I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml siistelahus siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks siistel sisaldab 0,25 mg ganireliksi 0,5 ml vesilahuses. Toimeaine ganireliks (INN) on siinteetiline
dekapeptiid, mis on gonadotropiini vabastava hormooni (GnRH) tugev antagonist. Organismiomase
GnRH dekapeptiidi aminohapped on positsioonidel 1, 2, 3, 6, 8 ja 10 asendatud, mille tulemuseks on
[N-Ac-D-Nal(2)' , D-pCIPhe* , D-Pal(3)* , D-hArg(Et2)° , L-h Arg(Et2)* , D-Ala'’]-GnRH, mille
molekulmass on 1570,4.

Abiainete taielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistelahus (siistevedelik).
Selge ja varvitu lahus, mille pH on 4,8...5,2 ja osmolaalsus 260...300 mOsm/kg kohta.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Ganirelix Gedeon Richter on ndidustatud luteiniseeriva hormooni (LH) enneaegse vabanemise
drahoidmiseks patsientidel, kellel viiakse 14bi munasarjade kontrollitud hiiperstimulatsiooni, millele
jargneb kunstliku viljastamise protseduur.

Kliinilistes uuringutes kasutati ganireliksi koos rekombinantse folliikuleid stimuleeriva hormooniga
(FSH) voi korifollitropiin alfaga, mis on folliikulite stabiilne stimuleerija.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ganirelix Gedeon Richter’it vGib méérata ainult viljatusravi kogemusega spetsialist.
Annustamine

Ganireliksi kasutatakse luteiniseeriva hormooni (LH) enneaegse vabanemise drahoidmiseks naistel,
kellel viiakse labi munasarjade kontrollitud hiiperstimulatsiooni. Munasarjade kontrollitud
hiiperstimulatsiooni FSH-ga voi korifollitropiin alfaga v3ib alustada menstruatsiooni 2. voi 3. péeval.
Ganireliksi (0,25 mg) tuleb siistida naha alla tiks kord 60péevas, alates FSH manustamise 5. vdi 6.
péevast voi 5. v0i 6. péevast pérast korifollitropiin alfa manustamist. Ganireliksi manustamise
alguspdev méératakse kindlaks sdltuvalt munasarjade vastusest, st kasvavate folliikulite arvust ja
suurusest ja/voi tsirkuleeriva Ostradiooli hulgast. Ganireliksi manustamisega voib viivitada follitkuli
kiillaldase kasvu puudumisel, kuigi kliinilised kogemused pohinevad ganireliksi manustamise
alustamisega stimulatsiooni kasutamise 5. voi 6. pédeval.

Ganireliksi ja FSH-d peab manustama enam-véhem iihel ajal. Neid preparaate ei tohi siiski omavahel
segada ning siistimiseks tuleb kasutada erinevaid piirkondi. Sobiva FSH annuse leidmine peab
pohinema pigem kasvavate folliikulite arvul ja suurusel, kui tsirkuleeriva 6stradiooli hulgal (vt 16ik
5.1).

Igapéevast ravi ganireliksiga tuleb jitkata, kuni on saavutatud piisav arv vajaliku suurusega
follitkuleid. Loplikku folliikulite kiipsemist saab indutseerida inimese kooriongonadotropiini (hCG)



kasutamisega.

Viimase siiste ajastamine

Ganireliksi poolvéértusaja tottu ei tohi aeg kahe ganireliksi siiste vahel, aga ka viimase ganireliksi
stiste ja hCG siiste vahel {iletada 30 tundi, vastasel juhul vdib toimuda luteiniseeriva hormooni (LH)
enneaegne vabanemine. Siistides ganireliksi hommikul, tuleb ganireliksi manustamist jitkata kogu
gonadotropiiniga ravi perioodil, kaasa arvatud paeval, mil indutseeritakse ovulatsioon. Kui ganireliksi
manustada pérastlounal, siis viimane ganireliksi siiste tuleb teha pérastlounal enne pieva, mil
indutseeritakse ovulatsioon.

Ganireliks on osutunud ohutuks ja efektiivseks ka neil naistel, kes labivad mitmikravi tsiikleid.
Vajadust luteaalfaasi toetamiseks ganireliksi kasutamise tsiiklites ei ole uuritud. Kliinilistes uuringutes
on luteaalfaasi toetamist teostatud vastavalt uuringut 1ébi viiva keskuse praktikale vdi kliinilise

protokolli kohaselt.

