmlu parti mill-familja ta’ ormoni msejha “gonadotropini”, li huma involuti
fir-riproduzzjoni u fil-fertilita.

Ghalxiex jintuza Pergoveris

Din il-medi¢ina tintuza biex tistimula l-izvilupp ta’ follikuli (kull wahda jkun fiha bajda) fl-ovarji
tieghek. Dan sabiex jghinek tohrog tinqabad tqila. Ghandu jintuza f’nisa adulti (18-il sena jew aktar) li
ghandhom livelli baxxi (nuqqas serju) ta’ “ormon ta’ stimulazzjoni tal-follikuli” (FSH) u tal-“ormon
luteinizzatur” (LH). Normalment, dawn in-nisa mhumiex fertili.

Kif jahdem Pergoveris

Is-sustanzi attivi f’Pergoveris huma kopji tal-ormoni FSH u LH naturali. Fil-gisem tieghek:
o FSH jistimula I-produzzjoni tal-bajd

o LH jistimula I-bajda li tinheles.

Billi jissostitwixxi I-ormoni negsin, Pergoveris jippermetti lin-nisa b’livelli baxxi ta’ FSH u LH li
jizviluppaw follikolu. Imbaghad dan jerhi bajda, wara injezzjoni tal-ormon “gonadotropin kroniku
uman (hCG)”. Dan jghin lin-nisa jingabdu tqgal.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Pergoveris

Qabel ma tibda I-kura ghandha tigi ezaminata 1-fertilita tieghek u tas-sieheb tieghek minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi fil-fertilita.

Tuzax Pergoveris

o jekk inti allergiku ghal medicini li fihom 1-ormon li jistimula I-follikolu (FSH), ormon
luteinizzanti (LH) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

o jekk ghandek xi tumuri fil-mohh (fl-ipotalamu jew fil-glandola pitwitarja tieghek)

o jekk ghandek ovarji kbar jew membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji) ta’ origini
mhux maghrufa
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o jekk ghandek xi hrug ta” demm mill-vagina li I-kawza tieghu ma tkunx maghrufa

o jekk ghandek kancer fl-ovarji, |-utru jew fis-sider

o jekk ghandek kundizzjoni li taghmel tqala normali impossibbli, bhala menopawsa bikrija jew
organi sesswali malformati, jew tumuri beninni fil-guf.

Tuzax din il-medicina jekk xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq tapplika ghalik. Jekk
m’intix certa, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Pergoveris.

Porfirja
Kellem lit-tabib tieghek qabel tibda I-kura. Jekk inti jew xi membru tal-familja tieghek ghandkom il-
porfirija (marda li tista’ tintiret mill-genituri fejn ma tkunx kapaci tkisser il-porphyrins).

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk:

o il-gilda tieghek issir fragili u trabbi l-infafet facilment, b’mod specjali gilda li spiss tkun esposta
ghax-xemx

o ghandek ugigh fl-istonku, f’dirghajk jew f’riglejk.

F’kaz li jsehh xi wiehed minn dawn l-avvenimenti t’hawn fuq, it-tabib tieghek jista’ jirrakomandalek li
twaqgaf il-kura.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Din il-medi¢ina tistimula 1-ovarji. Dan izid ir-riskju tieghek li tizviluppa sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Dan isehh meta I-follikuli jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Jekk jagbdek ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq, ikollok zieda fil-piz malajr, thossok ma tiflahx jew
tirremetti jew jekk tbati biex tiehu n-nifs, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dan jista’ jghidlek biex
tieqaf tuza din il-medic¢ina (ara f’sezzjoni 4. taht “Effetti sekondarji possibbli™).

F’kaz li m’intix tovula u ged issegwi d-doza rakkomandata u 1-iskeda tal-ghoti, hemm inqas
probabbilta ta” OHSS. Il-kura b’Pergoveris rari tikkawza OHSS severa. Dan isir iktar possibbli jekk
din il-medicina li tintuza ghall-maturazzjoni follikulari finali (li fiha Gonadotropin Korjonika umana —
hCG) (ara sezzjoni 3. “Kemm ghandek tuza” ghad-dettalji). Jekk qieghda tizviluppa 1-OHSS, it-tabib
tieghek jista’ ma jaghtik 1-ebda hCG f’dan i¢-¢iklu ta’ kura u jista’ jghidlek biex ma taghmilx attivita
sesswali jew biex tuza metodu ta’ kontracezzjoni barrier ghal mill-ingas erbat ijiem.

It-tabib tieghek se jassigura monitoragg bir-reqga tal-effett fuq I-ovarji, bl-ultrasound u testijiet tad-
demm (kejl tal-oestradiol) gabel u matul il-kura.

Tgala multipla
Meta tuza Pergoveris ghandek riskju akbar li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess hin

("tgala multipla’, 1-aktar tewmin), milli f’kaz ta’ kon¢epiment naturali. It-tqala multipla tista’ twassal
ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla
billi tuza d-doza xierqa ta’ Pergoveris fil-hin xieraq.

Sabiex tnaqqas ir-riskju ta” OHSS jew ta’ tqala multipla, skans ta’ 1-ultrasawnd, kif ukoll testijiet tad-
demm huma rrakomandati.

Korriment
Meta tkun gieghda taghmel uzu mit-teknologija ta’ riproduzzjoni assistita jew ta’ stimulazzjoni tal-
ovarji biex tipproduci 1-bajd, ir-riskju ta’ korriment hu akbar mill-medja ghal mara normali.

Tqala ektopika
Nisa li xi darba kellhom it-tubi fallopjani taghhom imblukkati jew difettuzi (marda tat-tubi) ghandhom

riskju li jkollhom tgala fejn I-embriju jigi impjantat barra mill-guf (tqala ektopika). Dan isehh kemm
jekk it-tqala tkun minn kon¢epiment naturali kif ukoll wara kura tal-fertilita.
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Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris jekk inti jew membru tal-familja tieghek qatt kellkom
emboli fid-demm f’riglejk jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew puplesija. Inti tista’ tkun f’riskju
oghla li li jkollok kazijiet serji ta’ emboli tad-demm jew I-emboli tad-demm ezistenti jistghu
jaggravaw bil-kura b’Pergoveris.

Tumuri tal-organi sesswali
Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u f organi sesswali ohra, la beninni u anqas malinni, f’nisa li
kienu hadu korsijiet multipli ta’ kura ghall-infertilita.

Reazzjonijiet allergici
Kien hemm rapporti izolati ta’ reazzjonijiet allergi¢i mhux serji b’Pergoveris. Jekk gatt kellek din it-
tip ta’ reazzjoni ghal medicina simili, kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris.

Tfal u adolexxenti
Pergoveris mhuwiex ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Pergoveris
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed uza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tuzax Pergoveris ma’ medicini ohra fl-istess injezzjoni. Tista’ tuza Pergoveris flimkien ma’
preparazzjoni licenzjata ta’ follitropin alfa bhala injezzjonijiet separati jekk inhu preskritt mit-tabib
tieghek.

Tqala u treddigh
Tuzax Pergoveris jekk int tgila jew jekk ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li din il-medi¢ina ser taffettwa 1-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

Pergoveris fih is-sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Pergoveris

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta tuza din il-medic¢ina

o Pergoveris huwa mahsub sabiex jinghata b’injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju).
Biex titnaqqas l-irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit ta’ injezzjoni differenti kuljum.

o It-tabib jew lill-infermier tieghek juruk kif tuza Pergoveris pinna mimlija ghal-lest biex tinjetta
I-medicina.

o Jekk tkun sodisfatta li tista’ taghti Pergoveris b’mod sigur, inti tista’ tipprepara u tinjetta 1-
medicina inti stess mid-dar.

o Jekk taghti Pergoveris lilek innifsek, jekk joghgbok aqra u segwi b’attenzjoni |-“Istruzzjonijiet
dwar l-uzu”.

Kemm ghandek tuza

Kors ta’ kura jibda bid-doza rakkomandata ta’ Pergoveris li fih 150 Unita Internazzjonali (1U -

International Units) ta’ follitropin alfa u 75 TU ta’ lutropin alfa kuljum.

o Skont I-effett li jkollok, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid kuljum doza ta’ preparazzjoni
licenzjata ta’ follitropin alfa mal-injezzjoni ta’ Pergoveris tieghek. F’dan il-kaz, id-doza ta’
follitropin alfa normalment tizdied b’37.5-75 IU f’intervalli ta’ 7 jew14-il jum.
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o II-kura titkompla sakemm tikseb ir-rispons mixtieq. Dan isehh meta tkun zviluppajt follikulu
xieraq, kif evalwat permezz ta’ skans bl-ultrasound u testijiet tad-demm.
o Dan jista’ jiehu sa 5 gimghat.

Meta tikseb ir-rispons mixtieq, tinghata injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ gonadotropin
korjoniku uman (hCG), 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjonijiet tieghek ta’ Pergoveris. L-ahjar
zmien biex ikollok attivita sesswali hu fil-jum tal-injezzjoni tal-hCG u |-jum ta’ wara. Inkella, tista’
ssir inseminazzjoni fl-utru jew proc¢edura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament skont il-gudizzju
tat-tabib tieghek.

Jekk gismek jirreagixxi b’mod qawwi zzejjed, il-kura tieghek se titwaqqaf u ma tinghata 1-ebda hCG
(ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). F’dan il-kaz, it-tabib
tieghek jaghtik doza aktar baxxa ta’ follitropin alfa fi¢-¢iklu i jmiss.

Jekk tuza Pergoveris aktar milli suppost

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa, izda wiehed jista’ jistenna li jsehh
OHSS. Madankollu dan jigri biss jekk jinghata I-hCG (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”).

Jekk tinsa tuza Pergoveris
M’ghandekx tuza doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok kellem lit-
tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji I-aktar serji
Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji mnizzla hawn taht ghandek tikkuntattja minnufih
lit-tabib tieghek li jista’ jaghtik parir li tieqaf tuza Pergoveris.

Reazzjonijiet allergici
Xi kultant, reazzjonijiet allergici bhal raxx, hmura fil-gilda, urtikarja, netha fil-wic¢¢ b’diffikulta biex
tiehu n-nifs jistghu jkunu serji. Dan I-effett sekondarju huwa rari hafna.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

o Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq b’dardir jew rimettar. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ sindrome
ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). L-ovarji tieghek setghu rreaggixxew izzejjed ghall-kura
u ffurmaw boroz kbar ta’ fluwidi jew Cesti (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). Dan l-effett sekondarju huwa komuni (jista’ jaffettwa sa
persuna 1 minn kull 10). Jekk dan isehh, it-tabib tieghek ikun irid jezaminak kemm jista’ jkun
malajr.

o L-OHSS jista’ jsir sever bi tkabbir evidenti tal-ovarji, thaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta biex tiechu n-nifs u/jew possibbilment akkumulazzjoni ta’ fluwidu fiz-zaqq jew
fis-sider. Dan I-effett sekondarju mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100).

o Kumplikazzjonijiet tal-OHSS bhal-liwi tal-ovarji jew taghqid ta’ demm jistghu jsehhu rarament
(jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000).

o Problemi serji ta’ taghqid ta’ demm (avvenimenti tromboemboli¢i) normalment b’OHSS sever
huma rari hafna. Dawn jistghu jikkawzaw ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk
tal-qalb. F’kazijiet rari dan jista’ jsehh ukoll independentement minn OHSS (ara f’sezzjoni 2.
taht “Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)”).
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Effetti sekondarji ohrajn

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji)

o ugigh ta’ ras

o reazzjonijiet fejn ghamilt 1-injezzjoni bhal ugigh, hakk, tbengil, nefha jew irritazzjoni.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
o dijarea

ugigh fis-sider

thossok imdardra jew tirremetti

ugigh ta’ zaqq jew fil-pelvis

brim jew nefha fiz-zaqq

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
o Jekk ikollok I-azzma din tista’ tiggrava.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Pergoveris

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Galadarba jinfetah, il-pinna mimlija ghal-lest tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 28 jum barra mill-frigg
(f’temperatura ta’ 25°C). Tuzax il-medicina li jkun fadal fil-pinna mimlija ghal-lest tieghek wara
28 jum.

Tuzax Pergoveris jekk tinnota xi sinjali vizibbli ta’ deterjorament, jekk il-likwidu jkun fih il-frak jew
ma jkunx ¢ar.

