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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ovitrelle 250 Mikrogramm/0,5 ml
Injektionslosung in einer
Fertigspritze

Choriogonadotropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

technisch bedingt

Ranmen dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E:E maochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wig Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ovitrelle und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ovitrelle beachten?
3. Wie ist Ovitrelle anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ovitrelle aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ovitrelle und wofiir wird es angewendet?

Was ist Ovitrelle?

QOvitrelle enthdlt ein Arzneimittel mit Namen ,Choriogona-
dotropin alfa®. Dieses wird durch eine spezielle Technik im
Labor hergestellt. Choriogonadotropin alfa ist einem natrli-
chen, in Inrem Kérper vorkommenden Hormon sehr ahnlich.
Dieses Hormon, Choriongonadotropin, ist an der natirlichen
Regulierung der Fortpflanzung und Fruchtbarkeit beteiligt.

Wofiir wird Ovitrelle angewendet?

Ovitrelle wird zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet:

e zur Unterstltzung der Entwicklung und Reifung mehrerer
Eizellen (von denen jede ein Ei enthélt) bei Frauen, die sich
einer kinstlichen Befruchtung (ein Verfahren, das Ihnen
helfen kdnnte, schwanger zu werden) wie die ,In-vitro-Fer-
tilisation* unterziehen. Vorher werden andere Arzneimittel
angewendet, um das Wachstum und die Entwicklung meh-
rerer Eizellen herbeizuftihren.

e zur Unterstutzung der Freisetzung von Eizellen aus dem
Eierstock (Ovulation) bei Frauen, die keine Eizellen ent-
wickeln konnen (Anovulation) oder die zu wenig Eizellen
bilden (Oligo-Ovulation). Zuvor werden andere Arzneimittel
zur Entwicklung und Reifung der Eizellen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ovitrelle be-
achten?

Ovitrelle darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Choriogonadotropin alfa oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

e wenn bei Ihnen ein Tumor im Hypothalamus oder in der
Hypophyse diagnostiziert wurde (beides sind Regionen
des Gehirns).

¢ wenn bei Ihnen eine VergroBerung der Eierstocke oder mit
dick- oder dunnflissigem Inhalt gefllte Blasen in den Eier-
stocken (Eierstockzysten) unbekannter Herkunft vorliegen.

* wenn Sie ungeklarte Blutungen aus der Scheide haben.

e wenn bei lhnen Eierstock-, Gebarmutter- oder Brustkrebs
festgestellt wurde.

* wenn Sie an schwerwiegenden Venenentzindungen oder
an Blutgerinnseln in den Venen (aktive thromboemboli-
sche Erkrankungen) leiden.

* wenn eine normale Schwangerschaft aus organischen Griin-
den Ublicherweise nicht moglich ist, beispielsweise Meno-
pause (letzte Regelblutung) oder vorzeitige Menopause (Ova-
rialinsuffizienz) oder Fehlbildungen der Geschlechtsorgane.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, darf
QOvitrelle nicht angewendet werden. Bitte fragen Sie vor An-
wendung dieses Arzneimittels bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, missen die Ursa-
chen fur lhre Unfruchtbarkeit oder die Ihres Partners von
einem Arzt, der in der Behandlung von Fruchtbarkeitsstérun-
gen erfahren ist, genau abgeklart werden.

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Dieses Arzneimittel kann Ihr Risiko fur das Entstehen eines
OHSS erhéhen. Bei einem OHSS entwickeln sich lhre Eizel-
len zu stark und werden zu groBen Zysten.

Falls Sie Unterleibsschmerzen bekommen, rasch an Gewicht
zunehmen, unter Ubelkeit oder Erbrechen leiden oder Pro-
bleme beim Atmen haben, geben Sie sich nicht die Ovitrelle-
Injektion, sondern sprechen sofort mit Inrem Arzt (siehe Ab-
schnitt 4). Wenn Sie ein OHSS entwickeln, wird Ihr Arzt lhnen
mitteilen, dass Sie flir mindestens 4 Tage Geschlechtsverkehr
vermeiden oder geeignete Verhitungsmittel benutzen sollten.

Das OHSS-Risiko wird durch Einhaltung der tiblichen Dosie-
rung von Ovitrelle und enge Uberwachung des Behandlungs-
zyklus (z. B. Untersuchungen der Estradiolspiegel im Blut
und Ultraschall) verringert.

