Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Pergoveris® PEN 300 IE/150 IE, 450 IE/225 IE, 900 IE/450 IE
Merck (Schweiz) AG

Was ist Pergoveris PEN und wann wird es angewendet?

Pergoveris PEN enthalt follikelstimulierendes Hormon, Follitropin alfa (abgeklrzt r-hFSH), und
luteinisierendes Hormon, Lutropin alfa (abgekirzt r-hLH). Diese Hormone, sogenannte Gonadotropine,
werden gentechnologisch hergestellt.

Bei Frauen, die aufgrund einer sehr geringen Produktion von Fruchtbarkeitshormonen (FSH und LH)
keinen Eisprung haben, wird Pergoveris PEN verabreicht, um das Wachstum und die Entwicklung von
Eizellen (Follikeln) herbeizuflihren.

Die Verabreichung von Pergoveris PEN erfolgt ausschliesslich auf arztliche Verschreibung und unter
strenger Uberwachung durch lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Was sollte dazu beachtet werden?

Der Arzt bzw. die Arztin wahlt die fur jede Patientin angemessene Behandlung aus. Befolgen Sie bitte
gewissenhaft seine bzw. ihre Anweisungen und gehen Sie zu den Kontrolluntersuchungen.

Wann darf Pergoveris PEN nicht angewendet werden?
Pergoveris PEN darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie an vergrosserten Eierstocken oder Eierstockzysten (mit Flussigkeit geflllite Hohlraume im
Gewebe der Eierstécke) unbekannter Ursache leiden (ausgenommen gutartige mehrzystische
Veranderungen der Eierstocke)

e wenn Sie vaginale Blutungen unbekannter Ursache haben

e wenn Sie an Eierstock-, Gebarmutter- oder Brustkrebs erkrankt sind

e wenn Sie einen Gehirntumor (im Hypothalamus oder der Hirnanhangsdriise) haben

e wenn Sie an einer unbehandelten Erkrankung der Schilddriise oder der Nebenniere leiden
e wenn Sie schwanger sind oder |hr Kind stillen

e wenn Sie allergisch gegen follikelstimulierendes Hormon (FSH), luteinisierendes Hormon (LH) oder
einen der sonstigen Inhaltsstoffe sind

e wenn Voraussetzungen gegeben sind, die eine normale Schwangerschaft unmdglich machen, wie
vorzeitige Wechseljahre oder Missbildungen der Geschlechtsorgane oder gutartige Tumore der
Gebarmutter (z.B. Myome)

Wann ist bei der Anwendung von Pergoveris PEN Vorsicht geboten?

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, miissen die exakten Ursachen der Infertilitat des Paares genau
abgeklart werden.

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Auch wenn eine strikte Einhaltung der empfohlenen Dosierung und der vorgeschriebenen
Kontrolluntersuchungen das Risiko fir Nebenwirkungen reduziert, darf das Risiko fur das Entstehen eines
Uberstimulationssyndroms nicht ausser Acht gelassen werden. Dieses Syndrom &ussert sich durch eine
Ubermassige Vergrésserung der Eierstocke und Symptome wie Unterleibsschmerzen, moéglicherweise
einhergehend mit Ubelkeit, Erbrechen, Krankheitsgefiihl, Atembeschwerden, Bauchschmerzen, Durchfall

Stand der Information: 09.2025 1/18



oder rascher Gewichtszunahme (siehe Welche Nebenwirkungen kann Pergoveris PEN haben?).

In sehr seltenen Fallen sind Komplikationen wie Verdrehung der Eierstdcke und Blutungen in den
Bauchraum beobachtet worden.

Benachrichtigen Sie sofort Inren Arzt bzw. Ihre Arztin beim Auftreten der genannten Symptome. Wenn sich
bei lhnen die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, sollte kein humanes Choriongonadotropin (hCG), ein
weiteres Arzneimittel, welches auch eine wichtige Rolle bei der Fortpflanzung spielt, gegeben werden und
Sie werden angewiesen, flir mindestens 4 Tage Geschlechtsverkehr zu vermeiden oder ein geeignetes
Verhitungsmittel (Barrieremethoden) zu benutzen.

Das ovarielle Uberstimulationssyndrom tritt in der Regel 1-2 Wochen nach der Verabreichung von hCG auf.
Die Schwere des Syndroms kann erheblich variieren.

Bei Frauen, die sich einer Behandlung zur Reifung mehrerer Follikel unterziehen, ist das Risiko eines
ovariellen Uberstimulationssyndroms grosser, kann jedoch durch das Absaugen aller Follikel vor dem
Eisprung reduziert werden.

Um das Risiko eines OHSS zu reduzieren, sollten Ultraschall- sowie Blutuntersuchungen
(Estradiolbestimmung) durchgefihrt werden.

Mehrlingsschwangerschaft

Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft nach kinstlicher Befruchtung hangt mit lhrem Alter und der
Anzahl transferierter Eizellen / Embryonen zusammen. Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft bzw.
Mehrlingsgeburt ist unter einer Behandlung zur Auslésung eines Eisprunges hoher als bei einer natlrlichen
Empfangnis. Das Risiko von Mehrlingsschwangerschaften kann durch die Einhaltung der empfohlenen
Dosierung und des Therapieschemas verringert werden.