Wara l-injezzjoni, armi |-labra uzata b’mod sigur.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Pergoveris

Is-sustanzi attivi huma follitropin alfa u lutropin alfa.

o Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0.48 mL fiha 300 1U (Unita

Internazzjonali) ta’ follitropin alfa u 150 IU ta’ lutropin alfa £°0.48 mL u tista’ taghti zewg dozi
ta’ Pergoveris 150 1U/75 1U.
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Is-sustanzi mhux attivi huma

o Sucrose, arginine monohydrochloride, poloxamer 188, methionine, phenol, disodium phosphate
dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate u ilma ghall-injezzjonijiet. Ammonti
zghar ta’ phosphoric acid ikkon¢entrat u sodium hydroxide jizdiedu biex izommu l-livelli ta’
acidita (livelli tal-pH) normali.

Kif jidher Pergoveris u I-kontenut tal-pakkett

Pergoveris hu pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur sa kemmzxejn safra f’pinna

mimlija ghal-lest b’hafna dozi:

o Pergoveris (300 1U + 150 1U)/0.48 mL hu fornut f’pakketti ta’ pinna mimlija ghal-lest wahda
b’hafna dozi u 5 labriet ghall-injezzjoni li jintremew wara li jintuzaw.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, L-Olanda

Manifattur
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), L-Italja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> {XX/SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet dwar I-Uzu

Pergoveris
(300 1U + 150 1U)/0.48 mL (450 1U + 225 1U)/0.72 mL (900 IU + 450 1U)/1.44 mL

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Werrej

Informazzjoni importanti dwar Pergoveris pinna mimlija ghal-lest
Kif tuza d-djarju tat-trattament ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest tieghek
Kun familjari ma’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

Pass 2 Ipprepara ghall-injezzjoni

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

Pass 4 Issettja d-doza tieghek

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Pass 6 Nehhi I-labra wara kull injezzjoni

Pass 7 Wara I-injezzjoni

Pass 8 Ahzen Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Id-djarju tat-trattament ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

1. Informazzjoni importanti dwar Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

o Agra I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u 1-Fuljett ta’ Taghrif qabel tuza Pergoveris pinna mimlija ghal-
lest.

o Dejjem segwi d-direzzjonijiet kollha f’dawn 1-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u t-tahrig ipprovdut
mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghax jistghu jkunu differenti mill-esperjenzi li kellek
precedentement. Din l-informazzjoni tippermetti li jigi evitat trattament mhux korrett jew
infezzjoni kkawzata minn titqiba tal-labra jew li jsehh korriment bi hgieg imkisser.

° Pergoveris pinna mimlija ghal-lest huwa ghall-injezzjoni taht il-gilda biss.

. Uza Pergoveris pinna mimlija ghal-lest biss jekk il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek iharrgek
dwar kif tuzah b’mod korrett.

. II-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ser jghidlek kemm ghandek bzonn pinen mimlija ghal-lest
ta’ Pergoveris biex tlesti t-trattament tieghek.

. Aghti l-injezzjoni lilek innifsek fl-istess hin kuljum.

° Il-pinna tigi fi 3 prezentazzjonijiet differenti b’hatna dozi:

(300 1U + 150 1U)/0.48 mL . Fiha 0.48 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 300 IU ta’ follitropin alfa u 150 IU ta’ lutropin alfa.

(450 U + 225 1U)/0.72 mL ° Fiha 0.72 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 450 TU ta’ follitropin alfa u 225 TU ta’ lutropin alfa.
(900 1U + 450 1U)/1.44 mL ° Fiha 1.44 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 900 IU ta’ follitropin alfa u 450 IU ta’ lutropin alfa.
Nota:

ld-doza massima li tista’ tissettja hija 300 IU ghall-prezentazzjoni (300 IU + 150 1U)/0.48 mL.

Id-doza massima li tista’ tissettja hija 450 IU kemm ghall-prezentazzjoni (450 IU +
225 1U)/0.72 mL kif ukoll ghall-prezentazzjoni (900 1U + 450 1U)/1.44 mL.

Il-pum tal-issettjar tad-doza jdur f*zidiet ta’ 12.5 IU biex tintlahaq id-doza intenzjonata tieghek.
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Irreferi ghall-Fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni fuq il-kors tad-doza rakkomandata u dejjem
segwi d-doza rakkomandata mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

. In-numri fil-Feedback Window tad-Doza jirrapprezentaw in-numru ta’ Unitajiet
Internazzjonali, jew 1Us, u juru d-doza ta’ follitropin alfa. Il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
se jghidlek kemm [Us ta’ follitropin alfa ghandek tinjetta kuljum.

. In-numri li jidhru fil-Feedback Window tad-Doza jghinuk biex:

a. Tiddajalja d-doza preskritta (Figura 1).

b. Tivverifika injezzjoni kompluta (Figura 2).

c.  Tagrad-doza li jkun fadal biex tigi injettata ()

bit-tieni pinna (Figura 3).
Fig. 3

. Nehhi 1-labra mill-pinna immedjatament wara kull injezzjoni.

Tuzax il-labar mill-gdid.

Tagsamx il-pinna u/jew il-labar ma’ persuna ohra.

Tuzax Pergoveris pinna mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun magsuma jew ikollha
xi hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Kif ghandek tuza d-djarju tal-kura tieghek b’Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Djarju tal-kura huwa inkluz fuq l-ahhar pagna. Uza d-djarju tal-kura biex tiehu nota tal-ammont

injettat.

L—Jinj ezzjoni ta’ ammont mhux korrett ta’ medicina tista’ taffettwa t-trattament tieghek.

. Hu nota tan-numru tal-jum tal-kura (kolonna 1), id-data (kolonna 2), il-hin tal-injezzjoni tieghek

(kolonna 3), u I-volum tal-pinna tieghek (kolonna 4).

Hu nota tad-doza preskritta tieghek (kolonna 5).

I¢cekkja li tkun iddajaljajt id-doza korretta gabel ma tinjetta (kolonna 6).

Wara I-injezzjoni, agra n-numru muri fil-Feedback Window tad-Doza.

Ikkonferma li tir¢ievi injezzjoni kompluta (kolonna 7) jew hu nota tan-numru muri fil-

Feedback Window tad-Doza jekk ikun hemm numru iehor li ma jkunx “0” (kolonna 8).

. Meta jkun mehtieg, injetta lilek innifsek billi tuza t-tieni pinna, iddajalja d-doza li jkun fadal
miktuba fis-sezzjoni “Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tieni Injezzjoni” (kolonna 8).

. Hu nota ta’ din id-doza li jkun fadal fis-sezzjoni “Ammont Issettjat biex Tinjetta” fil-filliera li
jmiss (kolonna 6).

Jekk tuza d-djarju tat-trattament tieghek biex tnizzel 1-injezzjoni(jiet) ta’ kuljum tieghek,
jippermettilek li tivverifika kuljum jekk hadtx id-doza preskritta kollha.
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Ezempju ta’ djarju tal-kura bl-uzu ta’ pinna ta’ (450 IU + 225 1U)/0.72 mL.:

1 2 3 4 5 6 7 8
Numru tal-Jum| Data Hin Volum tal- Doza
tal-Kura Pinna Preskrit Feedback Window tad-Doza
t
(300 1U + 150 1L)J0. é Ammont Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tien
(4501U + 225 W)0.72 m Issettjat biex Injezzjoni
(900 U + 450 1U)1.44 o Tinjetta C»
Iﬁ' . [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
. - J.ekl.( 0", injezzjoni
#1 10/06 | 19:00 | 4501U+2251U | 1501U/751U 150 injezzjoni lesta | nietta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
#2 11/06 | 19:00 | 45010+ 2510 | 1501UM510 | 150 jokk o, |, maezzlont
' . J_ekl_( 0", Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
injezzjoni lesta idida
Ljekk "0, - T~
Jezzjoni lest tieni injezzjoni
#3 12/06 | 19:00 | 4501U+2251U | 2251U/112511U 225 o Jezz) R
injetta dan I-ammont .75..billi tuza pinna,
gdid/
eerjekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
X injezzjoni lesta injezzjoni
#3 12/06 19:00 B0IU+2510 NA @ Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida

Kun familjari ma’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

lI-labra tieghek:
Labra li tista’ tingala’

Wﬁ%__) vxcgé o sigilllijista”
_ |/ jitqaxxar

) Protezzjoni ta’ gewwa :
tG?elmlita barra tal-labra Pum tond li
al-labra Feedback Window jissettja d-doza

Konnekter tal-labra  Pistun tal-planger ~ tad-Doza |

bil-kamin .
II-pinna mimlija ghal-
lest tieghek: 9 L J——
‘,——-"—_‘/< i —
' ! Reservoir holder™ Pinna Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml murija
Ghatu tal-pinna hawnhekk.

* Ghal skopijiet ta’ illustrazzjonijiet biss.
**n-numri fil-Feedback Window tad-Doza u r-reservoir holder jirrapprezentaw in-numru ta’
Unitajiet Internazzjonali (IU, International Units) tal-medicina.

Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

1.1  Halli l-pinna mimlija ghal-lest toqghod f’temperatura tal-kamra
ghal mill-ingas 30 minuta gabel lI-uzu biex thalli I-medicina tilhaq
it-temperatura tal-kamra.

Tuzax microwave jew xi apparat iehor li jsahhan biex issahhan il-

pinna.

1.2 Ipprepara zona nadifa u wic¢ catt, bhal mejda jew wic¢ ta’ bank,
f’zona mdawla tajjeb.

1.3 Ikollok bzonn ukoll (mhux inkluzi fil-pakkett):
o Imsielah bl-alkohol u kontenitur ghal oggetti li jaqtghu
jew bil-ponta (Figura 4).

1.4 Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma u xxottahom sew (Figura 5).
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1.5 Uza idejk biex tnehhi Pergoveris pinna mimlija ghal-lest mill-

pakkett. e
Tuzax ghodda, l-uzu ta’ ghodda jista’ jaghmel hsara lill-pinna. oL T—
1.6  Iccekkja li 1-isem fuq il-pinna mimlija ghal-lest huwa

Pergoveris. Fig- 6

1.7 Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna (Figura 6).
Tuzax Pergoveris pinna mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet jew jekk m’hemmx “Pergoveris” imnizzel fuq il-pinna
mimlija ghal-lest tieghek.

Pass 2 Ipprepara ghall-injezzjoni

2.1 Nehhi I-ghatu tal-pinna billi tigbdu ’1
barra (Figura 7). ., — \/
2.2 I¢cekkja li I-medicina hija cara, bla kulur W
u li ma fihiex frak.
Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-
medic¢ina tkun biddlet il-kulur jew jekk tkun Fig. 7 Fig. 8
imdardra, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.
2.3 lecekkja li 1-Feedback Window tad-Doza
hija ssettjata ghal “0” (Figura 8).

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek:

2.4 ll-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurik
is-siti tal-injezzjoni li ghandek tuza madwar iz-zona
tal-istonku tieghek (Figura 9). Biex timminimizza I-
irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit tal-injezzjoni
differenti kuljum.

2.5 Naddaf il-gilda fis-sit tal-injezzjoni billi timsahha Fig. 9
b’imselha bl-alkohol.

Tmissx u tghattix il-gilda mnaddfa.

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

Importanti: Dejjem kun zgur li tuza labra gdida ghal

kull injezzjoni.

L-uzu mill-gdid tal-labar jista’ jikkawza infezzjoni.

3.1 Hu labra gdida - Uza biss il-labar ghall-“uzu ta’
darba” fornuti.

3.2 Iécekkja li 1-ghatu ta’ barra tal-labra ma jkollux
hsara.

3.3 Zomm I-ghatu ta’ barra tal-labra b’mod sod.

3.4 Iécekkja li s-sigill 1i jitgaxxar fuq 1-ghatu ta’ barra
tal-labra ma jkollux hsara u ma jkunx laxk, u li d-
data ta’ skadenza ma tkunx ghaddiet (Figura 10).

3.5 Nehhi s-sigill li jitqaxxar (Figura 11).

Tuzax il-labra jekk ikollha xi hsara, tkun skadiet jew
jekk I-ghatu ta’ barra tal-labra jew is-sigill li jitqaxxar
ikollu xi hsara jew ikun laxk. L-uzu ta’ labar skaduti jew
labar li jkollhom is-sigill li jitqaxxar jew 1-ghatu ta’ barra
tal-labra bil-hsara jista’ jwassal ghal infezzjoni. Armiha
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
u uza labra gdida.
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3.6 Invita I-ghatu ta’ barra tal-labra mat-tarf bil-kamin
ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest sakemm
thoss ftit rezistenza (Figura 12).

Tissikkax il-labra zzejjed; jaf ikun difficli biex tnehhi 1-

labra wara I-injezzjoni.

3.7 Nehhi l-ghatu ta’ barra tal-labra billi tigbdu ’I barra
bil-mod (Figura 13).

3.8 Poggih fil-genb biex terga’ tuzah aktar tard
(Figura 14).

Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra, ghax dan jipprevjeni

korriment u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra

meta tagla’ 1-labra minn mal-pinna mimlija ghal-lest.