Mehrlingsschwangerschaft und/oder Geburtsschaden

Bei der Anwendung von Ovitrelle ist das Risiko, dass Sie mit
mehr als einem Kind gleichzeitig schwanger werden (,Mehr-
lingsschwangerschaft®, meistens Zwillinge), hoher als bei
einer natdrlichen Empfangnis. Eine Mehrlingsschwanger-
schaft kann zu medizinischen Komplikationen fiir Sie und
Ihre Babys flihren. Bei der klnstlichen Befruchtung steht das
Risiko fur eine Mehrlingsschwangerschaft in Zusammenhang
mit Ihrem Alter sowie der Qualitit und Anzahl befruchteter Ei-
zellen oder Embryonen, die lhnen eingesetzt werden. Mehr-
lingsschwangerschaften und bestimmte Merkmale von Paa-
ren mit Fruchtbarkeitsproblemen (z. B. Alter) kénnen auch mit
einem erhohten Risiko von Geburtsschéden verbunden sein.

Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft wird durch eine
enge Uberwachung des Behandlungszyklus (z. B. Untersuchun-
gen der Estradiolspiegel im Blut und Ultraschall) verringert.

Extrauterine Schwangerschaft

Bei Frauen mit geschédigten Eileitern (in den Eileitern wird
das Ei aus dem Eierstock in die Gebarmutter transportiert)
kann sich eine Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter
(extrauterine Schwangerschaft) entwickeln. Ihr Arzt sollte
daher frilhzeitig eine Ultraschalluntersuchung durchfthren,
um die Moglichkeit einer Schwangerschaft auBerhalb der
Gebérmutter auszuschlieBen.

Fehlgeburten

Bei einer kiinstlichen Befruchtung oder Anregung Ihrer Eier-
stocke zur Produktion von Eiern ist die Wahrscheinlichkeit
flr eine Fehlgeburt hoher als bei der Durchschnittsfrau.

Blutgerinnungsprobleme (thromboembolische Ereignisse
Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Ovitrelle anwenden,
wenn Sie oder ein Familienmitglied Blutgerinnsel im Bein
oder in der Lunge oder einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten. Sie haben in diesem Fall bei der Behandlung mit
Ovitrelle méglicherweise ein erhéhtes Risiko fur das Auftre-
ten von schweren Blutgerinnseln oder die Verschlimmerung
von bereits bestehenden Blutgerinnseln.

Tumoren der Geschlechtsorgane

Es liegen Berichte sowohl dber gut- als auch bdsartige Ovarial-
und andere Tumoren der Geschlechtsorgane bei Frauen vor, die
sich mehrfachen Infertilitdtsbehandlungen unterzogen haben.

Schwangerschaftstests
Wenn Sie einen Schwangerschaftstest im Blut oder Urin

nach der Anwendung oder bis zu zehn Tage nach der Anwen-
dung von Ovitrelle durchfiihren, kann es sein, dass Sie ein
falsch-positives Testergebnis erhalten. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Qvitrelle ist nicht fir die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen geeignet.

Anwendung von Ovitrelle zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Esist nicht davon auszugehen, dass Ovitrelle Auswirkungen auf
Ihre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat.

Ovitrelle enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d. h., esist nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie ist Ovitrelle anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Ovitrelle ist anzuwenden?

e Die empfohlene Dosis ist eine Fertigspritze (250 Mikro-
gramm/0,5 ml), die als einmalige Injektion angewendet wird.

e |hr Arzt wird Ihnen genau erkldren, wann die Injektion
durchzufiihren ist.

Anwendung dieses Arzneimittels

e Qvitrelle ist zur subkutanen Injektion bestimmt,
d. h. es wird unter die Haut gespritzt.

e Der Inhalt einer Fertigspritze ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nur klare, partikelfreie Lo-

sungen durfen injiziert werden. F—

e Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird | technisch bedingt
Ihnen zeigen, wie die Ovitrelle-Fertigspritze anzu-
wenden ist, um das Arzneimittels zu injizieren. ﬁ

e Injizieren Sie Ovitrelle so, wie es Ihnen der Arzt
oder das medizinische Fachpersonalgezeigt hat.

* Die gebrauchte Spritze ist nach der Injektion

sicher zu entsorgen.

Wenn Sie sich Ovitrelle selbst geben, lesen Sie bitte sorgfal-
tig folgende Anweisungen:

1. Waschen Sie sich die Hande. Es ist wichtig, dass Ihre
Hande und die verwendeten Gegenstande so sauber wie
maglich sind.

2. Legen Sie sich alles bereit, was Sie ben6tigen. Bitte beach-
ten Sie, dass keine Alkoholtupfer in der Packung enthalten
sind. Suchen Sie sich einen sauberen Platz und breiten Sie
darauf alle Gegenstande aus:
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- zwei Alkoholtupfer
- die Fertigspritze.