Ektope Schwangerschaft

Insbesondere bei Frauen mit einer friheren Eileitererkrankung kann eine ektope Schwangerschaft
auftreten, das heisst, der Embryo nistet sich ausserhalb der Gebarmutter ein.

Fehlgeburt

Bei der Anwendung von Verfahren zur kinstlichen Befruchtung (IVF) oder der Stimulierung der Eierstocke
ist eine Fehlgeburt eher moglich als beim Durchschnitt der Frauen.

Auftreten von Blutgerinnseln (thromboembolische Ereignisse)

Wenn Sie bekannte Risikofaktoren (Fettleibigkeit, Rauchen, eigene oder Familienanamnese flr solche
Ereignisse) flr das Auftreten von Blutgerinnseln in den grossen Gefassen (thromboembolische Ereignisse)
haben, dann kann sich das Risiko wahrend der Behandlung mit Pergoveris PEN erhbéhen. Es ist jedoch
anzumerken, dass eine Schwangerschaft selbst dieses Risiko erhoht (siehe Welche Nebenwirkungen kann
Pergoveris PEN haben?).

Tumore

Bei Frauen, die sich mehrfachen Behandlungszyklen zur Fertilititsbehandlung unterzogen haben, wurde
sowohl Uber gutartige wie auch Uber bésartige Tumore der Eierstdécke und anderer Fortpflanzungsorgane
berichtet. Es wurden Einzelfalle von malignen Melanomen (Hauttumoren) gemeldet. Es ist nicht bekannt,
ob eine Fertilitatsbehandlung das Risiko fur diese Tumore erhdht.

Porphyrie

Wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie an Porphyrie (eine Stoffwechselerkrankung, die von den Eltern auf
die Kinder vererbt werden kann und bei der die Bildung des roten Blutfarbstoffes gestort ist) leiden, sollten
Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, da die Anwendung bestimmter Medikamente einen Anfall dieser
Krankheit auslésen kann.

Wenn Sie bemerken, dass lhre Haut verletzlich wird und schnell zu Blasenbildung neigt (besonders Stellen,
die haufig der Sonne ausgesetzt sind) und/oder Sie Magen- oder Gliederschmerzen haben, sollten Sie
ihren Arzt bzw. lhre Arztin informieren. Er bzw. sie wird lhnen mdéglicherweise empfehlen, die Behandlung
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abzusetzen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Es gab vereinzelte Berichte Uber nicht-schwerwiegende allergische Reaktionen auf Pergoveris PEN. Sollte
bei lhnen jemals eine allergische Reaktion auf ahnliche Arzneimittel aufgetreten sein, informieren Sie bitte
Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin. In sehr seltenen Fallen wurde bei Patientinnen mit vorausgehenden leichten
allergischen Reaktionen bzw. nach wiederholtem Kontakt in spateren Behandlungszyklen Uber
schwerwiegende allergische / anaphylaktische Reaktionen mit Hautausschlag, Hautrétung,
Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht und Atemproblemen berichtet. Kontaktieren Sie in solchen
Fallen sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefuhrt. Da nach der Anwendung von Pergoveris jedoch Schlafrigkeit auftreten kann, ist
Vorsicht geboten, wenn Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Sonstiges
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Pergoveris PEN wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?

Sie durfen Pergoveris PEN nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder lhr Kind stillen.
Wie verwenden Sie Pergoveris PEN?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin passt die Behandlung mit Pergoveris PEN individuell an jede Patientin an und
uberwacht das Ansprechen. Deshalb dienen die nachfolgenden Dosierungsangaben lediglich als
Richtwerte. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin genau.

Pergoveris PEN wird unter die Haut gespritzt (subkutan).

Die empfohlene Tagesdosis zu Beginn der Behandlung betragt 150 Internationale Einheiten (IE) Follitropin
alfa (einen der zwei Wirkstoffe von Pergoveris PEN) und 75 IE Lutropin alfa (den zweiten Wirkstoff von
Pergoveris PEN).

Je nach Ansprechen wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Follitropin alfa-Dosis um 37.5 IE-75 IE in 7- bis 14-
tagigen Intervallen erhéhen. Wie Sie die Dosis einstellen sollen, ist in der beigelegten
Gebrauchsanweisung des Fertigpens beschrieben.

Ihr Arzt / Ihre Arztin kann die Behandlung bis auf 5 Wochen ausdehnen.

Wenn die gewlinschte Reaktion erreicht ist, wird 24 - 48 Stunden nach der letzten Injektion von Pergoveris
PEN einmalig ein anderes Hormon, humanes Choriongonadotropin (hCG), verabreicht. Sie sollten am Tag
der Verabreichung von hCG und am darauffolgenden Tag Geschlechtsverkehr haben, alternativ kann eine
intrauterine Insemination oder je nach Einschatzung lhres Arztes/Ihrer Arztin ein anderes Verfahren zur
kinstlichen Befruchtung durchgefihrt werden.