Patsientide erirtihmad

Neerukahjustus

Puudub kogemus ganireliksi kasutamise kohta neerukahjustusega patsientidel, sest sellised patsiendid
jéeti kliinilistest uuringutest vélja. Seetdttu on ganireliksi kasutamine mddduka vai raske
neerukahjustusega patsientidele vastundidustatud (vt 15ik 4.3).

Maksakahjustus

Puudub kogemus ganireliksi kasutamise kohta maksakahjustusega patsientidel, sest sellised patsiendid
jéeti kliinilistest uuringutest vélja. Seetdttu on ganireliksi kasutamine mddduka vai raske
maksakahjustusega patsientidele vastundidustatud (vt 161k 4.3).

Lapsed
Puudub ganireliksi asjakohane kasutus laste vanuseriihmas.

Manustamisviis
Ganireliksi manustatakse subkutaanselt, eelistatult reiepiirkonda. Siistekohti tuleb vahetada, et véltida
lipoatroofiat. Patsient vdi tema partner voivad ganireliksi siistimist ise teostada, eeldusel, et neid on
adekvaatselt instrueeritud ning neil on voimalus konsulteerida spetsialistiga.
Ravimpreparaadi kasutamise juhised vt 15ik 6.6 ja pakendi infolehe 15pus.
4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- Ulitundlikkus gonadotropiini vabastava hormooni (GnRH) voi mone teise GnRH analoogi

suhtes.
- Moddukas voi raskekujuline neeru- voi maksakahjustus.
- Rasedus v0i imetamine.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Ettevaatus on vajalik naiste puhul, kellel tdheldatakse aktiivse allergilise seisundi siimptomeid.
Turuletulekujérgse seire ajal on teatatud ganireliksi kasutamisel tekkinud tilitundlikkusreaktsioonide
juhtudest (nii generaliseerunud kui ka paiksed reaktsioonid) juba esimese annusega. Need stindmused
hdlmasid anafiilaksiat (sh anafiilaktiline Sokk), angioddeemi ja urtikaariat (vt 16ik 4.8).
Ulitundlikkusreaktsiooni kahtlusel tuleb ganireliksi kasutamine 1dpetada ja manustada sobivat ravi.



Kliinilise kogemuse puudumisel ei soovitata ganireliksi manustamist patsientidele, kellel esinevad
rasked allergilised ndhud.

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

Munasarjade stimulatsiooni ajal voi pérast seda esineb risk OHSS-i tekkeks. Stimulatsioonil
gonadotropiinidega tuleb arvestada OHSS tekke riskiga. OHSS ravi on stimptomaatiline, st puhkus,
elektroliiiite sisaldava lahuse voi kolloidi ja hepariini intravenoosne infusioon.

Ektoopiline rasedus

Kuna viljatutel naistel, kes ldbivad kunstliku viljastamise protseduuri ja seda eriti in vitro viljastamise
(IVFi) puhul, esineb sageli munajuhade anomaaliaid, siis v0ib sageneda ektoopilise raseduse
esinemine. Seepirast on vajalik juba varakult ultrasonograafiliselt kindlaks teha, kas rasedus on
emakasisene.

Kaasasiindinud védrarengud

Kaasasiindinud véararengute esinemissagedus kunstliku viljastamise (ART) korral voib olla pisut
korgem kui normaalse rasestumise korral. Selline pisut kdrgem esinemissagedus vaib olla tingitud
erinevustest vanemate omadustes (nt ema vanus, sperma omadused) ja suuremast mitmikraseduste
esinemisest kunstliku viljastamise korral. Kliinilistes uuringutes rohkem kui 1000 vastsiindinuga on
néidatud, et kaasasilindinud véérarengute esinemissagedus lastel, kes slindisid pérast ravi ganireliksiga
ja lastel, kes siindisid parast ravi GnRH agonistiga kontrollitud munasarjade hiiperstimulatsiooni
kéigus, on vorreldav.