3. Injektion:

®T90° Spritzen Sie sich sofort die Lo-
o M °| sung: Ihr Arzt oder das medizi-
:} nische Fachpersonal wird lhnen
bereits gesagt haben, wohin Sie
die Losung injizieren sollen (z.B.
Bauch, Vorderseite des Ober-
schenkels). Streichen Sie mit
einem Alkoholtupfer dber den
vorgesehenen Injektionsbereich.
Driicken Sie die Haut fest zu-
sammen und stechen Sie die
Injektionsnadel in einem 45- bis
90-Grad-Winkel mit einer schnel-
len, sicheren Bewegung wie
einen kleinen Wurfpfeil in die
Haut. Spritzen Sie das Arznei-
mittel unter die Haut, wie man es
Ihnen gezeigt hat. Spritzen Sie
sich nicht direkt in eine Vene. Sie
injizieren die Flssigkeit, indem
Sie sanft auf den Spritzenkolben
driicken. Nehmen Sie sich genug
Zeit, um die gesamte Losung
zu injizieren. Ziehen Sie danach
sofort die Nadel heraus und
sdubern Sie die Injektionsstelle,
indem Sie kreisférmig mit dem
Alkoholtupfer dariiber streichen.

4. Entsorgen Sie alle gebrauchten Gegenstande:
Ist Ihre Injektion beendet, entsorgen Sie unverziiglich die
Fertigspritze in einem daf(r vorgesehenen Behalter. Un-
verbrauchte Injektionslésung muss entsorgt werden.

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

Die Auswirkungen einer Uberdosierung von Ovitrelle sind
nicht bekannt. Dennoch kénnte eine Uberdosierung zu
einem ovariellen Uberstimulationssyndrom (OHSS) fihren,
welches im Abschnitt 4 beschrieben ist.

Wenn Sie die Anwendung von Ovitrelle vergessen haben
Wenn Sie die Anwendung von Ovitrelle vergessen haben,
informieren Sie bitte Ihren Arzt, sobald Sie dies feststellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie Ovitrelle nicht langer an und suchen Sie
umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie be-
nétigen moglicherweise sofort eine Notfallbehandlung:
« Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)
wie ein Hautausschlag, schneller oder unregelméBiger Puls
bzw. Herzschlag, Anschwellen von Zunge und Rachen, Nie-
sen, pfeifende Atemgerdusche (Giemen) oder starke Atem-
probleme sind sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000
Behandelten auftreten).

Unterleibsschmerzen, aufgeblahter Bauch oder abdomi-
nale Beschwerden zusammen mit Ubelkeit oder Erbrechen
kdnnen Anzeichen eins ovariellen Uberstimulationssyn-
droms (OHSS) sein. Dies kann darauf hinweisen, dass die
Eierstdcke zu stark auf die Behandlung angesprochen und
sich groBe Eierstockzysten entwickelt haben (siehe auch
Abschnitt 2 unter ,Ovarielles Uberstimulationssyndrom’”).
Diese Nebenwirkung ist haufig (kann bei bis zu 1 von 10
Behandelten auftreten).

Das OHSS kann schwerwiegend werden und duBert sich
dann in folgenden Beschwerden: eindeutig vergroBerte Ei-
erstocke, verminderte Harnproduktion, Gewichtszunahme,
Atembeschwerden und mdglicherweise Flussigkeitsan-
sammliungen im Bauch oder Brustraum. Diese Neben-
wirkung tritt gelegentlich auf (kann bei bis zu 1 von 100
Behandelten auftreten).

Schwerwiegende Blutgerinnungsstorungen (thromboem-
bolische Ereignisse), manchmal unabhéngig vom OHSS,
konnen sehr selten auftreten. Sie kdnnen Schmerzen im
Brustkorb, Atemnot, einen Schlaganfall oder Herzinfarkt
verursachen (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Blutgerin-
nungsprobleme”).

Andere Nebenwirkungen

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

* Kopfschmerzen.

« Ortliche Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmer-
zen, Hautrétung oder Schwellung.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ovitrelle aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach
Verw. bis“ und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). In der Originalverpackung
aufbewahren. Die Injektionsldsung kann bei 25°C oder Tempe-
raturen darunter fir maximal 30 Tage auch ohne weitere Kih-
lung aufbewahrt werden. Wenn sie innerhalb dieser 30 Tage
nicht verbraucht wird, muss die Losung verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ovitrelle enthélt

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

* Jede Fertigspritze enthélt 250 Mikrogramm/0,5 ml (ent-
sprechend 6.500 LE.).

 Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Methionin,
Poloxamer 188, Phosphorséure, Natriumhydroxid, Wasser
flr Injektionszwecke.

Wie Ovitrelle aussieht und Inhalt der Packung
Ovitrelle ist eine Injektionslosung. Es ist als einzelne Fertig-
spritze erhdltlich (Packung mit 1 Fertigspritze).

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amster-
dam, Niederlande

Hersteller
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno
(Bari), Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2025
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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