3.9 Zomm Pergoveris pinna mimlija ghal-lest bil-labra
thares ’il fuq (Figura 15).

3.10 B’attenzjoni nehhi u armi l-protezzjoni ta’ gewwa
tal-labra ta’ lewn ahdar (Figura 16).

Tergax tghatti 1-labra bil-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra

ta’ lewn ahdar, peress li dan jista’ jwassal ghal korriment

u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra.

3.11 Hares mill-vic¢in lejn il-ponta tal-labra ghal qatra
zghira/qtar zghar ta’ likwidu.

Jekk Ghandek

Qed tuza I¢cekkja ghal gatra likwidu fil-ponta tal-

pinna gdida | labra (Figura 17).

» Jekk tara qatra zghira ta’ likwidu,
ipprocedi ghall-Pass 4 Issettja d-
doza tieghek.

* Jekk ma tarax qatra zghira fil-ponta
tal-labra jew gribha, trid issegwi I-
passi fuqg il-pagna li jmiss biex
tnehhi I-arja mis-sistema.

Uzu mill- MHUX mehtieg li ticéekkja ghal qatra

¢did tal- ta’ likwidu. Ipproc¢edi direttament ghall-

pinna Pass 4 Issettja d-doza tieghek.

Fig. 17

Jekk ma tarax gatra(gtar) zghira(zghar) ta’ likwidu fug jew grib il-ponta l-ewwel darba li tuza pinna
gdida:

1. Dawwar il-pum li jissettja d-doza bil-mod ’il quddiem sakemm ikun juri “25” fil-Feedback
Window tad-Doza (Figura 18).
e Inti tista’ ddawwar il-pum tad-doza lura jekk iddawwru aktar minn “25”.
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Fig. 18 Fig. 20 Fig. 21

2. Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.

3. Tektek bil-mod ir-reservoir holder (Figura 19).

4 Aghfas il-pum li jissettja d-doza ’1 isfel kemm jista’ jkun. Se tidher qatra zghar ta’ likwidu fil-
ponta tal-labra (Figura 20).

5. Iecekkja li 1-Feedback Window tad-Doza tkun turi “0” (Figura 21).

6. Kompli ghal Pass 4 Issettja d-doza tieghek.

Jekk ma tkunx osservata qatra zghira ta’ likwidu, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Pass 4 Issettja d-doza tieghek

4.1. Dawwar il-pum li jissettja d-doza sakemm id-doza li tkun tixtieq tidher fil-Feedback Window
tad-Doza.
e Ezempju: Jekk id-doza mahsuba tieghek hija “150” 1U, ikkonferma li I-Feedback Window
tad-Doza turi “150” (Figura 22). L-injezzjoni ta” ammont mhux korrett ta’ medi¢ina tista’
taffettwa t-trattament tieghek.

Fig. 22

Fig. 23
e Dawwar il-pum tond i jissettja d-doza ’1 e Tista’ ddawwar il-pum tond li jissettja d-
quddiem biex taghzel doza akbar (Figura 22). doza lura jekk dawwartu aktar mid-doza

mahsuba tieghek (Figura 23).

4.2 Tccekkja li 1-Feedback Window tad-Doza tkun turi d-doza preskritta shiha gabel ma tkompli
ghall-pass li jmiss.

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Importanti: Injetta d-doza kif gejt imharreg taghmel

mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

5.1 Bil-mod aghfas il-labra gol-gilda kompletament
(Figura 24).
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5.2  Poggi subghajk il-kbir fin-nofs tal-pum li jissettja
d-doza. Bil-mod aghfas il-pum tad-doza °l isfel
kemm tista’ u zommu biex taghti I-injezzjoni
kollha (Figura 25).

Nota: Aktar ma d-doza tkun kbira, aktar se tichu hin

biex tigi injettata.

5.3 Zomm il-pum tond tad-doza I isfel ghal mill-angas
5 sekondi gabel ma tnehhi 1-labra mill-gilda tieghek
(Figura 26).

e In-numru tad-doza murija fil-Feedback
Window tad-Doza ser jerga’ jeqleb ghal “0”.

e Wara tal-angas 5 sekondi, igbed il-labra ’1 barra
mill-gilda filwaqt li Zzomm il-pum tond li
jissettja d-doza maghfus 1 isfel (Figura 27).

e Meta I-labra tkun barra mill-gilda, itlag il-pum
tond li jissettja d-doza.

Titlagx il-pum tad-doza qabel ma tnehhi 1-labra mill-
gilda.

Pass 6 Nehhi I-labra wara kull injezzjoni

6.1 Poggi l-ghatu ta’ barra tal-labra fuq wic¢
Catt.

6.2 Zomm Pergoveris pinna mimlija ghal-lest
sewwa b’id wahda u dahhal il-labra fl-
ghatu ta’ barra tal-labra (Figura 28).

6.3  Kompli billi taghfas il-labra bl-ghatu ma’
wicc¢ iebes sakemm tisma’ “klikk”
(Figura 29).

6.4 Adgbad I-ghatu ta’ barra tal-labra u holl il-
labra billi ddawwarha fid-direzzjoni I-
opposta (Figura 30).

6.5 Armi l-labra uzata b’mod sigur
f’kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew
bil-ponta (Figura 31). Immaniggja I-labra
b’attenzjoni biex tevita li titnigges bil-
labra.

Tuzax labar uzati mill-gdid u tagsamx labar ma
persuni ohrajn.
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Pass 7 Wara l-injezzjoni

7.1 Iccekkja li tajt 1-injezzjoni kollha: :
e Iccekkja li I-Feedback Window tad-Doza turi “0” go.
(Figura 32).

Fig. 32
Jekk il-Feedback Window tad-Doza turi “0”, inti lestejt id-
doza tieghek.
Jekk il-Feedback Window tad-Doza turi numru akbar minn
“0”, Pergoveris pinna mimlija ghal-lest hija vojta. Inti ma
tkunx hadt id-doza preskritta kollha tieghek u trid twettaq
pass 7.2 hawn taht.

7.2 Lesti injezzjoni parzjali (meta jkun mehtieg biss):

. II-Feedback Window tad-Doza ser tindika I- .
ammont nieqes li trid tinjetta permezz ta’ 450 ] Ll
pinna gdida. Fl-ezempju muri, l-ammont

nieges huwa “50” IU (Figura 33). Fig. 23
o Biex tlesti d-doza b’pinna ohra, irrepeti Passi 1
sa 8.

Pass 8 Ahzen Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

8.1 Poggi l-ghatu tal-pinna lura fuq il-pinna
biex tevita infezzjoni (Figura 34).

8.2  Ahzen il-pinna fil-pakkett originali taghha
f’post sigur u kif indikat fil-Fuljett ta’
Taghrif. Fig. 34

8.3  Meta I-pinna tkun vojta, stagsi lill-
professjonist tal-kura tas-sahha tieghek kif
ghandek tarmiha.

Tahzinx il-pinna bil-labra ghadha mwahhla, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.
Tuzax il-Pergoveris pinna mimlija ghal-lest mill-gdid jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun
magqsuma jew ikollha xi hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.
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Djarju tal-kura ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

1 2 3 4 5 6 7 8
Numru tal- | Data Hin Volum tal- Doza
Jum tal- Pinna preskritta Feedback Window tad-Doza
Kura . Ammont Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tien
(450 1U + 225 1U)j0.72 mL Issettjat biex Injezzjoni
(900 1U + 450 1U)/1.44 mL Tinjetta
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljekk "0", Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljekk "0", Jiekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinn:
gdida -
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljiekk "0", Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont..........billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan I-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida

Dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu kienu riveduti l-ahhar f’:
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL, soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin alfa/lutropin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

7. X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza

8.  X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Pergoveris
9.  Kif ghandek tuza Pergoveris

10. Effetti sekondarji possibbli

11. Kif'tahzen Pergoveris

12.  Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza

X’inhu Pergoveris

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni fih zewg sustanzi attivi differenti li jissejhu “follitropin alfa” u
“lutropin alfa”. It-tnejn jaghmlu parti mill-familja ta’ ormoni msejha “gonadotropini”, li huma involuti
fir-riproduzzjoni u fil-fertilita.

Ghalxiex jintuza Pergoveris

Din il-medi¢ina tintuza biex tistimula l-izvilupp ta’ follikuli (kull wahda jkun fiha bajda) fl-ovarji
tieghek. Dan sabiex jghinek tohrog tinqabad tqila. Ghandu jintuza f’nisa adulti (18-il sena jew aktar) li
ghandhom livelli baxxi (nuqqas serju) ta’ “ormon ta’ stimulazzjoni tal-follikuli” (FSH) u tal-“ormon
luteinizzatur” (LH). Normalment, dawn in-nisa mhumiex fertili.

Kif jahdem Pergoveris

Is-sustanzi attivi f’Pergoveris huma kopji tal-ormoni FSH u LH naturali. Fil-gisem tieghek:
o FSH jistimula I-produzzjoni tal-bajd

o LH jistimula I-bajda li tinheles.

Billi jissostitwixxi I-ormoni negsin, Pergoveris jippermetti lin-nisa b’livelli baxxi ta’ FSH u LH li
jizviluppaw follikolu. Imbaghad dan jerhi bajda, wara injezzjoni tal-ormon “gonadotropin kroniku
uman (hCG)”. Dan jghin lin-nisa jingabdu tqgal.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Pergoveris

Qabel ma tibda I-kura ghandha tigi ezaminata 1-fertilita tieghek u tas-sieheb tieghek minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi fil-fertilita.

Tuzax Pergoveris

o jekk inti allergiku ghal medicini li fihom 1-ormon li jistimula I-follikolu (FSH), ormon
luteinizzanti (LH) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

o jekk ghandek xi tumuri fil-mohh (fl-ipotalamu jew fil-glandola pitwitarja tieghek)

o jekk ghandek ovarji kbar jew membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji) ta’ origini
mhux maghrufa
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o jekk ghandek xi hrug ta” demm mill-vagina li I-kawza tieghu ma tkunx maghrufa

o jekk ghandek kancer fl-ovarji, |-utru jew fis-sider

o jekk ghandek kundizzjoni li taghmel tqala normali impossibbli, bhala menopawsa bikrija jew
organi sesswali malformati, jew tumuri beninni fil-guf.

Tuzax din il-medicina jekk xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq tapplika ghalik. Jekk
m’intix certa, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Pergoveris.

Porfirja
Kellem lit-tabib tieghek qabel tibda I-kura. Jekk inti jew xi membru tal-familja tieghek ghandkom il-
porfirija (marda li tista’ tintiret mill-genituri fejn ma tkunx kapaci tkisser il-porphyrins).

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk:

o il-gilda tieghek issir fragili u trabbi l-infafet facilment, b’mod specjali gilda li spiss tkun esposta
ghax-xemx

o ghandek ugigh fl-istonku, f’dirghajk jew f’riglejk.

F’kaz li jsehh xi wiehed minn dawn l-avvenimenti t’hawn fuq, it-tabib tieghek jista’ jirrakomandalek li
twaqgaf il-kura.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Din il-medi¢ina tistimula 1-ovarji. Dan izid ir-riskju tieghek li tizviluppa sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Dan isehh meta I-follikuli jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Jekk jagbdek ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq, ikollok zieda fil-piz malajr, thossok ma tiflahx jew
tirremetti jew jekk tbati biex tiehu n-nifs, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dan jista’ jghidlek biex
tieqaf tuza din il-medic¢ina (ara f’sezzjoni 4. taht “Effetti sekondarji possibbli™).

F’kaz li m’intix tovula u ged issegwi d-doza rakkomandata u 1-iskeda tal-ghoti, hemm inqas
probabbilta ta” OHSS. Il-kura b’Pergoveris rari tikkawza OHSS severa. Dan isir iktar possibbli jekk
din il-medicina li tintuza ghall-maturazzjoni follikulari finali (li fiha Gonadotropin Korjonika umana —
hCG) (ara sezzjoni 3. “Kemm ghandek tuza” ghad-dettalji). Jekk qieghda tizviluppa 1-OHSS, it-tabib
tieghek jista’ ma jaghtik 1-ebda hCG f’dan i¢-¢iklu ta’ kura u jista’ jghidlek biex ma taghmilx attivita
sesswali jew biex tuza metodu ta’ kontracezzjoni barrier ghal mill-ingas erbat ijiem.

It-tabib tieghek se jassigura monitoragg bir-reqga tal-effett fuq I-ovarji, bl-ultrasound u testijiet tad-
demm (kejl tal-oestradiol) gabel u matul il-kura.