Naised, kelle kehakaal on viiksem kui 50 kg voi suurem kui 90 kg

Ganireliksi ohutust ja efektiivsust ei ole toestatud naistel, kes kaaluvad vihem kui 50 kg voi rohkem
kui 90 kg (vt 1digud 5.1 ja 5.2).

Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes siistes, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

Koostoimete voimalust teiste tildkasutatavate ravimitega, kaasa arvatud histamiini vabanemist
pOhjustavate ravimitega, ei saa vélistada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ganireliksi kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.

Loomadel pohjustas ganireliks implantatsiooni ajal loote resorptsiooni (vt 16ik 5.3). Ravimi toimet
raseduse ajal inimestel ei ole uuritud.

Imetamine

Pole teada, kas ganireliks eritub rinnapiima.
Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamine raseduse ja imetamise ajal on vastundidustatud (vt 16ik 4.3).

Fertiilsus



Ganireliksi kasutatakse raviks naistel, kellel viiakse 1abi munasarjade kontrollitud hiiperstimulatsiooni,
millele jargneb kunstliku viljastamise protseduur. Ganireliksi kasutatakse, et hoida dra LH enneaegne
vabanemine, mis v0ib tekkida neil naistel munasarjade stimulatsiooni kdigus. Annustamine ja
manustamisviis, vt 101k 4.2.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Allolev tabel nditab kdiki korvaltoimeid kliinilistes uuringutes ganireliksiga ravitud naistel, kellel
kasutati munasarjade stimuleerimist rekombinantse folliikuleid stimuleeriva hormooniga (FSH).
Ganireliksi korvaltoimed munasarjade stimuleerimisel korifollitropiin alfaga on tdenéoliselt sarnased.

Korvaltoimete loetelu tabel

Korvaltoimed on klassifitseeritud MedDRA organsiisteemi ja sageduse jargi; véga sage (= 1/10), sage
(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100). Ulitundlikkusreaktsioonide sagedus (viga
harv < 1/10 000) on vilja selgitatud turuletulekujirgse seire pohjal.

Organsiisteemi klass Sagedus | Korvaltoime
Immuunsiisteemi hdired | Viga Ulitundlikkusreaktsioonid (sh 168ve, nioturse, diispnoe,
harv anafiilaksia [sh anafiilaktiline Sokk], angioddeem ja
urtikaaria)', olemasoleva ekseemi halvenemine®
Naérvisiisteemi hdired Aeg- Peavalu
ajalt
Seedetrakti hdired Aeg- liveldus
ajalt
Uldised héired ja Viga Paikne nahareaktsioon siistekohas (enamasti punetus, koos
manustamiskoha sage tursega voi ilma)?®
reaktsioonid Aeg- Halb enesetunne
ajalt

! Patsientidel, kellele manustati ganireliksi, on teatatud kdrvaltoime juhtudest juba esimese annusega.
? Teatati iihel isikul pérast ganireliksi esimest annust.

3 Kliinilistes uuringutes oli {iks tund pérast siistet avaldunud viihemalt iihe keskmise raskusega voi
raskekujulise lokaalse nahareaktsiooni esinemissagedus ravitsiikli kohta patsientide teadete alusel
ganireliksiga ravitud patsientide seas 12% ning subkutaanse GnRH agonistiga ravitud patsientide seas
25%. Paiksed reaktsioonid taandusid iildjuhul 4 tunni jooksul pirast ravimi manustamist.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Muud téheldatud kdrvaltoimed olid seotud kontrollitud munasarjade hiiperstimulatsiooniga ART
raames, nt valu vaagnavootmes, kohupuhitus, OHSS (vt 16ik 4.4), ektoopiline rasedus ja spontaanne
abort.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa)* kaudu.



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

4.9 Uleannustamine

Uleannustamine vdib pdhjustada ravimi toimekestuse pikenemist.

Puuduvad andmed ganireliksi dgeda toksilisuse kohta inimestele. Kliinilistes uuringutes ganireliksi
subkutaansel manustamisel annuses kuni 12 mg ei ilmnenud siisteemseid korvaltoimeid. Akuutse
toksilisuse uuringutes rottidel ja ahvidel tédheldati mittespetsiifilisi siimptomeid, nagu hiipotensioon ja
bradiikardia, pirast ganireliksi intravenoosset manustamist vastavalt iile 1 ja 3 mg/kg. Uleannustamise
korral peab ravi ganireliksiga (ajutiselt) katkestama.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: hiipofiiiisi ja hiipotalamuse hormoonid ja nende analoogid,
antigonadotropiini vabastavad hormoonid, ATC-kood: HO1CCO1.