Bei einer Uberschiessenden Reaktion ist die Behandlung zu beenden und kein hCG zu verabreichen (siehe
Welche Nebenwirkungen kann Pergoveris PEN haben?). Fur den folgenden Zyklus wird lhnen Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin eine niedrigere Dosis Pergoveris PEN verschreiben als im vorherigen Zyklus.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Pergoveris PEN darf bei Kindern und Jugendlichen nicht eingesetzt werden.
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Anwendung bei élteren Patienten
Pergoveris PEN darf bei alteren Patienten nicht eingesetzt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Anweisung fiir die Selbstanwendung

Wenn Sie die subkutanen Injektionen selbst vornehmen maochten, ist eine Einfihrung in die praktische
Durchfiihrung durch |hren Arzt bzw. lhre Arztin zwingend erforderlich, damit ein optimales Ansprechen auf
Pergoveris PEN gewahrleistet ist und um Infektionen vorzubeugen.

Wenn Sie das Praparat selbst injizieren, lesen Sie die separat beigelegte Gebrauchsanweisung zur
Anwendung des Pergoveris PENs vor Beginn der Injektion aufmerksam durch.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Pergoveris PEN angewendet haben als Sie sollten

Die Auswirkungen einer Uberdosierung von Pergoveris PEN sind nicht bekannt, man kann aber annehmen,
dass es zum Auftreten eines OHSS kommen kann (siehe Wann ist bei der Anwendung von Pergoveris PEN
Vorsicht geboten?).

Wenn Sie die Anwendung von Pergoveris PEN vergessen haben?

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um vergessene Einzeldosen nachzuholen. Kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Welche Nebenwirkungen kann Pergoveris PEN haben?
Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Sehr haufig beobachtete Nebenwirkungen nach der Anwendung von Pergoveris PEN sind: Kopfschmerzen,
mit Flissigkeit geflllte Hohlrdume im Eierstockgewebe (Eierstockzysten) und lokale Reaktionen an der
Injektionsstelle (Schmerz, Rétung, Juckreiz, Bluterguss, Schwellung und/oder Reizung).

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Haufig beobachtete Nebenwirkungen sind: Schlafrigkeit, aufgeblahter Bauch, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchkrampfe, andere Beschwerden im Bauchbereich, Schmerzen in den Bristen,
Unterleibsbeschwerden, leichtes bis mittelschweres OHSS.

Nach der Behandlung mit Pergoveris PEN, insbesondere wenn humanes Choriongonadotropin (hCG)
verabreicht wurde, kann ein sogenanntes ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS) auftreten (siehe
Wann ist bei der Anwendung von Pergoveris PEN Vorsicht geboten?). Dieses Syndrom ist durch grosse
Ovarialzysten  charakterisiert. Die ersten Anzeichen einer ovariellen Uberstimulation sind
Unterleibsschmerzen, mdglicherweise in Verbindung mit Ubelkeit, Erbrechen, Krankheitsgefiihl,
Atembeschwerden, Bauchschmerzen, Durchfall und Gewichtszunahme. Sollten die o.g. Symptome
auftreten, sollte so bald als méglich eine sorgfaltige medizinische Untersuchung stattfinden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gelegentlich kann ein schweres ovarielles Uberstimulationssyndrom mit deutlich vergrdsserten Ovarien,
einer Flussigkeitsansammlung im Bauch- oder Brustraum auftreten. Sehr selten koénnen dann
schwerwiegende Komplikationen in Form eines Gefassverschlusses (Blutgerinnsel) beobachtet werden.
Dies konnte zu Brustschmerzen, Atemnot, Schlaganfall oder Herzinfarkt fihren.

Wenn die vorgenannten Symptome wahrend der Behandlung mit Pergoveris PEN auftreten, missen Sie
die Behandlung sofort abbrechen und sich zwecks einer grindlichen arztlichen Untersuchung mit Ihrem
Arzt bzw. Ihrer Arztin in Verbindung setzen. In einem solchen Fall wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin entscheiden,
die Behandlung mit Pergoveris PEN abzubrechen und das hCG darf nicht verabreicht werden.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)
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Selten kann es zu einer Verdrehung der Eierstocke (Ovarialtorsion) als Komplikation eines schweren
ovariellen Uberstimulationssyndrom (OHSS) kommen. Anzeichen einer Ovarialtorsion sind einseitiger
Unterleibsschmerz, Ubelkeit und Erbrechen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

In sehr seltenen Fallen wurde Uber allergische Reaktionen auf Pergoveris PEN berichtet, die Hautrétung,
Hautausschlag, Schwellungen, Nesselsucht und Atembeschwerden verursachten. Diese Reaktionen
kénnen schwerwiegend sein. Wenn Sie diese Symptome beobachten, nehmen Sie mit Ihrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin unverziiglich Kontakt auf.

Sehr selten kann es bei Asthmapatientinnen zu einer Verschlechterung der Krankheit kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Nach Anbruch kann Pergoveris PEN maximal 28 Tage lang bei Temperaturen bis zu 25°C aufbewahrt
werden. Der Fertigpen muss entsorgt werden, wenn er nicht innerhalb der 28 Tage verwendet wird, auch
wenn er in den Kihlschrank zurtickgelegt wird.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank (2-8°C) lagern.

Nicht einfrieren.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Sie durfen Pergoveris PEN nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen von Zersetzung auftreten
(Verfarbungen, Tribungen) oder wenn die Losung Partikel enthalt oder nicht klar ist.

Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel nach der Injektion auf sichere Weise.