Tgala multipla
Meta tuza Pergoveris ghandek riskju akbar li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess hin

("tgala multipla’, 1-aktar tewmin), milli f’kaz ta’ kon¢epiment naturali. It-tqala multipla tista’ twassal
ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla
billi tuza d-doza xierqa ta’ Pergoveris fil-hin xieraq.

Sabiex tnaqqas ir-riskju ta” OHSS jew ta’ tqala multipla, skans ta’ 1-ultrasawnd, kif ukoll testijiet tad-
demm huma rrakomandati.

Korriment
Meta tkun gieghda taghmel uzu mit-teknologija ta’ riproduzzjoni assistita jew ta’ stimulazzjoni tal-
ovarji biex tipproduci 1-bajd, ir-riskju ta’ korriment hu akbar mill-medja ghal mara normali.

Tqala ektopika
Nisa li xi darba kellhom it-tubi fallopjani taghhom imblukkati jew difettuzi (marda tat-tubi) ghandhom

riskju li jkollhom tgala fejn I-embriju jigi impjantat barra mill-guf (tqala ektopika). Dan isehh kemm
jekk it-tqala tkun minn kon¢epiment naturali kif ukoll wara kura tal-fertilita.
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Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris jekk inti jew membru tal-familja tieghek qatt kellkom
emboli fid-demm f’riglejk jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew puplesija. Inti tista’ tkun f’riskju
oghla li li jkollok kazijiet serji ta’ emboli tad-demm jew I-emboli tad-demm ezistenti jistghu
jaggravaw bil-kura b’Pergoveris.

Tumuri tal-organi sesswali
Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u f organi sesswali ohra, la beninni u anqas malinni, f’nisa li
kienu hadu korsijiet multipli ta’ kura ghall-infertilita.

Reazzjonijiet allergici
Kien hemm rapporti izolati ta’ reazzjonijiet allergi¢i mhux serji b’Pergoveris. Jekk gatt kellek din it-
tip ta’ reazzjoni ghal medicina simili, kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris.

Tfal u adolexxenti
Pergoveris mhuwiex ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Pergoveris
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed uza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tuzax Pergoveris ma’ medicini ohra fl-istess injezzjoni. Tista’ tuza Pergoveris flimkien ma’
preparazzjoni licenzjata ta’ follitropin alfa bhala injezzjonijiet separati jekk inhu preskritt mit-tabib
tieghek.

Tqala u treddigh
Tuzax Pergoveris jekk int tgila jew jekk ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li din il-medi¢ina ser taffettwa 1-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

Pergoveris fih is-sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Pergoveris

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta tuza din il-medic¢ina

o Pergoveris huwa mahsub sabiex jinghata b’injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju).
Biex titnaqqas l-irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit ta’ injezzjoni differenti kuljum.

o It-tabib jew lill-infermier tieghek juruk kif tuza Pergoveris pinna mimlija ghal-lest biex tinjetta
I-medicina.

o Jekk tkun sodisfatta li tista’ taghti Pergoveris b’mod sigur, inti tista’ tipprepara u tinjetta 1-
medicina inti stess mid-dar.

o Jekk taghti Pergoveris lilek innifsek, jekk joghgbok aqra u segwi b’attenzjoni |-“Istruzzjonijiet
dwar l-uzu”.

Kemm ghandek tuza

Kors ta’ kura jibda bid-doza rakkomandata ta’ Pergoveris li fih 150 Unita Internazzjonali (1U -

International Units) ta’ follitropin alfa u 75 TU ta’ lutropin alfa kuljum.

o Skont I-effett li jkollok, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid kuljum doza ta’ preparazzjoni
licenzjata ta’ follitropin alfa mal-injezzjoni ta’ Pergoveris tieghek. F’dan il-kaz, id-doza ta’
follitropin alfa normalment tizdied b’37.5-75 IU f’intervalli ta’ 7 jew14-il jum.
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o II-kura titkompla sakemm tikseb ir-rispons mixtieq. Dan isehh meta tkun zviluppajt follikulu
xieraq, kif evalwat permezz ta’ skans bl-ultrasound u testijiet tad-demm.
o Dan jista’ jiehu sa 5 gimghat.

Meta tikseb ir-rispons mixtieq, tinghata injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ gonadotropin
korjoniku uman (hCG), 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjonijiet tieghek ta’ Pergoveris. L-ahjar
zmien biex ikollok attivita sesswali hu fil-jum tal-injezzjoni tal-hCG u |-jum ta’ wara. Inkella, tista’
ssir inseminazzjoni fl-utru jew proc¢edura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament skont il-gudizzju
tat-tabib tieghek.

Jekk gismek jirreagixxi b’mod qawwi zzejjed, il-kura tieghek se titwaqqaf u ma tinghata 1-ebda hCG
(ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). F’dan il-kaz, it-tabib
tieghek jaghtik doza aktar baxxa ta’ follitropin alfa fi¢-¢iklu i jmiss.

Jekk tuza Pergoveris aktar milli suppost

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa, izda wiehed jista’ jistenna li jsehh
OHSS. Madankollu dan jigri biss jekk jinghata I-hCG (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”).

Jekk tinsa tuza Pergoveris
M’ghandekx tuza doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok kellem lit-
tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji I-aktar serji
Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji mnizzla hawn taht ghandek tikkuntattja minnufih
lit-tabib tieghek li jista’ jaghtik parir li tieqaf tuza Pergoveris.

Reazzjonijiet allergici
Xi kultant, reazzjonijiet allergici bhal raxx, hmura fil-gilda, urtikarja, netha fil-wic¢¢ b’diffikulta biex
tiehu n-nifs jistghu jkunu serji. Dan I-effett sekondarju huwa rari hafna.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

o Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq b’dardir jew rimettar. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ sindrome
ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). L-ovarji tieghek setghu rreaggixxew izzejjed ghall-kura
u ffurmaw boroz kbar ta’ fluwidi jew Cesti (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). Dan l-effett sekondarju huwa komuni (jista’ jaffettwa sa
persuna 1 minn kull 10). Jekk dan isehh, it-tabib tieghek ikun irid jezaminak kemm jista’ jkun
malajr.

o L-OHSS jista’ jsir sever bi tkabbir evidenti tal-ovarji, thaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta biex tiechu n-nifs u/jew possibbilment akkumulazzjoni ta’ fluwidu fiz-zaqq jew
fis-sider. Dan I-effett sekondarju mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100).

o Kumplikazzjonijiet tal-OHSS bhal-liwi tal-ovarji jew taghqid ta’ demm jistghu jsehhu rarament
(jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000).

o Problemi serji ta’ taghqid ta’ demm (avvenimenti tromboemboli¢i) normalment b’OHSS sever
huma rari hafna. Dawn jistghu jikkawzaw ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk
tal-qalb. F’kazijiet rari dan jista’ jsehh ukoll independentement minn OHSS (ara f’sezzjoni 2.
taht “Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)”).
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Effetti sekondarji ohrajn

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji)

o ugigh ta’ ras

o reazzjonijiet fejn ghamilt 1-injezzjoni bhal ugigh, hakk, tbengil, nefha jew irritazzjoni.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
o dijarea

ugigh fis-sider

thossok imdardra jew tirremetti

ugigh ta’ zaqq jew fil-pelvis

brim jew nefha fiz-zaqq

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
o Jekk ikollok I-azzma din tista’ tiggrava.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Pergoveris

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Galadarba jinfetah, il-pinna mimlija ghal-lest tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 28 jum barra mill-frigg
(f’temperatura ta’ 25°C). Tuzax il-medicina li jkun fadal fil-pinna mimlija ghal-lest tieghek wara
28 jum.

Tuzax Pergoveris jekk tinnota xi sinjali vizibbli ta’ deterjorament, jekk il-likwidu jkun fih il-frak jew
ma jkunx ¢ar.

Wara l-injezzjoni, armi |-labra uzata b’mod sigur.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Pergoveris

Is-sustanzi attivi huma follitropin alfa u lutropin alfa.

o Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL fiha 450 1U (Unita

Internazzjonali) ta’ follitropin alfa u 225 IU ta’ lutropin alfa £°0.72 mL u tista’ taghti tliet dozi
ta’ Pergoveris 150 1U/75 1U.
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Is-sustanzi mhux attivi huma

o Sucrose, arginine monohydrochloride, poloxamer 188, methionine, phenol, disodium phosphate
dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate u ilma ghall-injezzjonijiet. Ammonti
zghar ta’ phosphoric acid ikkon¢entrat u sodium hydroxide jizdiedu biex izommu l-livelli ta’
acidita (livelli tal-pH) normali.

Kif jidher Pergoveris u I-kontenut tal-pakkett

Pergoveris hu pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur sa kemmzxejn safra f’pinna

mimlija ghal-lest b’hafna dozi:

o Pergoveris (450 1U + 225 1U)/0.72 mL hu fornut f’pakketti ta’ pinna mimlija ghal-lest wahda
b’hafna dozi u 7 labriet ghall-injezzjoni li jintremew wara li jintuzaw.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, L-Olanda

Manifattur
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), L-Italja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> {XX/SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.

88


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

Istruzzjonijiet dwar I-Uzu

Pergoveris
(300 1U + 150 1U)/0.48 mL (450 1U + 225 1U)/0.72 mL (900 IU + 450 1U)/1.44 mL

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Werrej

Informazzjoni importanti dwar Pergoveris pinna mimlija ghal-lest
Kif tuza d-djarju tat-trattament ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest tieghek
Kun familjari ma’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

Pass 2 Ipprepara ghall-injezzjoni

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

Pass 4 Issettja d-doza tieghek

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Pass 6 Nehhi I-labra wara kull injezzjoni

Pass 7 Wara I-injezzjoni

Pass 8 Ahzen Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Id-djarju tat-trattament ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

1. Informazzjoni importanti dwar Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

o Agra I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u 1-Fuljett ta’ Taghrif qabel tuza Pergoveris pinna mimlija ghal-
lest.

o Dejjem segwi d-direzzjonijiet kollha f’dawn 1-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u t-tahrig ipprovdut
mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghax jistghu jkunu differenti mill-esperjenzi li kellek
precedentement. Din l-informazzjoni tippermetti li jigi evitat trattament mhux korrett jew
infezzjoni kkawzata minn titqiba tal-labra jew li jsehh korriment bi hgieg imkisser.

° Pergoveris pinna mimlija ghal-lest huwa ghall-injezzjoni taht il-gilda biss.

. Uza Pergoveris pinna mimlija ghal-lest biss jekk il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek iharrgek
dwar kif tuzah b’mod korrett.

. II-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ser jghidlek kemm ghandek bzonn pinen mimlija ghal-lest
ta’ Pergoveris biex tlesti t-trattament tieghek.

. Aghti l-injezzjoni lilek innifsek fl-istess hin kuljum.

° Il-pinna tigi fi 3 prezentazzjonijiet differenti b’hafna dozi:

(300 U + 150 1U)/0.48 mL . Fiha 0.48 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 300 IU ta’ follitropin alfa u 150 IU ta’ lutropin alfa.

(450 U + 225 1U)/0.72 mL ° Fiha 0.72 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 450 TU ta’ follitropin alfa u 225 TU ta’ lutropin alfa.
(900 IU + 450 1U)/1.44 mL o Fiha 1.44 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 900 IU ta’ follitropin alfa u 450 IU ta’ lutropin alfa.
Nota:

ld-doza massima li tista’ tissettja hija 300 IU ghall-prezentazzjoni (300 IU + 150 1U)/0.48 mL.

Id-doza massima li tista’ tissettja hija 450 IU kemm ghall-prezentazzjoni (450 IU +
225 1U)/0.72 mL kif ukoll ghall-prezentazzjoni (900 1U + 450 1U)/1.44 mL.

Il-pum tal-issettjar tad-doza jdur f*zidiet ta’ 12.5 IU biex tintlahaq id-doza intenzjonata tieghek.
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Irreferi ghall-Fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni fuq il-kors tad-doza rakkomandata u dejjem
segwi d-doza rakkomandata mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

. In-numri fil-Feedback Window tad-Doza jirrapprezentaw in-numru ta’ Unitajiet
Internazzjonali, jew 1Us, u juru d-doza ta’ follitropin alfa. Il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
se jghidlek kemm [Us ta’ follitropin alfa ghandek tinjetta kuljum.

. In-numri li jidhru fil-Feedback Window tad-Doza jghinuk biex:

b. Tiddajalja d-doza preskritta (Figura 1).

b. Tivverifika injezzjoni kompluta (Figura 2).

c.  Tagrad-doza li jkun fadal biex tigi injettata ()

bit-tieni pinna (Figura 3).
Fig. 3

. Nehhi 1-labra mill-pinna immedjatament wara kull injezzjoni.

Tuzax il-labar mill-gdid.