Toimemehhanism

Ganireliks on GnRH antagonist, mis moduleerib hiipotalamus-hiipofiiiis-munasarjad telge, seondudes
hiipofiitisis GnRH retseptoritega. Selle tulemusena toimub kiire ja pdorduv endogeensete
gonadotropiinide supressioon; esialgset GnRH stimulatsiooni ei toimu. Parast mitmekordset 0,25 mg
ganireliksi manustamist vabatahtlikele vihenesid LH, FSH ja E, kontsentratsioonid seerumis
maksimaalselt 74%, 32% ja 25% vastavalt 4, 16 ja 16 tundi pérast siistet. Seerumi hormoonitasemed
taastusid ravieelsele tasemele 2 péeva jooksul parast viimast siistet.

Farmakodiinaamilised toimed

Patsientidel, kes ldbisid kontrollitud munasarjade stimulatsiooni, oli ravi keskmine kestus ganireliksiga
5 péeva. Ravi ajal ganireliksiga oli keskmine LH kontsentratsiooni suurenemine (> 10 IU/I) koos
samaaegse progesterooni kontsentratsiooni suurenemisega (> 1 ng/ml) 0,3...1,2% vdrreldes 0,8%, mis
esines GnRH agonisti kasutades. Tdheldati tendentsi suurema LH- ja progesteroonisisalduse
suurenemise suunas suurema kehakaaluga naistel (> 80 kg), kuid mingit moju kliinilisele tulemusele ei
taheldatud. Siiski ei saa moju vélistada, kuna ravitavate patsientide arv on olnud siiani vdike.

Hea munasarjade vastuse korral, kas gonadotropiinide suure ekspositsiooni tulemusel varajases
follikulaarfaasis v0i munasarjade suure vastuvotlikkuse tulemusel, voib esineda enneaegset LH
sisalduse suurenemist varem kui 6. stimulatsiooni pdeval. Ganireliksiga ravi alustamine 5. péeval voib
ennetada seda enneaegset LH sisalduse suurenemist ilma kliinilist tulemust ohustamata.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Ganireliksi ja FSH kontrollitud uuringutes, kasutades vordlusena uuringuid, milles kasutati pikka
protokolli GnRH agonistiga, oli ganireliksiga ravi tulemuseks kiirem follikulaarne kasv stimuleerimise
esimestel pdevadel, kuid kasvavate folliikulite 15plik kohort ning keskmine 6stradiooliproduktsioon oli
veidi viiksem. Selline follikulaarse kasvu erinev mudel eeldab, et FSH annuste kohandamine pShineks
pigem kasvavate folliikulite arvul ja suurusel, kui ringleva dstradiooli hulgal. Sarnaseid vordlevaid
uuringuid korifollitropiin alfaga GnRH antagonisti voi pika toimeajaga agonisti protokolli jargi ei ole
14bi viidud.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetilised omadused olid sarnased pérast ganireliksi mitmekordset subkutaanset
annustamist (slistetena {liks kord 60péevas) ja lihekordset subkutaanset annust. Korduval annustamisel

0,25 mg 60pidevas saabus tasakaalukontsentratsioon (ligikaudu 0,6 nanogrammi/ml) 2 kuni 3 pédeva
jooksul.



Farmakokineetiline analiilis nditab poordvordelist seost kehamassi ja ganireliksi
seerumikontsentratsioonide vahel.

Imendumine
Pérast {ihe subkutaanse 0,25 mg annuse manustamist suurenes ganireliksi seerumitase kiiresti ja joudis
maksimaalse tasemeni (Cmax) umbes 15 ng/ml 1 kuni 2 tunniga (tmax). Ganireliksi biosaadavus pérast

subkutaanset manustamist on ligikaudu 91%.

Biotransformatsioon

Peamine komponent plasmas on ganireliks. Samuti on ganireliks peamine tihend, mida on leitud
uriinist. Viljaheites sisalduvad ainult toimeaine metaboliidid. Metaboliidid on vdikesed peptiidide
fragmendid, mis tekivad ganireliksi ensiimaatilisel hiidroliilisil restriktsioonikohtadest. Ganireliksi
metaboliitide profiil inimestel oli sarnane loomadel tdheldatuga.