Aliféllige nach Ende der Behandlung verbleibende Arzneimittel oder solche mit abgelaufenem Verfalldatum
bitte zur fachgerechten Entsorgung lhrer Verkaufsstelle (Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin)
Ubergeben.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Pergoveris PEN enthalten?
Wirkstoffe
Pergoveris PEN 300 IE/150 IE, Injektionslésung im Fertigpen:

Ein Fertigpen enthalt 300 IE (Internationale Einheiten) Follitropin alfa und 150 IE Lutropin alfa in 0.48 mL,
beide aus gentechnisch veranderten Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO) hergestellt.

Pergoveris PEN 450 IE/225 IE, Injektionslésung im Fertigpen:

Ein Fertigpen enthalt 450 IE (Internationale Einheiten) Follitropin alfa und 225 IE Lutropin alfa in 0.72 mL,
beide aus gentechnisch veranderten Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO) hergestellt.

Pergoveris PEN 900 IE/450 IE, Injektionslésung im Fertigpen:
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Ein Fertigpen enthalt 900 IE (Internationale Einheiten) Follitropin alfa und 450 IE Lutropin alfa in 1.44 mL,
beide aus gentechnisch veranderten Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO) hergestellt.

Hilfsstoffe
Pergoveris PEN 300 IE/150 IE, Injektionslésung im Fertigpen:

Saccharose, Argininhydrochlorid, Poloxamer 188, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Natriumhydroxid, Phosphorsaure, Phenol, Methionin, Wasser fur
Injektionszwecke.

Pergoveris PEN 450 IE/225 IE, Injektionslésung im Fertigpen:

Saccharose, Argininhydrochlorid, Poloxamer 188, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Natriumhydroxid, Phosphorsaure, Phenol, Methionin, Wasser flir
Injektionszwecke.

Pergoveris PEN 900 IE/450 IE, Injektionslésung im Fertigpen:

Saccharose, Argininhydrochlorid, Poloxamer 188, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Natriumhydroxid, Phosphorsaure, Phenol, Methionin, Wasser fur
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer
66608 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Pergoveris PEN? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Pergoveris PEN 300 IE/150 IE:

Eine Packung enthalt 1 Fertigpen und 5 Injektionsnadeln.

Pergoveris PEN 450 IE/225 IE:

Eine Packung enthalt 1 Fertigpen und 7 Injektionsnadeln.

Pergoveris PEN 900 IE/450 IE

Eine Packung enthalt 1 Fertigpen und 14 Injektionsnadein.
Zulassungsinhaberin

Merck (Schweiz) AG, Zug

Diese Packungsbeilage wurde im September 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Gebrauchsanweisung

Pergoveris® PEN 300 IE/150 IE, 450 IE/225 IE, 900 IE/450 IE
Follitropin alfa/Lutropin alfa

Injektionslésung im Fertigpen

Wichtige Hinweise zum Pergoveris PEN

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und die Packungsbeilage (Patienteninformation) vollstandig
durch, bevor Sie mit der Anwendung des Pergoveris PENs beginnen.

e Halten Sie sich genau an diese Gebrauchsanweisung sowie die Einweisung, die Sie vom
medizinischen Fachpersonal (Inrem Arzt/Arztin, oder einer anderen medizinischen Fachkraft)
bekommen — es ist moglich, dass Sie anders vorgehen miussen, als Sie es bisher gewohnt sind.
Diese Informationen werden dazu beitragen, Behandlungsfehler sowie Infektionen infolge von
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Verletzungen durch Nadelstiche oder Glasscherben zu vermeiden.
Der Pergoveris PEN ist nur zur subkutanen Injektion bestimmt.

Beginnen Sie mit der Anwendung des Pergoveris PENs erst, nachdem das medizinische
Fachpersonal lhnen gezeigt hat, wie es geht.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen sagen, wie viele Pergoveris
PEN Sie fiir Inre gesamte Behandlung brauchen.

Geben Sie sich die Injektion jeden Tag zur selben Zeit.

Der Pen ist in 3 verschiedenen Darreichungsformen zur Mehrfachanwendung erhaltlich:

Pergoveris PEN 300 IE/150 IE e Enthalt 0.48 mL Pergoveris-Losung

e Enthalt 300 IE Follitropin alfa und 150 IE
Lutropin alfa.

Pergoveris PEN 450 IE/225 |E e Enthalt 0.72 mL Pergoveris-Ldsung

e Enthalt 450 IE Follitropin alfa und 225 IE
Lutropin alfa.

Pergoveris PEN 900 IE/450 IE e Enthalt 1.44 mL Pergoveris-L6sung

e Enthalt 900 IE Follitropin alfa und 450 IE
Lutropin alfa.

Hinweis:

Fir Pergoveris PEN 300 IE/150 IE betragt die héchste einstellbare Dosis 300 IE.

Far Pergoveris PEN 450 IE/225 IE und Pergoveris PEN 900 |IE/450 |E betragt die hochste
einstellbare Dosis 450 IE.

Der Dosierknopf kann in Schritten von 12.5 |IE auf die gewlinschte Dosis eingestellt werden.

Fir weitere Informationen zum empfohlenen Behandlungsschema lesen Sie die Packungsbeilage und
halten Sie stets die von Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlene
Dosis ein.