Tagsamx il-pinna u/jew il-labar ma’ persuna ohra.

Tuzax Pergoveris pinna mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun magsuma jew ikollha
xi hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Kif ghandek tuza d-djarju tal-kura tieghek b’Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Djarju tal-kura huwa inkluz fuq l-ahhar pagna. Uza d-djarju tal-kura biex tiehu nota tal-ammont

injettat.

L—Jinj ezzjoni ta’ ammont mhux korrett ta’ medicina tista’ taffettwa t-trattament tieghek.

. Hu nota tan-numru tal-jum tal-kura (kolonna 1), id-data (kolonna 2), il-hin tal-injezzjoni tieghek

(kolonna 3), u I-volum tal-pinna tieghek (kolonna 4).

Hu nota tad-doza preskritta tieghek (kolonna 5).

I¢cekkja li tkun iddajaljajt id-doza korretta gabel ma tinjetta (kolonna 6).

Wara I-injezzjoni, agra n-numru muri fil-Feedback Window tad-Doza.

Ikkonferma li tir¢ievi injezzjoni kompluta (kolonna 7) jew hu nota tan-numru muri fil-

Feedback Window tad-Doza jekk ikun hemm numru iehor li ma jkunx “0” (kolonna 8).

. Meta jkun mehtieg, injetta lilek innifsek billi tuza t-tieni pinna, iddajalja d-doza li jkun fadal
miktuba fis-sezzjoni “Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tieni Injezzjoni” (kolonna 8).

. Hu nota ta’ din id-doza li jkun fadal fis-sezzjoni “Ammont Issettjat biex Tinjetta” fil-filliera li
jmiss (kolonna 6).

Jekk tuza d-djarju tat-trattament tieghek biex tnizzel 1-injezzjoni(jiet) ta’ kuljum tieghek,
jippermettilek li tivverifika kuljum jekk hadtx id-doza preskritta kollha.
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Ezempju ta’ djarju tal-kura bl-uzu ta’ pinna ta’ (450 IU + 225 1U)/0.72 mL.:

1 2 3 4 5 6 7 8
Numru tal-Jum| Data Hin Volum tal- Doza
tal-Kura Pinna Preskrit Feedback Window tad-Doza
t
(300 1U + 150 1L)J0. é Ammont Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tien
(4501U + 225 1U)/0.72 nf Issettjat biex Injezzjoni
(900 U + 450 1U)1.44 o Tinjetta C»
M_ . [Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
. - J.ekl.( 0", injezzjoni
#1 10/06 | 19:00 | 4501U+2251U | 1501U/751U 150 injezzjoni lesta | nietta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
#2 | 11/06 | 19:00 | s0U+250 | OIS | 150 jelde 07, [ mer2lon!
' . J_ekl_( 0", Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
injezzjoni lesta idida
Ljekk "0, - . T~
injezzjoni lest %u". 0", ﬂ“m
#3 12/06 | 19:00 | 4501U+2251U | 2251U/1125 11U 225 tient injezzjon R
injetta dan I-ammont .75..billi tuza pinna,
gdid/
eerjekk "0", [ljekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
. injezzjoni lesta injezzjoni
#3 12/06 19:00 B0IU+2510 NA @ Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida

Kun familjari ma’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

lI-labra tieghek:
Labra li tista’ tingala’

Wﬁ%__) vxcgé o sigilllijista”
_ |/ jitqaxxar

) Protezzjoni ta’ gewwa :
tG?elmlita barra tal-labra Pum tond li
al-labra Feedback Window jissettja d-doza

Konnekter tal-labra  Pistun tal-planger ~ tad-Doza |

bil-kamin .
II-pinna mimlija ghal-
lest tieghek: 9 L J——
‘,——-"—_‘/< i —
' ! Reservoir holder™ Pinna Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml murija
Ghatu tal-pinna hawnhekk.

* Ghal skopijiet ta’ illustrazzjonijiet biss.
**n-numri fil-Feedback Window tad-Doza u r-reservoir holder jirrapprezentaw in-numru ta’
Unitajiet Internazzjonali (IU, International Units) tal-medicina.

Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

1.1  Halli l-pinna mimlija ghal-lest toqghod f’temperatura tal-kamra
ghal mill-ingas 30 minuta gabel l-uzu biex thalli I-medicina tilhaq
it-temperatura tal-kamra.

Tuzax microwave jew xi apparat iehor li jsahhan biex issahhan il-

pinna.

1.2 Ipprepara zona nadifa u wic¢ catt, bhal mejda jew wic¢ ta’ bank,
f’zona mdawla tajjeb.

1.3 Ikollok bzonn ukoll (mhux inkluzi fil-pakkett):
o Imsielah bl-alkohol u kontenitur ghal oggetti li jaqtghu
jew bil-ponta (Figura 4).

1.4 Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma u xxottahom sew (Figura 5).
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1.5 Uza idejk biex tnehhi Pergoveris pinna mimlija ghal-lest mill-

pakkett. e
Tuzax ghodda, 1-uzu ta’ ghodda jista’ jaghmel hsara lill-pinna. oL T—
1.6  Iccekkja li 1-isem fuq il-pinna mimlija ghal-lest huwa

Pergoveris. Fig- 6

1.7 Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna (Figura 6).
Tuzax Pergoveris pinna mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet jew jekk m’hemmx “Pergoveris” imnizzel fuq il-pinna
mimlija ghal-lest tieghek.

Pass 2 Ipprepara ghall-injezzjoni

2.1 Nehhi I-ghatu tal-pinna billi tigbdu ’1
barra (Figura 7). ., — \/
2.2 I¢cekkja li I-medicina hija cara, bla kulur W
u li ma fihiex frak.
Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-
medic¢ina tkun biddlet il-kulur jew jekk tkun Fig. 7 Fig. 8
imdardra, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.
2.3 lecekkja li 1-Feedback Window tad-Doza
hija ssettjata ghal “0” (Figura 8).

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek:

2.4 ll-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurik
is-siti tal-injezzjoni li ghandek tuza madwar iz-zona
tal-istonku tieghek (Figura 9). Biex timminimizza I-
irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit tal-injezzjoni
differenti kuljum.

2.5 Naddaf il-gilda fis-sit tal-injezzjoni billi timsahha Fig. 9
b’imselha bl-alkohol.

Tmissx u tghattix il-gilda mnaddfa.

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

Importanti: Dejjem kun zgur li tuza labra gdida ghal

kull injezzjoni.

L-uzu mill-gdid tal-labar jista’ jikkawza infezzjoni.

3.1 Hu labra gdida - Uza biss il-labar ghall-“uzu ta’
darba” fornuti.

3.2 Iécekkja li 1-ghatu ta’ barra tal-labra ma jkollux
hsara.

3.3 Zomm I-ghatu ta’ barra tal-labra b’mod sod.

3.4 Iécekkja li s-sigill 1i jitgaxxar fuq 1-ghatu ta’ barra
tal-labra ma jkollux hsara u ma jkunx laxk, u li d-
data ta’ skadenza ma tkunx ghaddiet (Figura 10).

3.5 Nehhi s-sigill li jitgaxxar (Figura 11).

Tuzax il-labra jekk ikollha xi hsara, tkun skadiet jew
jekk I-ghatu ta’ barra tal-labra jew is-sigill li jitqaxxar
ikollu xi hsara jew ikun laxk. L-uzu ta’ labar skaduti jew
labar li jkollhom is-sigill 1i jitqaxxar jew 1-ghatu ta’ barra
tal-labra bil-hsara jista’ jwassal ghal infezzjoni. Armiha
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
u uza labra gdida.

92



3.6 Invita I-ghatu ta’ barra tal-labra mat-tarf bil-kamin
ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest sakemm
thoss ftit rezistenza (Figura 12).

Tissikkax il-labra zzejjed; jaf ikun difficli biex tnehhi 1-

labra wara I-injezzjoni.

3.7 Nehhi l-ghatu ta’ barra tal-labra billi tigbdu ’1 barra
bil-mod (Figura 13).

3.8 Poggih fil-genb biex terga’ tuzah aktar tard
(Figura 14).

Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra, ghax dan jipprevjeni

korriment u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra

meta tagla’ 1-labra minn mal-pinna mimlija ghal-lest.

3.9 Zomm Pergoveris pinna mimlija ghal-lest bil-labra
thares ’il fuq (Figura 15).

3.10 B’attenzjoni nehhi u armi 1-protezzjoni ta’ gewwa
tal-labra ta’ lewn ahdar (Figura 16).

Tergax tghatti 1-labra bil-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra

ta’ lewn ahdar, peress li dan jista’ jwassal ghal korriment

u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra.

3.11 Hares mill-vic¢in lejn il-ponta tal-labra ghal qatra
zghira/qtar zghar ta’ likwidu.

Jekk Ghandek

Qed tuza I¢cekkja ghal gatra likwidu fil-ponta tal-

pinna gdida | labra (Figura 17).

» Jekk tara qatra zghira ta’ likwidu,
ipprocedi ghall-Pass 4 Issettja d-
doza tieghek.

* Jekk ma tarax qatra zghira fil-ponta
tal-labra jew gribha, trid issegwi I-
passi fuqg il-pagna li jmiss biex
tnehhi I-arja mis-sistema.

Uzu mill- MHUX mehtieg li ticéekkja ghal qatra

¢did tal- ta’ likwidu. Ipproc¢edi direttament ghall-

pinna Pass 4 Issettja d-doza tieghek.

Fig. 17

Jekk ma tarax gatra(gtar) zghira(zghar) ta’ likwidu fug jew grib il-ponta l-ewwel darba li tuza pinna
gdida:

1. Dawwar il-pum li jissettja d-doza bil-mod ’il quddiem sakemm ikun juri “25” fil-Feedback
Window tad-Doza (Figura 18).
e Inti tista’ ddawwar il-pum tad-doza lura jekk iddawwru aktar minn “25”.
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Fig. 18 Fig. 20 Fig. 21

2. Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.

3. Tektek bil-mod ir-reservoir holder (Figura 19).

4 Aghfas il-pum li jissettja d-doza ’1 isfel kemm jista’ jkun. Se tidher qatra zghar ta’ likwidu fil-
ponta tal-labra (Figura 20).

5. Iecekkja li 1-Feedback Window tad-Doza tkun turi “0” (Figura 21).

6. Kompli ghal Pass 4 Issettja d-doza tieghek.

Jekk ma tkunx osservata qatra zghira ta’ likwidu, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Pass 4 Issettja d-doza tieghek

4.1. Dawwar il-pum li jissettja d-doza sakemm id-doza li tkun tixtieq tidher fil-Feedback Window
tad-Doza.
e Ezempju: Jekk id-doza mahsuba tieghek hija “150” 1U, ikkonferma li I-Feedback Window
tad-Doza turi “150” (Figura 22). L-injezzjoni ta” ammont mhux korrett ta’ medi¢ina tista’
taffettwa t-trattament tieghek.

Fig. 22

Fig. 23
e Dawwar il-pum tond i jissettja d-doza ’1 e Tista’ ddawwar il-pum tond li jissettja d-
quddiem biex taghzel doza akbar (Figura 22). doza lura jekk dawwartu aktar mid-doza

mahsuba tieghek (Figura 23).

4.2 Tccekkja li 1-Feedback Window tad-Doza tkun turi d-doza preskritta shiha gabel ma tkompli
ghall-pass li jmiss.

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Importanti: Injetta d-doza kif gejt imharreg taghmel

mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

5.1 Bil-mod aghfas il-labra gol-gilda kompletament
(Figura 24).
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5.2  Poggi subghajk il-kbir fin-nofs tal-pum li jissettja
d-doza. Bil-mod aghfas il-pum tad-doza °l isfel
kemm tista’ u zommu biex taghti I-injezzjoni
kollha (Figura 25).

Nota: Aktar ma d-doza tkun kbira, aktar se tichu hin

biex tigi injettata.

5.3 Zomm il-pum tond tad-doza I isfel ghal mill-angas
5 sekondi gabel ma tnehhi 1-labra mill-gilda tieghek
(Figura 26).

e In-numru tad-doza murija fil-Feedback
Window tad-Doza ser jerga’ jeqleb ghal “0”.

e Wara tal-angas 5 sekondi, igbed il-labra ’1 barra
mill-gilda filwaqt li Zzomm il-pum tond li
jissettja d-doza maghfus 1 isfel (Figura 27).

e Meta I-labra tkun barra mill-gilda, itlag il-pum
tond li jissettja d-doza.

Titlagx il-pum tad-doza qabel ma tnehhi 1-labra mill-
gilda.

Pass 6 Nehhi I-labra wara kull injezzjoni

6.1 Poggi l-ghatu ta’ barra tal-labra fuq wic¢
Catt.

6.2 Zomm Pergoveris pinna mimlija ghal-lest
sewwa b’id wahda u dahhal il-labra fl-
ghatu ta’ barra tal-labra (Figura 28).