Eritumine

Eliminatsiooni poolvéértusaeg (t»;) on ligikaudu 13 tundi ja kliirens on ligikaudu 2,4 I/h. Eritumine
toimub roojaga (ligikaudu 75%) ja uriiniga (ligikaudu 22%).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
néidanud kahjulikku toimet inimesele.

Reproduktiivsusuuringud, mis on 1ébi viidud ganireliksiga annustes 0,1...10
mikrogrammi/kg/06pédevas subkutaanselt rottidel ja 0,1...50 mikrogrammi/kg/66pdevas subkutaanselt
kiitilikutel, néitasid suurenenud loote resorptsiooni kdrgeimate annuste gruppides. Teratogeenset
toimet ei tédheldatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Jaa-dadikhape

Mannitool (E421)

Siistevesi

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ravim on saadaval klaassiistlas, millele on kinnitatud roostevaba ndel, kaetud kolbkorgiga ja
varustatud kolvivarrega. Siistendel on kaetud jdiga ndelakaitsega.

Pakend sisaldab 1 siistlit vOi 6 siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks
Uks siistel on mdeldud vaid iiheks siisteks.

Ravimi manustamiseks on vajalikud alkoholiga niisutatud vatitupsud, side ja teravate esemete
konteiner, mis ei sisaldu pakendis.

Enne ravimi kdsitsemist voi manustamist tuleb jargida ettevaatusabinousid

Kontrollige siistalt enne kasutamist. Kasutage ainult siistleid, milles olev lahus on selge, ei sisalda
lahustumata osakesi ning mille timbris ei ole kahjustatud.

Enne ravimi esmakordset kasutamist, peab patsient hoolikalt lugema pakendi infolehe 16pus olevat
kasutusjuhendit, kus on tdpsed juhised, kuidas Ganirelix Gedeon Richter’it manustada.

Stistlis v3ib néha tihte voi mitut ohumulli. See on ootuspérane, Shumulle ei ole vaja siistlist véljutada.
Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele. Siistlad
tuleb visata teravate esemete konteinerisse.

7. MUUGILOA HOIDJA

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungari

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1658/001

EU/1/22/1658/002

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupiev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD



A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest
Ungari

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 15ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed ldbi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
¢ Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml siistelahus siistlis
ganireliks

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,25 mg ganireliksi 0,5 ml vesilahuses.

| 3. ABIAINED

Abiained: jad-dddikhape, mannitool (E421), siistevesi, naatriumhiidroksiid pH kohandamiseks.
Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 sistel
6 sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Uhekordseks kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest
Ungari

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1658/001 [1 siistel]
EU/1/22/1658/002 [6 siistlit]

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ganirelix Gedeon Richter

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml siistelahus siistlis
ganireliks
S.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU




B. PAKENDI INFOLEHT



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml siistelahus siistlis
ganireliks

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ganirelix Gedeon Richter ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamist
Kuidas Ganirelix Gedeon Richter’it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ganirelix Gedeon Richter’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S

1. Mis ravim on Ganirelix Gedeon Richter ja milleks seda kasutatakse

Ganirelix Gedeon Richter sisaldab toimeainet ganireliksi ja kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
“antigonadotropiini vabastavateks hormoonideks”, mis toimivad vastandlikult looduslikule
gonadotropiini vabastavale hormoonile (GnRH-le). GnRH reguleerib gonadotropiinide vabanemist
[luteiniseeriv hormoon (LH) ja folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH)]. Gonadotropiinidel on tdhtis
osa inimese viljakuses ja paljunemises. Naistel on FSH vajalik folliikulite kasvuks ja arenguks
munasarjades. Folliikulid on viikesed iimmargused pdiekesed, milles paiknevad munarakud. LH on
vajalik kiipse munaraku vabastamiseks folliikulitest ja munasarjadest (s.o ovulatsioon). Ganirelix
Gedeon Richter inhibeerib GnRH toimet, mille tulemusena pérsitakse just LH vabanemine.