Die Zahlen im Dosierkontrollfenster geben die Dosis Follitropin alfa in Internationalen Einheiten
oder |IE an. lhr Arzt bzw. |hre Arztin oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen sagen, wie
viele |E Follitropin alfa Sie sich jeden Tag spritzen sollen.

Die Zahlen im Dosierkontrollfenster helfen Ihnen dabei:

a. die verschriebene Dosis einzustellen

(Abbildung 1).

Abb. 1

b. die Vollstandigkeit einer Injektion zu
tberpriifen (Abbildung 2). @I_

Abb. 2
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c. die verbleibende Dosis abzulesen, die mit
einem zweiten Pen injiziert werden muss '
cnem zveer (§150 Temm—)

Abb. 3

e Entfernen Sie unmittelbar nach jeder Injektion die Nadel aus dem Pen.
Sie durfen die Nadeln nicht wiederverwenden.
Sie durfen den Pen und/oder die Nadeln nicht gemeinsam mit anderen Personen benutzen.

Sie dirfen den Pergoveris PEN nicht verwenden, wenn der Pen zuvor heruntergefallen ist oder einen
Sprung oder sonstige Beschadigungen aufweist; dies kann zu Verletzungen fiihren.

o Verwendung des Behandlungstagebuchs fiir Ihren Pergoveris PEN

Auf der letzten Seite finden Sie ein Behandlungstagebuch. Verwenden Sie das Behandlungstagebuch, um
die injizierte Menge aufzuzeichnen.

Wenn Sie eine falsche Menge des Arzneimittels injizieren, kann das die Behandlung beeintrachtigen.

e Notieren Sie den Behandlungstag (Spalte 1), das Datum (Spalte 2), die Uhrzeit lhrer Injektion
(Spalte 3) sowie das Volumen |hres Pens (Spalte 4).

¢ Notieren Sie die verschriebene Dosis (Spalte 5).
o Uberpriifen Sie vor der Injektion, dass die richtige Dosis eingestellt ist (Spalte 6).
e Beachten Sie nach der Injektion die Zahl im Dosierkontrolifenster.

e Kontrollieren Sie, dass Sie eine vollstandige Injektion erhalten haben (Spalte 7) oder notieren Sie
die Zahl im Dosierkontrollfenster, wenn etwas anderes als «0» angezeigt wird (Spalte 8).

e Spritzen Sie sich bei Bedarf mit einem zweiten Pen. Stellen Sie den Pen hierfur auf die im Abschnitt
«Bei einer zweiten Injektion einzustellende Menge» angegebene Dosis ein (Spalte 8).

¢ Notieren Sie diese verbleibende Dosis in der nachsten Zeile im Abschnitt «Zur Injektion
eingestellte Menge» (Spalte 6).

Durch die Verwendung des Behandlungstagebuchs zur Aufzeichnung lhrer taglichen Injektion(en) kénnen
Sie jeden Tag kontrollieren, dass Sie die verschriebene Dosis vollstandig erhalten haben.

Beispiel fiir ein Behandlungstagebuch fiir einen Pen mit (450 1E/225 IE)/0.72 mL
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1 2 K] 5 ] 1 B
Behandlungs- | Datum | Uhrzeit Pen-Volumen Verschriebene
tag Dosis Dosierkontrolifenster
(300 IEA 50 IEN0.48 mL
{430 E223 [E)D.T2 mL Zur Bei einer zweiten Injektion einzustellende Men
(900 IE/£50 IE)1 44 mL Injektion (Am )
eingestelite
Menge
™ bei 0 ist Obeieinem anderen Wert al
#1 10.06. | 1500 450 1205 F 150 1E7T5 [E 150  |die Injektion zweite Injektion erforderlich
abgeschiossen spritzen Sie diese Menge .
neuen Pen
| bei 0° ist O beiginem anderen Wert.
#2 11.06. | 1900 450 [E1225 150 1675 IE 150 | die Injektion zweite Injeklion erfordericy
abgeschlossen sprifzen Sig digse Menge .
neuen Pen
Obei 0" ist ginem anderen Wert :
: —— die Injektion weite Injektion erforderlich
#3 12.086. 19:00 450 [E225 IE 225IEMETIE 225 -
abgeschiossen ritzen Sie diese Menge .7
neug |
| bei 0° ist O beiginem anderen Wert.
#3 12.06. | 1900 450 [E1225 nz @ die Injektion zweite Injeklion erfordericy
abgeschlossen sprifzen Sig digse Menge .
neuen Pen

Machen Sie sich mit lhrem Pergoveris PEN vertraut

lhre Nadel*:

‘) abnehmbare Madel
__ [ ? éﬂ abziehbare
aussere ; Schutzfolie

innere
Madelschutzkappe
UIZKAPRE  \ adelschutzkappe
Dosierkontroll-
Nadelanschluss mit Kolben fenster**
. Gewinde
Ihr Fertigpen: "\

Reservoir**

' l m)}:n%n_._l._:;é
o l'l"i_l'l't‘fl'l“.

Schutzkappe
des Pens

- ‘l 11..1!-_}5&1"1'\' el

3 -

« IR gl

Dosierknopf

Hier wird der Pergoveris® PEN 450 IE/225 IE gezeigt.