6.3  Kompli billi taghfas il-labra bl-ghatu ma’
wicc¢ iebes sakemm tisma’ “klikk”
(Figura 29).

6.4 Adgbad I-ghatu ta’ barra tal-labra u holl il-
labra billi ddawwarha fid-direzzjoni I-
opposta (Figura 30).

6.5 Armi l-labra uzata b’mod sigur
f’kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew
bil-ponta (Figura 31). Immaniggja I-labra
b’attenzjoni biex tevita li titnigges bil-
labra.

Tuzax labar uzati mill-gdid u tagsamx labar ma
persuni ohrajn.
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Pass 7 Wara l-injezzjoni

7.1 Iccekkja li tajt 1-injezzjoni kollha: :
e Iccekkja li I-Feedback Window tad-Doza turi “0” go.
(Figura 32).

Fig. 32
Jekk il-Feedback Window tad-Doza turi “0”, inti lestejt id-
doza tieghek.
Jekk il-Feedback Window tad-Doza turi numru akbar minn
“0”, Pergoveris pinna mimlija ghal-lest hija vojta. Inti ma
tkunx hadt id-doza preskritta kollha tieghek u trid twettaq
pass 7.2 hawn taht.

7.2 Lesti injezzjoni parzjali (meta jkun mehtieg biss):

. II-Feedback Window tad-Doza ser tindika I- .
ammont nieqes li trid tinjetta permezz ta’ 450 ] Ll
pinna gdida. Fl-ezempju muri, l-ammont

nieges huwa “50” IU (Figura 33). Fig. 23
o Biex tlesti d-doza b’pinna ohra, irrepeti Passi 1
sa 8.

Pass 8 Ahzen Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

8.1 Poggi l-ghatu tal-pinna lura fuq il-pinna
biex tevita infezzjoni (Figura 34).

8.2  Ahzen il-pinna fil-pakkett originali taghha
f’post sigur u kif indikat fil-Fuljett ta’
Taghrif. Fig. 34

8.3  Meta I-pinna tkun vojta, stagsi lill-
professjonist tal-kura tas-sahha tieghek kif
ghandek tarmiha.

Tahzinx il-pinna bil-labra ghadha mwahhla, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.
Tuzax il-Pergoveris pinna mimlija ghal-lest mill-gdid jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun
magqsuma jew ikollha xi hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.
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Djarju tal-kura ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

1 2 3 4 5 6 7 8
Numru tal- | Data Hin Volum tal- Doza
Jum tal- Pinna preskritta Feedback Window tad-Doza
Kura . Ammont Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tien
(450 1U + 225 1U)j0.72 mL Issettjat biex Injezzjoni
(900 1U + 450 1U)/1.44 mL Tinjetta
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljekk "0", Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljekk "0", Jiekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinn:
gdida -
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljiekk "0", Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont..........billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan I-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida

Dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu kienu riveduti l-ahhar f’:
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1.44 mL, soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin alfa/lutropin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

13. X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza

14.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Pergoveris
15. Kif ghandek tuza Pergoveris

16. Effetti sekondarji possibbli

17. Kiftahzen Pergoveris

18. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Pergoveris u ghalxiex jintuza

X’inhu Pergoveris

Pergoveris soluzzjoni ghall-injezzjoni fih zewg sustanzi attivi differenti li jissejhu “follitropin alfa” u
“lutropin alfa”. It-tnejn jaghmlu parti mill-familja ta’ ormoni msejha “gonadotropini”, li huma involuti
fir-riproduzzjoni u fil-fertilita.

Ghalxiex jintuza Pergoveris

Din il-medi¢ina tintuza biex tistimula l-izvilupp ta’ follikuli (kull wahda jkun fiha bajda) fl-ovarji
tieghek. Dan sabiex jghinek tohrog tinqabad tqila. Ghandu jintuza f’nisa adulti (18-il sena jew aktar) li
ghandhom livelli baxxi (nuqqas serju) ta’ “ormon ta’ stimulazzjoni tal-follikuli” (FSH) u tal-“ormon
luteinizzatur” (LH). Normalment, dawn in-nisa mhumiex fertili.

Kif jahdem Pergoveris

Is-sustanzi attivi f’Pergoveris huma kopji tal-ormoni FSH u LH naturali. Fil-gisem tieghek:
o FSH jistimula I-produzzjoni tal-bajd

o LH jistimula I-bajda li tinheles.

Billi jissostitwixxi I-ormoni negsin, Pergoveris jippermetti lin-nisa b’livelli baxxi ta’ FSH u LH li
jizviluppaw follikolu. Imbaghad dan jerhi bajda, wara injezzjoni tal-ormon “gonadotropin kroniku
uman (hCG)”. Dan jghin lin-nisa jingabdu tqgal.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Pergoveris

Qabel ma tibda I-kura ghandha tigi ezaminata 1-fertilita tieghek u tas-sieheb tieghek minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi fil-fertilita.

Tuzax Pergoveris

o jekk inti allergiku ghal medicini li fihom 1-ormon li jistimula I-follikolu (FSH), ormon
luteinizzanti (LH) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

o jekk ghandek xi tumuri fil-mohh (fl-ipotalamu jew fil-glandola pitwitarja tieghek)

o jekk ghandek ovarji kbar jew membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji) ta’ origini
mhux maghrufa
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o jekk ghandek xi hrug ta” demm mill-vagina li I-kawza tieghu ma tkunx maghrufa

o jekk ghandek kancer fl-ovarji, |-utru jew fis-sider

o jekk ghandek kundizzjoni li taghmel tqala normali impossibbli, bhala menopawsa bikrija jew
organi sesswali malformati, jew tumuri beninni fil-guf.

Tuzax din il-medicina jekk xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq tapplika ghalik. Jekk
m’intix certa, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza din il-medi¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Pergoveris.

Porfirja
Kellem lit-tabib tieghek gabel tibda I-kura. Jekk inti jew xi membru tal-familja tieghek ghandkom il-
porfirija (marda li tista’ tintiret mill-genituri fejn ma tkunx kapaci tkisser il-porphyrins).

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk:

o il-gilda tieghek issir fragili u trabbi l-infafet facilment, b’mod specjali gilda li spiss tkun esposta
ghax-xemx

o ghandek ugigh fl-istonku, f’dirghajk jew f’riglejk.

F’kaz li jsehh xi wiehed minn dawn l-avvenimenti t’hawn fuq, it-tabib tieghek jista’ jirrakomandalek li
twaqgaf il-kura.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

Din il-medi¢ina tistimula 1-ovarji. Dan izid ir-riskju tieghek li tizviluppa sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Dan isehh meta I-follikuli jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Jekk jagbdek ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq, ikollok zieda fil-piz malajr, thossok ma tiflahx jew
tirremetti jew jekk tbati biex tiehu n-nifs, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dan jista’ jghidlek biex
tieqaf tuza din il-medic¢ina (ara f’sezzjoni 4. taht “Effetti sekondarji possibbli™).

F’kaz li m’intix tovula u qed issegwi d-doza rakkomandata u 1-iskeda tal-ghoti, hemm inqas
probabbilta ta” OHSS. Il-kura b’Pergoveris rari tikkawza OHSS severa. Dan isir iktar possibbli jekk
din il-medicina li tintuza ghall-maturazzjoni follikulari finali (li fiha Gonadotropin Korjonika umana —
hCG) (ara sezzjoni 3. “Kemm ghandek tuza” ghad-dettalji). Jekk qieghda tizviluppa 1-OHSS, it-tabib
tieghek jista’ ma jaghtik 1-ebda hCG f’dan i¢-¢iklu ta’ kura u jista’ jghidlek biex ma taghmilx attivita
sesswali jew biex tuza metodu ta’ kontracezzjoni barrier ghal mill-ingas erbat ijiem.

It-tabib tieghek se jassigura monitoragg bir-reqga tal-effett fuq I-ovarji, bl-ultrasound u testijiet tad-
demm (kejl tal-oestradiol) gabel u matul il-kura.

Tgala multipla
Meta tuza Pergoveris ghandek riskju akbar li tohrog tqila b’aktar minn tarbija wahda fl-istess hin

("tgala multipla’, 1-aktar tewmin), milli f’kaz ta’ kon¢epiment naturali. It-tqala multipla tista’ twassal
ghal kumplikazzjonijiet medici ghalik u ghat-trabi tieghek. Tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla
billi tuza d-doza xierqa ta’ Pergoveris fil-hin xieraq.

Sabiex tnaqqas ir-riskju ta” OHSS jew ta’ tqala multipla, skans ta’ 1-ultrasawnd, kif ukoll testijiet tad-
demm huma rrakomandati.

Korriment
Meta tkun gieghda taghmel uzu mit-teknologija ta’ riproduzzjoni assistita jew ta’ stimulazzjoni tal-
ovarji biex tipproduci 1-bajd, ir-riskju ta’ korriment hu akbar mill-medja ghal mara normali.

Tqala ektopika
Nisa li xi darba kellhom it-tubi fallopjani taghhom imblukkati jew difettuzi (marda tat-tubi) ghandhom

riskju li jkollhom tgala fejn I-embriju jigi impjantat barra mill-guf (tqala ektopika). Dan isehh kemm
jekk it-tqala tkun minn kon¢epiment naturali kif ukoll wara kura tal-fertilita.
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Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris jekk inti jew membru tal-familja tieghek qatt kellkom
emboli fid-demm f’riglejk jew fil-pulmun, jew attakk tal-qalb jew puplesija. Inti tista’ tkun f’riskju
oghla li li jkollok kazijiet serji ta’ emboli tad-demm jew I-emboli tad-demm ezistenti jistghu
jaggravaw bil-kura b’Pergoveris.

Tumuri tal-organi sesswali
Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u f organi sesswali ohra, la beninni u anqas malinni, f’nisa li
kienu hadu korsijiet multipli ta’ kura ghall-infertilita.

Reazzjonijiet allergici
Kien hemm rapporti izolati ta’ reazzjonijiet allergi¢i mhux serji b’Pergoveris. Jekk gatt kellek din it-
tip ta’ reazzjoni ghal medicina simili, kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Pergoveris.

Tfal u adolexxenti
Pergoveris mhuwiex ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Pergoveris
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed uza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tuzax Pergoveris ma’ medicini ohra fl-istess injezzjoni. Tista’ tuza Pergoveris flimkien ma’
preparazzjoni licenzjata ta’ follitropin alfa bhala injezzjonijiet separati jekk inhu preskritt mit-tabib
tieghek.

Tqala u treddigh
Tuzax Pergoveris jekk int tgila jew jekk ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li din il-medi¢ina ser taffettwa 1-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

Pergoveris fih is-sodium

Pergoveris fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

3. Kif ghandek tuza Pergoveris

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta tuza din il-medic¢ina

o Pergoveris huwa mahsub sabiex jinghata b’injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju).
Biex titnaqqas l-irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit ta’ injezzjoni differenti kuljum.

o It-tabib jew lill-infermier tieghek juruk kif tuza Pergoveris pinna mimlija ghal-lest biex tinjetta
I-medicina.

o Jekk tkun sodisfatta li tista’ taghti Pergoveris b’mod sigur, inti tista’ tipprepara u tinjetta I-
medicina inti stess mid-dar.

o Jekk taghti Pergoveris lilek innifsek, jekk joghgbok aqra u segwi b’attenzjoni |-“Istruzzjonijiet
dwar l-uzu”.

Kemm ghandek tuza

Kors ta’ kura jibda bid-doza rakkomandata ta’ Pergoveris li fih 150 Unita Internazzjonali (1U -

International Units) ta’ follitropin alfa u 75 TU ta’ lutropin alfa kuljum.

o Skont |-effett li jkollok, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid kuljum doza ta’ preparazzjoni
licenzjata ta’ follitropin alfa mal-injezzjoni ta’ Pergoveris tieghek. F’dan il-kaz, id-doza ta’
follitropin alfa normalment tizdied b’37.5-75 IU f’intervalli ta’ 7 jew14-il jum.

100



o II-kura titkompla sakemm tikseb ir-rispons mixtieq. Dan isehh meta tkun zviluppajt follikulu
xieraq, kif evalwat permezz ta’ skans bl-ultrasound u testijiet tad-demm.
o Dan jista’ jiehu sa 5 gimghat.