Ganirelix Gedeon Richter’it kasutatakse

Kunstliku viljastamise protseduure, sealhulgas kehavilist viljastamist (IVF) ja teisi meetodeid
labivatel naistel voib monikord ovulatsioon toimuda liiga vara, vihendades markimisvaarselt
rasestumise vOimalust. Ganirelix Gedeon Richter’it kasutatakse enneaegse LH voo drahoidmiseks, mis
voib pohjustada liiga varajast munarakkude vabanemist.

Kliinilistes uuringutes kasutati ganireliksi koos rekombinantse folliikuleid stimuleeriva hormooniga
(FSH) vdi korifollitropiin alfaga, mis on pika toimeajaga folliikulite stimuleerija.

2. Mida on vaja teada enne Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamist

Ganirelix Gedeon Richter’it ei tohi kasutada

- kui olete ganireliksi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;
- kui te olete iilitundlik gonadotropiini vabastajahormooni (GnRH) vdi GnRH analoogi suhtes;

- kui teil on mdddukas voi raske neeru- voi maksahaigus;

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Allergilised reaktsioonid



Kui teil on aktiivne allergiline seisund, siis palun raékige sellest oma arstile. SAltuvalt seisundi
dgedusest otsustab teie arst, kas ravi kdigus on vajalik 14bi viia lisajalgimist. Teatatud on allergilistest
reaktsioonidest juba esimese annusega.

Teatatud on allergilistest reaktsioonidest, nii {ildistest kui ka paiksetest, sh ndogestdbi (urtikaaria), nio,
huulte, keele ja/voi kurgu turse, mis voib pohjustada hingamis- ja/voi neelamisraskust (angioddeem
ja/vai anafiilaksia) (vt ka 161k 4.) Kui teil on tekkinud allergiline reaktsioon, 1opetage Ganirelix
Gedeon Richter’i kasutamine ja otsige kohe arstiabi.

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS)

Munasarjade hormoonidega stimuleerimise ajal voi parast seda voib areneda munasarjade
hiiperstimulatsiooni stindroom. See siindroom on seotud gonadotropiinidega stimuleerimise
protseduuriga. Palun lugege teile médaratud gonadotropiini sisaldava ravimi pakendi infolehte.

Mitmike siinnid voi stinnidefektid

Kaasasiindinud védédrarengute esinemissagedus kunstliku viljastamise korral voib olla pisut suurem, kui
normaalse rasestumise korral. Selline pisut suurem esinemissagedus voib olla tingitud viljatusravi
ldbivate patsientide omadustest (nt naise vanus, sperma omadused) ja sagedamast mitmikraseduste
esinemisest kunstliku viljastamise korral. Kaasasiindinud véérarengute esinemissagedus ganireliksi
kasutamisel ei erine kaasasiindinud védararengute esinemissagedusest teiste GnRH analoogide
kasutamisel kunstliku viljastamise kéigus.

Rasedustiisistused
Kahjustatud munajuhadega naistel esineb monevorra suurem risk raseduse arenemiseks viljaspool
emakat (ektoopiline ehk emakaviline rasedus).

Naised, kelle kehakaal on viiksem kui 50 kg voi suurem kui 90 kg
Ganireliksi efektiivsust ja ohutust ei ole tdestatud naistel, kes kaaluvad alla 50 kg voi iile 90 kg.
Tédiendavat teavet kiisige oma arstilt.

Lapsed ja noorukid
Puudub asjakohane nédidustus Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamiseks lastel v3i noorukitel.

Muud ravimid ja Ganirelix Gedeon Richter
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Ganirelix Gedeon Richter’it tuleb kasutada kontrollitud ovaariumide hiiperstimulatsiooni kdigus,
millele jirgneb kunstliku viljastamise protseduur. Arge kasutage Ganirelix Gedeon Richter’it raseduse
ja rinnaga toitmise ajal.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid ldbi viidud.

Ganirelix Gedeon Richter sisaldab naatriumi
Ganirelix Gedeon Richter sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes siistes, see tdhendab
pOhimotteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Ganirelix Gedeon Richter’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Ganirelix Gedeon Richter’it kasutatakse {ihe osana kunstliku viljastamise protseduuris (ART), kaasa
arvatud in vitro viljastamine (IVF).