*Nur zum Zweck der Veranschaulichung. Die mitgelieferten Nadeln kénnen leicht abweichen.

**Die Zahlen im Dosierkontrollfenster und Reservoir zeigen die Anzahl der Internationalen Einheiten (IE)
des Arzneimittels an.

Schritt 1: Legen Sie alles Benoétigte zurecht
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1.1 Lassen Sie den Fertigpen mindestens 30
Minuten bei Raumtemperatur liegen, damit das
Arzneimittel sich auf Raumtemperatur erwarmt
(nicht direktem Sonnenlicht aussetzen).

Heizen Sie den Pen nicht in der Mikrowelle oder
mit anderen Warmequellen auf.

Abb. 4

1.2 Bereiten Sie einen sauberen Arbeitsbereich
und eine ebene Oberflache (z.B. Tisch oder
Tresen) mit guter Beleuchtung vor.

1.3 Was sie zusatzlich bendtigen (nicht in der
Packung enthalten):

e Alkoholtupfer und Abfallbehalter fiir
Kanulen (Abbildung 4).

1.4 Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und
Seife und trocknen Sie sie grindlich ab (Abbildung
5).

1.5 Nehmen Sie mit der Hand den Pergoveris PEN
aus der Verpackung.

Verwenden Sie keine Werkzeuge oder Hilfsmittel;
der Pen konnte hierdurch beschadigt werden.

1.6 Uberpriifen Sie, dass auf dem Fertigpen der
Name «Pergoveris PEN» steht.

1.7 Uberprifen Sie das Verfalldatum auf dem Pen-
Etikett (Abbildung 6).

Wenn das Verfalldatum Uberschritten ist oder wenn
auf dem Fertigpen nicht «Pergoveris PEN» steht,
dirfen Sie den Pen nicht verwenden.

Schritt 2 Bereiten Sie die Injektion vor

2.1 Ziehen Sie die Schutzkappe

des Pens gerade ab (Abbildung -—
7). -

2.2 Uberpriifen Sie, dass das
Arzneimittel durchsichtig und

farblos ist und keine sichtbaren
Teilchen enthalt. Abb. 7

Wenn das Medikament verfarbt

oder trib ist, diurfen Sie den \/
Fertigpen nicht verwenden, da
dies zu einer Infektion fihren
kann.

2.3 Uberpriifen Sie, dass das Abb. 8
Dosierkontrollfenster «0» anzeigt '
(Abbildung 8).
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Wabhlen sie lhre Injektionsstelle
aus.

um Hautreizungen mdglichst gering zu halten.

einem Alkoholtupfer.

zu bedecken.

2.4 Ihr Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal
sollte Ihnen geeignete Injektionsstellen in der Bauchgegend zeigen.
Die Stelle sollte mindestens 5 cm von lhrem Nabel entfernt sein
(Abbildung 9). Wahlen Sie jeden Tag eine andere Injektionsstelle,

2.5 Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle durch Abreiben mit

Achten Sie darauf, die gereinigte Hautstelle nicht zu bertihren oder

Schritt 3 Setzen Sie die Nadel ein

Wichtig: Verwenden Sie unbedingt fiir jede
Injektion eine neue Nadel.

Wenn Sie eine Nadel mehrfach verwenden, kann
das zu einer Infektion fuhren.

3.1 Nehmen Sie eine neue Nadel. Verwenden Sie
nur die beigefiigten «Einweg»-Nadeln.

3.2 Uberpriifen Sie, dass die dussere
Nadelschutzkappe nicht beschadigt ist.

3.3 Halten Sie die dussere Nadelschutzkappe fest.

3.4 Vergewissern Sie sich, dass die abziehbare
Schutzfolie auf der dusseren Nadelkappe nicht
beschadigt oder abgeldst ist und dass das
Verfalldatum nicht Uberschritten ist (Abbildung 10).

Abb. 10

3.5 Ziehen Sie die Schutzfolie ab (Abbildung 11).

Sie durfen die Nadel nicht verwenden, wenn die
Nadel beschadigt oder das Verfalldatum
Uberschritten ist oder die aussere
Nadelschutzkappe bzw. die abziehbare Schutzfolie
beschadigt oder abgeldst ist. Wenn Sie eine Nadel
verwenden, deren Verfalldatum Uberschritten oder
deren abziehbare Schutzfolie bzw. aussere
Nadelschutzkappe beschadigt ist, kann das zu
einer Infektion fuhren. Entsorgen Sie die Nadel in
einem Abfallbehalter fir Kanllen und verwenden
Sie eine neue Nadel.
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3.6 Schrauben Sie die aussere Nadelschutzkappe auf das
Gewinde an der Spitze des Pergoveris PENSs, bis Sie einen
leichten Widerstand spuren (Abbildung 12).

Schrauben Sie die Nadel nicht zu fest, da sie dann nach der
Injektion schwierig zu entfernen sein kénnte.

3.7 Ziehen Sie vorsichtig die dussere Nadelschutzkappe ab
(Abbildung 13).

3.8 Legen Sie sie zur spateren Verwendung beiseite (Abbildung
14).

Werfen Sie die dussere Nadelschutzkappe nicht weg, da sie Sie
vor Nadelstichverletzung und Infektion schitzt, wenn Sie die
Nadel wieder vom Fertigpen entfernen.