Meta tikseb ir-rispons mixtieq, tinghata injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ gonadotropin
korjoniku uman (hCG), 24 sa 48 siegha wara l-ahhar injezzjonijiet tieghek ta’ Pergoveris. L-ahjar
zmien biex ikollok attivita sesswali hu fil-jum tal-injezzjoni tal-hCG u |-jum ta’ wara. Inkella, tista’
ssir inseminazzjoni fl-utru jew proc¢edura ohra ta’ riproduzzjoni assistita medikament skont il-gudizzju
tat-tabib tieghek.

Jekk gismek jirreagixxi b’mod qawwi zzejjed, il-kura tieghek se titwaqqaf u ma tinghata 1-ebda hCG
(ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). F’dan il-kaz, it-tabib
tieghek jaghtik doza aktar baxxa ta’ follitropin alfa fi¢-¢iklu i jmiss.

Jekk tuza Pergoveris aktar milli suppost

L-effetti ta’ doza eccessiva ta’ Pergoveris mhumiex maghrufa, izda wiehed jista’ jistenna li jsehh
OHSS. Madankollu dan jigri biss jekk jinghata I-hCG (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”).

Jekk tinsa tuza Pergoveris
M’ghandekx tuza doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok kellem lit-
tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji I-aktar serji
Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji mnizzla hawn taht ghandek tikkuntattja minnufih
lit-tabib tieghek li jista’ jaghtik parir li tieqaf tuza Pergoveris.

Reazzjonijiet allergici
Xi kultant, reazzjonijiet allergici bhal raxx, hmura fil-gilda, urtikarja, netha fil-wic¢¢ b’diffikulta biex
tiehu n-nifs jistghu jkunu serji. Dan l-effett sekondarju huwa rari hafna.

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

o Ugigh fin-naha t’isfel taz-zaqq b’dardir jew rimettar. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ sindrome
ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). L-ovarji tieghek setghu rreaggixxew izzejjed ghall-kura
u ffurmaw boroz kbar ta’ fluwidi jew Cesti (ara f’sezzjoni 2. taht “Sindrome ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)”). Dan l-effett sekondarju huwa komuni (jista’ jaffettwa sa
persuna 1 minn kull 10). Jekk dan isehh, it-tabib tieghek ikun irid jezaminak kemm jista’ jkun
malajr.

o L-OHSS jista’ jsir sever bi tkabbir evidenti tal-ovarji, thaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, zieda
fil-piz, diffikulta biex tiechu n-nifs u/jew possibbilment akkumulazzjoni ta’ fluwidu fiz-zaqq jew
fis-sider. Dan I-effett sekondarju mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100).

o Kumplikazzjonijiet tal-OHSS bhal-liwi tal-ovarji jew taghqid ta’ demm jistghu jsehhu rarament
(jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000).

o Problemi serji ta’ taghqid ta’ demm (avvenimenti tromboemboli¢i) normalment b’OHSS sever
huma rari hafna. Dawn jistghu jikkawzaw ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, puplesija jew attakk
tal-qalb. F’kazijiet rari dan jista’ jsehh ukoll independentement minn OHSS (ara f’sezzjoni 2.
taht “Problemi ta’ taghqid tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)”).
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Effetti sekondarji ohrajn

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o membrani mimlijin bi fluwidu fl-ovarji (¢isti fl-ovarji)

o ugigh ta’ ras

o reazzjonijiet fejn ghamilt 1-injezzjoni bhal ugigh, hakk, tbengil, nefha jew irritazzjoni.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
o dijarea

ugigh fis-sider

thossok imdardra jew tirremetti

ugigh ta’ zaqq jew fil-pelvis

brim jew nefha fiz-zaqq

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
o Jekk ikollok I-azzma din tista’ tiggrava.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-Sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Pergoveris

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Galadarba jinfetah, il-pinna mimlija ghal-lest tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 28 jum barra mill-frigg
(f’temperatura ta’ 25°C). Tuzax il-medicina li jkun fadal fil-pinna mimlija ghal-lest tieghek wara
28 jum.

Tuzax Pergoveris jekk tinnota xi sinjali vizibbli ta’ deterjorament, jekk il-likwidu jkun fih il-frak jew
ma jkunx ¢ar.

Wara l-injezzjoni, armi |-labra uzata b’mod sigur.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Pergoveris

Is-sustanzi attivi huma follitropin alfa u lutropin alfa.

o Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1.44 mL fiha 900 1U (Unita

Internazzjonali) ta’ follitropin alfa u 450 IU ta’ lutropin alfa £°1.44 mL u tista’ taghti sitt dozi ta’
Pergoveris 150 1U/75 1U.
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Is-sustanzi mhux attivi huma

o Sucrose, arginine monohydrochloride, poloxamer 188, methionine, phenol, disodium phosphate
dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate u ilma ghall-injezzjonijiet. Ammonti
zghar ta’ phosphoric acid ikkon¢entrat u sodium hydroxide jizdiedu biex izommu l-livelli ta’
acidita (livelli tal-pH) normali.

Kif jidher Pergoveris u I-kontenut tal-pakkett

Pergoveris hu pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur sa kemmzxejn safra f’pinna

mimlija ghal-lest b’hafna dozi:

o Pergoveris (900 1U + 450 1U)/1.44 mL hu fornut f’pakketti ta’ pinna mimlija ghal-lest wahda
b’hafna dozi u 14-il labra ghall-injezzjoni li jintremew wara li jintuzaw.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, L-Olanda

Manifattur
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), L-Italja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> {XX/SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet dwar I-Uzu

Pergoveris
(300 1U + 150 1U)/0.48 mL (450 1U + 225 1U)/0.72 mL (900 IU + 450 1U)/1.44 mL

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Werrej

Informazzjoni importanti dwar Pergoveris pinna mimlija ghal-lest
Kif tuza d-djarju tat-trattament ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest tieghek
Kun familjari ma’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

Pass 2 Ipprepara ghall-injezzjoni

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

Pass 4 Issettja d-doza tieghek

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Pass 6 Nehhi I-labra wara kull injezzjoni

Pass 7 Wara I-injezzjoni

Pass 8 Ahzen Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Id-djarju tat-trattament ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

1. Informazzjoni importanti dwar Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

o Agra I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u 1-Fuljett ta’ Taghrif qabel tuza Pergoveris pinna mimlija ghal-
lest.

o Dejjem segwi d-direzzjonijiet kollha f’dawn 1-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u t-tahrig ipprovdut
mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghax jistghu jkunu differenti mill-esperjenzi li kellek
precedentement. Din l-informazzjoni tippermetti li jigi evitat trattament mhux korrett jew
infezzjoni kkawzata minn titqiba tal-labra jew li jsehh korriment bi hgieg imkisser.

. Pergoveris pinna mimlija ghal-lest huwa ghall-injezzjoni taht il-gilda biss.

. Uza Pergoveris pinna mimlija ghal-lest biss jekk il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek iharrgek
dwar kif tuzah b’mod korrett.

. II-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ser jghidlek kemm ghandek bzonn pinen mimlija ghal-lest
ta’ Pergoveris biex tlesti t-trattament tieghek.

. Aghti l-injezzjoni lilek innifsek fl-istess hin kuljum.

° Il-pinna tigi fi 3 prezentazzjonijiet differenti b’hafna dozi:

(300 1U + 150 1U)/0.48 mL . Fiha 0.48 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 300 IU ta’ follitropin alfa u 150 IU ta’ lutropin alfa.

(450 1U + 225 U)/0.72 mL . Fiha 0.72 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 450 TU ta’ follitropin alfa u 225 TU ta’ lutropin alfa.
(900 1U + 450 1U)/1.44 mL ° Fiha 1.44 mL ta’ soluzzjoni ta’ Pergoveris

. Fiha 900 IU ta’ follitropin alfa u 450 IU ta’ lutropin alfa.
Nota:

ld-doza massima li tista’ tissettja hija 300 IU ghall-prezentazzjoni (300 IU + 150 1U)/0.48 mL.

Id-doza massima li tista’ tissettja hija 450 IU kemm ghall-prezentazzjoni (450 IU +
225 1U)/0.72 mL kif ukoll ghall-prezentazzjoni (900 1U + 450 1U)/1.44 mL.

Il-pum tal-issettjar tad-doza jdur f*zidiet ta’ 12.5 IU biex tintlahaq id-doza intenzjonata tieghek.
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Irreferi ghall-Fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni fuq il-kors tad-doza rakkomandata u dejjem
segwi d-doza rakkomandata mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

. In-numri fil-Feedback Window tad-Doza jirrapprezentaw in-numru ta’ Unitajiet
Internazzjonali, jew 1Us, u juru d-doza ta’ follitropin alfa. Il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
se jghidlek kemm [Us ta’ follitropin alfa ghandek tinjetta kuljum.

. In-numri li jidhru fil-Feedback Window tad-Doza jghinuk biex:

c. Tiddajalja d-doza preskritta (Figura 1).

b. Tivverifika injezzjoni kompluta (Figura 2).

c.  Tagrad-doza li jkun fadal biex tigi injettata ()

bit-tieni pinna (Figura 3).
Fig. 3

. Nehhi 1-labra mill-pinna immedjatament wara kull injezzjoni.

Tuzax il-labar mill-gdid.

Tagsamx il-pinna u/jew il-labar ma’ persuna ohra.

Tuzax Pergoveris pinna mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun magsuma jew ikollha
xi hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Kif ghandek tuza d-djarju tal-kura tieghek b’Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

Djarju tal-kura huwa inkluz fuq l-ahhar pagna. Uza d-djarju tal-kura biex tiehu nota tal-ammont

injettat.

L—Jinj ezzjoni ta’ ammont mhux korrett ta’ medicina tista’ taffettwa t-trattament tieghek.

. Hu nota tan-numru tal-jum tal-kura (kolonna 1), id-data (kolonna 2), il-hin tal-injezzjoni tieghek

(kolonna 3), u I-volum tal-pinna tieghek (kolonna 4).

Hu nota tad-doza preskritta tieghek (kolonna 5).

I¢cekkja li tkun iddajaljajt id-doza korretta gabel ma tinjetta (kolonna 6).

Wara I-injezzjoni, agra n-numru muri fil-Feedback Window tad-Doza.

Ikkonferma li tir¢ievi injezzjoni kompluta (kolonna 7) jew hu nota tan-numru muri fil-

Feedback Window tad-Doza jekk ikun hemm numru iehor li ma jkunx “0” (kolonna 8).

. Meta jkun mehtieg, injetta lilek innifsek billi tuza t-tieni pinna, iddajalja d-doza li jkun fadal
miktuba fis-sezzjoni “Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tieni Injezzjoni” (kolonna 8).

. Hu nota ta’ din id-doza li jkun fadal fis-sezzjoni “Ammont Issettjat biex Tinjetta” fil-filliera li
jmiss (kolonna 6).

Jekk tuza d-djarju tat-trattament tieghek biex tnizzel 1-injezzjoni(jiet) ta’ kuljum tieghek,
jippermettilek li tivverifika kuljum jekk hadtx id-doza preskritta kollha.
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Ezempju ta’ djarju tal-kura bl-uzu ta’ pinna ta’ (450 IU + 225 1U)/0.72 mL.:

1 2 3 4 5 6 7 8
Numru tal-Jum| Data Hin Volum tal- Doza
tal-Kura Pinna Preskrit Feedback Window tad-Doza
t
(300 1U + 150 1L)J0. é Ammont Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tien
(4501U + 225 1U)/0.72 nf Issettjat biex Injezzjoni
(900 U + 450 1U)1.44 o Tinjetta C»
M_ . [Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
. - J.ekl.( 0", injezzjoni
#1 10/06 | 19:00 | 4501U+2251U | 1501U/751U 150 injezzjoni lesta | nietta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
#2 | 11/06 | 19:00 | s0U+250 | OIS | 150 jelde 07, [ mer2lon!
' . J_ekl_( 0", Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
injezzjoni lesta idida
Ljekk "0, - . T~
injezzjoni lest %u". 0", ﬂ“m
#3 12/06 | 19:00 | 4501U+2251U | 2251U/1125 11U 225 tient injezzjon R
injetta dan I-ammont .75..billi tuza pinna,
gdid/
eerjekk "0", [ljekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
. injezzjoni lesta injezzjoni
#3 12/06 19:00 B0IU+2510 NA @ Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida

Kun familjari ma’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

lI-labra tieghek:
Labra li tista’ tingala’

Wﬁ%__) vxcgé o sigilllijista”
_ |/ jitqaxxar

) Protezzjoni ta’ gewwa :
tG?elmlita barra tal-labra Pum tond li
al-labra Feedback Window jissettja d-doza

Konnekter tal-labra  Pistun tal-planger ~ tad-Doza |

bil-kamin .
II-pinna mimlija ghal-
lest tieghek: 9 L J——
‘,——-"—_‘/< i —
' ! Reservoir holder™ Pinna Pergoveris® (450 IU + 225 1U)/0,72 ml murija
Ghatu tal-pinna hawnhekk.