Munasarjade stimuleerimine folliikuleid stimuleeriva hormooniga (FSH) voi korifollitropiiniga voib
alata menstruatsiooni teisel voi kolmandal paeval. Ganirelix Gedeon Richter’it (0,25 mg) siistitakse
nahaalusesse rasvakihti {iks kord 60péevas, alustades viiendast vOi kuuendast stimuleerimise péevast.
Soltuvalt teie munasarjade vastusest v3ib arst otsustada muu péeva kasuks.

Ganirelix Gedeon Richter’it ja FSH-d peaks manustama enam-véhem samal ajal. Siiski ei tohiks
preparaate omavahel segada ning siistimiseks tuleks kasutada erinevaid kohti.

Igapéevast ravi Ganirelix Gedeon Richter’iga peab jatkama seni, kuni on saavutatud piisav hulk
vajaliku suurusega folliikuleid. Munarakkude 16plikku kiipsemist folliikulites saab indutseerida
inimese kooriongonadotropiini (hCG) manustamisega.

Aeg kahe Ganirelix Gedeon Richter’i siisti vahel, aga ka viimase Ganirelix Gedeon Richter’i siisti ja
hCG siisti vahel, ei tohi iiletada 30 tundi, muidu v6ib toimuda enneaegne ovulatsioon (s.o
munarakkude vabanemine).

Seega, kui siistite Ganirelix Gedeon Richter’it hommikul, siis peab Ganirelix Gedeon Richter’iga ravi
jatkuma kogu gonadotropiinravi jooksul hommikuti, kaasa arvatud péeval, mil toimub ovulatsioon.
Kui Ganirelix Gedeon Richter’it siistitakse pérastlounal, siis peab viimane Ganirelix Gedeon Richter’i
stist tehtama pérastldunal enne ovulatsiooni pieva.

Kasutusjuhend
Enne selle ravimi kasutamist, on véiga oluline hoolikalt lugeda ja tépselt jargida pakendi infolehe 16pus
olevat kasutusjuhendit.

Stistekoht

Ganirelix Gedeon Richter’it turustatakse siistlites ning seda peab siistima aeglaselt nahaalusesse
rasvkihti, eelistatavalt reide. Kontrollige lahust enne kasutamist. Arge kasutage lahust, kui see sisaldab
néhtavaid osakesi voi on higune. Vdite mérgata siistlis tihte voi mitut dhumulli. See on ootuspérane,
ohumulle ei ole vaja siistlist véljutada. Kui te siistite end ise vOi teeb seda teie partner, siis jargige
hoolikalt jirgnevat ja pakendi infolehe 15pus olevat juhendit. Arge segage Ganirelix Gedeon Richter’it
teiste ravimitega.

Stistekoha ettevalmistamine

Peske kided pohjalikult seebi ja veega. Tupsutage siistekohta naha puhastamiseks desinfitseeriva
vahendiga (nditeks alkoholiga). Puhastage umbes 5 cm piirkond, kuhu kavatsete siistida ning laske
nahal kuivada umbes 1 minuti jooksul enne siistimist.

Noelatorge
Eemaldage noelalt kate. Votke nimetissdrme ja poidla vahele suur nahavolt. Torgake siistlandel naha
alla 45 kraadise nurga all nahapinna suhtes. Vahetage siistimise kohta igal siistimisel.

Noela oige asendi kontrollimine

Tommake siistlakolbi kergelt tagasi, et kontrollida kas ndela asend on Gige. Kui siistlasse tuleb verd,
tdhendab see, et siistal on tunginud veresoonde. Sellisel juhul drge Ganirelix Gedeon Richter’it siistige,
eemaldage siistal, katke siistekoht desinfitseeriva vahendiga niisutatud tampooniga ning suruge
kergelt; verejooks peaks Idppema paari minuti jooksul. Arge seda siistalt enam kasutage vaid hivitage
see. Alustage uuesti uue siistlaga.

Lahuse siistimine
Kui ndel on diges kohas, vajutage siistlakolbi aeglaselt ja iihtlaselt nii, et lahus oleks siistitud
korrektselt ja nahakude ei kahjustuks. Vajutage kolvivars alla kuni siistal on tiihi ja oodake 5 sekundit.

Stistla eemaldamine
Tommake siistal kiiresti vilja ning suruge kergelt siistekohta desinfitseeriva vahendiga niisutatud
tampooniga. Kasutage siistlit ainult {iks kord.