3.9 Halten Sie den Pergoveris PEN mit der Nadelspitze nach oben
(Abbildung 15).

3.10 Nehmen Sie vorsichtig die innere Schutzkappe ab und
entsorgen Sie sie (Abbildung 16).

Abb. 15 Abb. 16

Setzen Sie die innere Schutzkappe nicht wieder auf die Nadel
auf, da dies zu einer Nadelstichverletzung flihren kann.

3.11 Achten Sie darauf, ob an der Nadelspitze ein oder mehrere kleine Flussigkeitstropfchen vorhanden

sind (Abbildung 17).

Wenn Dann

Sie einen Schauen Sie nach einem Flussigkeitstropfchen an
neuen Pen der Nadelspitze.

verwenden

e Wenn Sie ein kleines Flissigkeitstropfchen
sehen, fahren Sie mit Schritt 4 Stellen Sie
lhre Dosis ein fort.

e Wenn Sie kein Flussigkeitstrépfchen an
oder nahe der Nadelspitze sehen, flihren
Sie
die im folgenden Abschnitt beschriebenen
Schritte aus, um die Luft aus dem System
zu entfernen.

Sie einen Pen| Es ist NICHT erforderlich nach einem
erneut Flissigkeitstropfchen zu schauen.
verwenden
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Fahren Sie direkt mit Schritt 4 Stellen Sie lhre
Dosis ein fort.

Wenn Sie bei der ersten Verwendung eines neuen Pens kein(e) Flissigkeitstropfchen an oder nahe der
Nadelspitze sehen:

Abb. 18

1. Drehen Sie vorsichtig den Dosierknopf vor, bis im Dosierkontrollfenster «25» angezeigt wird
(Abbildung 18).
e Wenn Sie zu weit gedreht haben, drehen Sie einfach den Dosierknopf zurtick.

Abb. 19 Abb. 20 Abb. 21

Halten Sie den Pen mit der Nadelspitze nach oben.
Klopfen Sie behutsam mit dem Finger gegen den Reservoirhalter (Abbildung 19).

Dricken Sie langsam den Dosierknopf bis zum Anschlag. An der Nadelspitze wird ein kleines
Tropfchen Flussigkeit sichtbar (Abbildung 20).

5. Uberpriifen Sie, dass im Dosierkontrollfenster «0» angezeigt wird (Abbildung 21).
6. Fahren Sie mit Schritt 4 Stellen Sie lhre Dosis ein fort.
Wenn kein Tropfchen Fliissigkeit sichtbar wird, sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder dem

medizinischen Fachpersonal.
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Schritt 4 Stellen Sie lhre Dosis ein

4.1 Drehen Sie den Dosierknopf, bis die benétigte Dosis im Dosierkontrollfenster angezeigt wird.

e Beispiel: Wenn die benétigte Dosis «150» IE betragt, vergewissern Sie sich, dass im
Dosierkontrollfenster «150» angezeigt wird (Abbildung 22). Wenn Sie eine falsche Menge des
Arzneimittels injizieren, kann das die Behandlung beeintrachtigen.

e Drehen Sie den Dosierknopf vor, um die
Dosiseinstellung zu erhéhen (Abbildung
22).

Wenn Sie Uber lhre Dosis hinaus gedreht
haben, kénnen Sie den Dosierknopf
zurliickdrehen (Abbildung 23).

4.2 Kontrollieren Sie, dass im Dosierkontrollifenster die vollstiandige verschriebene Dosis
angezeigt wird, bevor Sie mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Schritt 5 Injizieren Sie lhre Dosis

Wichtig: Flhren Sie die Injektion in einem 90°-
Winkel auf die Korperstelle, wie das medizinische
Fachpersonal es lhnen gezeigt hat.

5.1 Stechen Sie die Nadel langsam und vollstandig
in die Haut (Abbildung 24).

5.2 Legen Sie lhren Daumen mittig auf den
Dosierknopf. Driicken Sie den Dosierknopf
langsam bis zum Anschlag herunter und halten
Sie ihn gedruckt, um die vollstdndige Dosis
abzugeben (Abbildung 25).

Hinweis: Je grdsser die Dosis, desto langer dauert
die Injektion.
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5.3 Halten Sie den Dosierknopf mindestens 5
Sekunden lang gedrtickt, bevor Sie die Nadel
wieder aus der Haut ziehen (Abbildung 26).

e Die Zahl im Dosierkontrollfenster geht auf
«0» zurtck.

e Ziehen Sie nach mindestens 5 Sekunden
die Nadel aus der Haut, wahrend Sie
weiter den Dosierknopf gedriickt halten
(Abbildung 27).

e Wenn die Nadel aus der Haut
herausgezogen ist, lassen Sie den
Dosierknopf los.

Abb. 26

Lassen Sie nicht den Dosierknopf los, wenn die
Nadel noch nicht aus der Haut herausgezogen ist.

Schritt 6 Entfernen Sie die Nadel nach jeder Injektion

6.1 Legen Sie die aussere Nadelschutzkappe auf
eine ebene Oberflache.

6.2 Halten Sie den Pergoveris PEN fest mit einer
Hand und stecken Sie die Nadel in die dussere
Nadelschutzkappe (Abbildung 28).