* Ghal skopijiet ta’ illustrazzjonijiet biss.
**n-numri fil-Feedback Window tad-Doza u r-reservoir holder jirrapprezentaw in-numru ta’
Unitajiet Internazzjonali (IU, International Units) tal-medicina.

Pass 1 Igbor il-provvisti tieghek

1.1  Halli l-pinna mimlija ghal-lest toqghod f’temperatura tal-kamra
ghal mill-ingas 30 minuta gabel l-uzu biex thalli I-medicina tilhaq
it-temperatura tal-kamra.

Tuzax microwave jew xi apparat iehor li jsahhan biex issahhan il-

pinna.

1.2 Ipprepara zona nadifa u wic¢ catt, bhal mejda jew wic¢ ta’ bank,
f’zona mdawla tajjeb.

1.3 Ikollok bzonn ukoll (mhux inkluzi fil-pakkett):
o Imsielah bl-alkohol u kontenitur ghal oggetti li jaqtghu
jew bil-ponta (Figura 4).

1.4 Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma u xxottahom sew (Figura 5).

106



1.5 Uza idejk biex tnehhi Pergoveris pinna mimlija ghal-lest mill-

pakkett. e
Tuzax ghodda, 1-uzu ta’ ghodda jista’ jaghmel hsara lill-pinna. oL T—
1.6  Iccekkja li 1-isem fuq il-pinna mimlija ghal-lest huwa

Pergoveris. Fig- 6

1.7 Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna (Figura 6).
Tuzax Pergoveris pinna mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet jew jekk m’hemmx “Pergoveris” imnizzel fuq il-pinna
mimlija ghal-lest tieghek.

Pass 2 Ipprepara ghall-injezzjoni

2.1 Nehhi I-ghatu tal-pinna billi tigbdu ’1
barra (Figura 7). ., — \/
2.2 I¢cekkja li I-medicina hija cara, bla kulur W
u li ma fihiex frak.
Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-
medic¢ina tkun biddlet il-kulur jew jekk tkun Fig. 7 Fig. 8
imdardra, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.
2.3 lecekkja li 1-Feedback Window tad-Doza
hija ssettjata ghal “0” (Figura 8).

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek:

2.4 ll-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurik
is-siti tal-injezzjoni li ghandek tuza madwar iz-zona
tal-istonku tieghek (Figura 9). Biex timminimizza I-
irritazzjoni tal-gilda, aghzel sit tal-injezzjoni
differenti kuljum.

2.5 Naddaf il-gilda fis-sit tal-injezzjoni billi timsahha Fig. 9
b’imselha bl-alkohol.

Tmissx u tghattix il-gilda mnaddfa.

Pass 3 Wahhal il-labra tieghek

Importanti: Dejjem kun zgur li tuza labra gdida ghal

kull injezzjoni.

L-uzu mill-gdid tal-labar jista’ jikkawza infezzjoni.

3.1 Hu labra gdida - Uza biss il-labar ghall-“uzu ta’
darba” fornuti.

3.2 Iécekkja li 1-ghatu ta’ barra tal-labra ma jkollux
hsara.

3.3 Zomm I-ghatu ta’ barra tal-labra b’mod sod.

3.4 Iécekkja li s-sigill 1i jitgaxxar fuq 1-ghatu ta’ barra
tal-labra ma jkollux hsara u ma jkunx laxk, u li d-
data ta’ skadenza ma tkunx ghaddiet (Figura 10).

3.5 Nehhi s-sigill li jitgaxxar (Figura 11).

Tuzax il-labra jekk ikollha xi hsara, tkun skadiet jew
jekk I-ghatu ta’ barra tal-labra jew is-sigill li jitqaxxar
ikollu xi hsara jew ikun laxk. L-uzu ta’ labar skaduti jew
labar li jkollhom is-sigill 1i jitqaxxar jew 1-ghatu ta’ barra
tal-labra bil-hsara jista’ jwassal ghal infezzjoni. Armiha
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
u uza labra gdida.
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3.6 Invita I-ghatu ta’ barra tal-labra mat-tarf bil-kamin
ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest sakemm
thoss ftit rezistenza (Figura 12).

Tissikkax il-labra zzejjed; jaf ikun difficli biex tnehhi 1-

labra wara I-injezzjoni.

3.7 Nehhi l-ghatu ta’ barra tal-labra billi tigbdu ’1 barra
bil-mod (Figura 13).

3.8 Poggih fil-genb biex terga’ tuzah aktar tard
(Figura 14).

Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra, ghax dan jipprevjeni

korriment u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra

meta tagla’ 1-labra minn mal-pinna mimlija ghal-lest.

3.9 Zomm Pergoveris pinna mimlija ghal-lest bil-labra
thares ’il fuq (Figura 15).

3.10 B’attenzjoni nehhi u armi 1-protezzjoni ta’ gewwa
tal-labra ta’ lewn ahdar (Figura 16).

Tergax tghatti 1-labra bil-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra

ta’ lewn ahdar, peress li dan jista’ jwassal ghal korriment

u infezzjoni kkawzati minn tingiza bil-labra.

3.11 Hares mill-vic¢in lejn il-ponta tal-labra ghal qatra
zghira/qtar zghar ta’ likwidu.

Jekk Ghandek

Qed tuza I¢cekkja ghal gatra likwidu fil-ponta tal-

pinna gdida | labra (Figura 17).

» Jekk tara qatra zghira ta’ likwidu,
ipprocedi ghall-Pass 4 Issettja d-
doza tieghek.

* Jekk ma tarax qatra zghira fil-ponta
tal-labra jew gribha, trid issegwi I-
passi fuqg il-pagna li jmiss biex
tnehhi I-arja mis-sistema.

Uzu mill- MHUX mehtieg li ticéekkja ghal qatra

¢did tal- ta’ likwidu. Ipproc¢edi direttament ghall-

pinna Pass 4 Issettja d-doza tieghek.

Fig. 17

Jekk ma tarax gatra(gtar) zghira(zghar) ta’ likwidu fug jew grib il-ponta l-ewwel darba li tuza pinna
gdida:

1. Dawwar il-pum li jissettja d-doza bil-mod ’il quddiem sakemm ikun juri “25” fil-Feedback
Window tad-Doza (Figura 18).
e Inti tista’ ddawwar il-pum tad-doza lura jekk iddawwru aktar minn “25”.
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Fig. 18 Fig. 20 Fig. 21

2. Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.

3. Tektek bil-mod ir-reservoir holder (Figura 19).

4 Aghfas il-pum li jissettja d-doza ’1 isfel kemm jista’ jkun. Se tidher qatra zghar ta’ likwidu fil-
ponta tal-labra (Figura 20).

5. Iecekkja li 1-Feedback Window tad-Doza tkun turi “0” (Figura 21).

6. Kompli ghal Pass 4 Issettja d-doza tieghek.

Jekk ma tkunx osservata qatra zghira ta’ likwidu, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Pass 4 Issettja d-doza tieghek

4.1. Dawwar il-pum li jissettja d-doza sakemm id-doza li tkun tixtieq tidher fil-Feedback Window
tad-Doza.
e Ezempju: Jekk id-doza mahsuba tieghek hija “150” 1U, ikkonferma li I-Feedback Window
tad-Doza turi “150” (Figura 22). L-injezzjoni ta” ammont mhux korrett ta’ medi¢ina tista’
taffettwa t-trattament tieghek.

Fig. 22

Fig. 23
e Dawwar il-pum tond i jissettja d-doza ’1 e Tista’ ddawwar il-pum tond li jissettja d-
quddiem biex taghzel doza akbar (Figura 22). doza lura jekk dawwartu aktar mid-doza

mahsuba tieghek (Figura 23).

4.2 Tccekkja li 1-Feedback Window tad-Doza tkun turi d-doza preskritta shiha gabel ma tkompli
ghall-pass li jmiss.

Pass 5 Injetta d-doza tieghek

Importanti: Injetta d-doza kif gejt imharreg taghmel

mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

5.1 Bil-mod aghfas il-labra gol-gilda kompletament
(Figura 24).
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5.2  Poggi subghajk il-kbir fin-nofs tal-pum li jissettja
d-doza. Bil-mod aghfas il-pum tad-doza °l isfel
kemm tista’ u zommu biex taghti I-injezzjoni
kollha (Figura 25).

Nota: Aktar ma d-doza tkun kbira, aktar se tichu hin

biex tigi injettata.

5.3 Zomm il-pum tond tad-doza I isfel ghal mill-angas
5 sekondi gabel ma tnehhi 1-labra mill-gilda tieghek
(Figura 26).

e In-numru tad-doza murija fil-Feedback
Window tad-Doza ser jerga’ jeqleb ghal “0”.

e Wara tal-angas 5 sekondi, igbed il-labra ’1 barra
mill-gilda filwaqt li Zzomm il-pum tond li
jissettja d-doza maghfus 1 isfel (Figura 27).

e Meta I-labra tkun barra mill-gilda, itlag il-pum
tond li jissettja d-doza.

Titlagx il-pum tad-doza qabel ma tnehhi 1-labra mill-
gilda.

Pass 6 Nehhi I-labra wara kull injezzjoni

6.1 Poggi l-ghatu ta’ barra tal-labra fuq wic¢
Catt.

6.2 Zomm Pergoveris pinna mimlija ghal-lest
sewwa b’id wahda u dahhal il-labra fl-
ghatu ta’ barra tal-labra (Figura 28).

6.3  Kompli billi taghfas il-labra bl-ghatu ma’
wicc¢ iebes sakemm tisma’ “klikk”
(Figura 29).

6.4 Adgbad I-ghatu ta’ barra tal-labra u holl il-
labra billi ddawwarha fid-direzzjoni I-
opposta (Figura 30).

6.5 Armi l-labra uzata b’mod sigur
f’kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew
bil-ponta (Figura 31). Immaniggja I-labra
b’attenzjoni biex tevita li titnigges bil-
labra.

Tuzax labar uzati mill-gdid u tagsamx labar ma
persuni ohrajn.
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Pass 7 Wara l-injezzjoni

7.1 Iccekkja li tajt 1-injezzjoni kollha: :
e Iccekkja li I-Feedback Window tad-Doza turi “0” go.
(Figura 32).

Fig. 32
Jekk il-Feedback Window tad-Doza turi “0”, inti lestejt id-
doza tieghek.
Jekk il-Feedback Window tad-Doza turi numru akbar minn
“0”, Pergoveris pinna mimlija ghal-lest hija vojta. Inti ma
tkunx hadt id-doza preskritta kollha tieghek u trid twettaq
pass 7.2 hawn taht.

7.2 Lesti injezzjoni parzjali (meta jkun mehtieg biss):

. II-Feedback Window tad-Doza ser tindika I- .
ammont nieqes li trid tinjetta permezz ta’ 450 ] Ll
pinna gdida. Fl-ezempju muri, l-ammont

nieges huwa “50” IU (Figura 33). Fig. 23
o Biex tlesti d-doza b’pinna ohra, irrepeti Passi 1
sa 8.

Pass 8 Ahzen Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

8.1 Poggi l-ghatu tal-pinna lura fuq il-pinna
biex tevita infezzjoni (Figura 34).

8.2  Ahzen il-pinna fil-pakkett originali taghha
f’post sigur u kif indikat fil-Fuljett ta’
Taghrif. Fig. 34

8.3  Meta I-pinna tkun vojta, stagsi lill-
professjonist tal-kura tas-sahha tieghek kif
ghandek tarmiha.

Tahzinx il-pinna bil-labra ghadha mwahhla, ghax dan jista’ jikkawza infezzjoni.
Tuzax il-Pergoveris pinna mimlija ghal-lest mill-gdid jekk tkun waqghet, jew il-pinna tkun
magqsuma jew ikollha xi hsara peress li dan jista’ jikkawza korriment.

Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.
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Djarju tal-kura ta’ Pergoveris pinna mimlija ghal-lest

1 2 3 4 5 6 7 8
Numru tal- | Data Hin Volum tal- Doza
Jum tal- Pinna preskritta Feedback Window tad-Doza
Kura . Ammont Ammont li Ghandu Jigi Ssettjat ghat-Tien
(450 1U + 225 1U)j0.72 mL Issettjat biex Injezzjoni
(900 1U + 450 1U)/1.44 mL Tinjetta
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljekk "0", Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljekk "0", Jiekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinn:
gdida -
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
ljiekk "0", Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont..........billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan I-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
[jekk "0", [jekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida
jekk "0, Jjekk mhux "0", tkun tehtieg it-tieni
/ injezzjoni lesta injezzjoni
Injetta dan l-ammont.......... billi tuza pinna
gdida

Dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu kienu riveduti l-ahhar f’:
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