6.3 Driicken Sie die geschitzte Nadel gegen eine
feste Oberflache, bis sie mit einem «Klick»
einrastet (Abbildung 29).
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6.4 Greifen Sie die dussere Nadelschutzkappe und
schrauben Sie die Nadel ab, indem Sie in die
andere Richtung drehen (Abbildung 30).

6.5 Entsorgen Sie die gebrauchte Nadel auf
sichere Weise in einen Abfallbehalter fir Kanllen
(Abbildung 31). Seien Sie vorsichtig beim Umgang
mit der Nadel, um sich nicht an der Nadel zu
verletzen.

Abb. 31

Sie durfen jegliche gebrauchten Nadeln nicht
wiederverwenden oder gemeinsam mit anderen
Personen benutzen.

Schritt 7 Nach der Injektion

7.1 Uberpriifen Sie, dass eine vollstandige
Injektion erfolgt ist:

e Prifen Sie, dass im Dosierkontrollfenster
«0» angezeigt wird (Abbildung 32).

Wenn im Dosierkontrollfenster «0» angezeigt wird,
haben Sie die vollstandige Dosis erhalten. Wenn
das Dosierkontrollfenster eine Zahl grésser

«0» anzeigt, bedeutet dies, dass der Pergoveris
PEN leer ist. Sie haben lhre verschriebene Dosis
nicht vollstandig erhalten und missen den
nachstehenden Schritt 7.2 ausfuhren.

Abb. 32

7.2 FUhren Sie (gegebenenfalls) die Injektion einer
Teilmenge durch:

e Das Dosierkontrolifenster zeigt die
fehlende Menge an, die Sie sich mit einem
neuen Pen spritzen mussen. Im hier
gezeigten Beispiel betragt die fehlende
Menge «50» IE (Abbildung 33).

e Um die Dosis mit einem zweiten Pen zu
vervollstandigen, wiederholen Sie die
Schritte 1 bis 8.

Schritt 8 Aufbewahrung des Pergoveris PENs
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8.1 Setzen Sie die Schutzkappe des Pens wieder
auf den Pen auf, um eine Infektion zu vermeiden
(Abbildung 34).

Abb. 34

8.2 Bewahren Sie den Pen in der
Originalverpackung an einem sicheren Ort und wie
in der Packungsbeilage beschrieben auf.

8.3 Wenn der Pen leer ist, fragen Sie das
medizinische Fachpersonal, wie er zu entsorgen
ist.

Lagern Sie den Pen nicht mit aufgesetzter Nadel, da dies zu einer Infektion flihren kann.

Sie durfen den Pergoveris PEN nicht mehr verwenden, wenn der Pen heruntergefallen ist oder einen
Sprung oder sonstige Beschadigungen aufweist, da dies zu Verletzungen fihren kann.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder an das medizinische
Fachpersonal.

Behandlungstagebuch fiir den Pergoveris PEN
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1 1 3 4 5 i T ]
Behandlungs- | Datum | Uhrzeit Pen-¥olumen Yerschrie-
fan bene Dosierkontrollfenster
(300 121150 IEND.43 mL Dosis
(450 IE/Z25 |EN0.T2 mL
(300 IE/450 1E)1 44 mL
Zur Injektion|Bei einer zweiten Injektion einzustellende Menge
eingestellte | £
Menge
0 bei 0 ist 0 bei ginem anderen Wert als 0° ist
/ die [njektion gine zwieite Injektion erfordedich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge ... mit
ginem neuen Fen
0 bei 07 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
{ die Injekiion ging zveite Injekiion erorderich
abgeschiossen [Spitzen Sie diese Menge ... mif
ginem neuen Pen
0 bei 0 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
] die Injekdion gine zwieite Injektion erforderich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge . _mit
ginem neusn FPen
0 bei 0 ist 0 bei ginem anderen Wert als 0° ist
/ die [njektion gine zwieite Injektion erfordedich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge ... mit
ginem neuen Fen
0 bei 07 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
{ die Injekiion ging zweite Injekiion erorderich
abgeschiossen [Spiitzen Sie diese Menge ... _mif
ginem neuen Pen -
0 bei 0 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
] die Injekdion gine zwieite Injektion erforderich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge . _mit
ginem neusn Fen
0 bei 07 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
/ die Injekdion eine zweite Injekiion erforderich
abgeschiossen [Spitzen Sie diese Menge ... mif
einem neuen Pen
0 bei 07 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
{ die Injekiion ging zweite Injekiion erorderich
abgeschiossen [Spiitzen Sie diese Menge ... _mif
ginem neuen Fen
0 b 0 st 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
/ die Injekdion ging zweite Injekiion erforderich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge . _mit
ginem neuwen Fen
0 bei 07 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
/ die Injekdion eine zweite Injekiion erforderich
abgeschiossen [Spitzen Sie diese Menge ... mif
einem neuen Pen
0 bei 0 ist 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
] die Injekdion gine zwieitz Injektion erforderich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge . _mit
ginem neusn Fen
0 b 0 st 0 bei ginem anderen Wert als 07 ist
/ die Injekdion ging zweite Injekiion erforderich
abgeschlossen |Spritzen Sie diese Menge . _mit
ginem neuwsn Fen
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