Kui te kasutate Ganirelix Gedeon Richter’it rohkem, kui ette nahtud
Votke tihendust oma arstiga.

Kui te unustate Ganirelix Gedeon Richter’it kasutada

Kui teile meenub, et olete annuse unustanud, manustage see nii kiiresti kui vdimalik. Arge siistige
kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral siistimata. Kui olete siistimisega hilinenud rohkem
kui 6 tundi (st kui kahe siistimise vaheline aeg on pikem kui 30 tundi), manustage annus nii kiiresti kui
vOimalik ning votke edasise ndu saamiseks tihendust oma arstiga.

Kui te Iopetate Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamise
Arge lopetage Ganirelix Gedeon Richter’i kasutamist, sest see voib mdjutada teie ravi tulemust, vilja
arvatud juhul, kui teie arst seda soovitab.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoime esinemise tdendosust aitavad kirjeldada jargmised kategooriad:

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 naisel 10-st)
- Lokaalsed nahaérritused siistekohal (peamiselt punetus tursega voi ilma).
Lokaalne reaktsioon kaob tavaliselt 4 tunni jooksul parast manustamist.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni I naisel 100-st)
- Peavalu;

- 1iveldus;

- halb enesetunne.

Viga harv (voib esineda kuni I naisel 10000-st)
- On tdheldatud allergilisi reaktsioone juba pirast esimese annuse manustamist.
e Loove;
*  nao turse;
* hingamisraskus (hingeldus);
» ndo, huulte, keele ja/vai kurgu turse, mis voib pdhjustada hingamis- ja/vdi neelamisraskust
(angioddeem ja/vdi anafiilaksia);
* nogestdbi (urtikaaria).
- Uhel isikul teatati olemasoleva 166be (ekseemi) halvenemisest pirast ganireliksi esimest annust.

Lisaks on tdheldatud kdrvaltoimeid, mis on seotud kontrollitud munasarjade hiiperstimulatsiooniga [nt
kohuvalu, munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (OHSS), emakavaline rasedus (kui embriio 21
areneb viljaspool emakat) ja abort (vaadake teile eelnevalt viljastatud FSH-d sisaldava ravimi pakendi
infolehte)].

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

20


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

S. Kuidas Ganirelix Gedeon Richter’it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Kontrollige siistalt enne kasutamist. Kasutage ainult siistleid, milles olev lahus on selge, ei sisalda
lahustumata osakesi ning mille timbris ei ole kahjustatud.

Uks siistel on mdeldud vaid iiheks siisteks.

Ravimi manustamiseks on vajalikud alkoholiga niisutatud vatitupsud, side ja teravate esemete
konteiner, mis ei sisaldu pakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam e1 kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ganirelix Gedeon Richter sisaldab

- Toimeaine on ganireliks (0,25 mg 0,5 ml lahuses).

- Teised koostisosad on jad-dddikhape, mannitool (E421) ja siistevesi. pH (happelisuse néditaja) voib
olla reguleeritud naatriumhiidroksiidiga (vt 16ik 2 ,,Ganirelix Gedeon Richter sisaldab naatriumi*).

Kuidas Ganirelix Gedeon Richter vilja néeb ja pakendi sisu

Ganirelix Gedeon Richter on selge ja vérvitu siistelahus (siistevedelik). Ravim on saadaval 1 ml
lahusega tdidetud pikas klaassiistlas, millele on kinnitatud roostevaba ndel, kaetud kolbkorgiga ja
varustatud kolvivarrega. Siistendel on kaetud jdiga ndelakaitsega.

Ganirelix Gedeon Richter on saadaval pakendites, milles on 1 siistel voi 6 siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungari

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend

KUIDAS ETTE VALMISTADA JA MANUSTADA GANIRELIX GEDEON RICHTER’i
SUSTELAHUST SUSTLIS

Enne selle ravimi kasutamist, lugege hoolikalt 1dbi see kasutusjuhend ja pakendi infoleht.

See kasutusjuhend Opetab, kuidas te ise v4i teie partner peab Ganirelix Gedeon Richter’i siistimist
teostama. Kui te ei ole siisti manustamisel milleski kindel v&i teil on kiisimusi, pidage ndu oma arsti
vOi apteekriga.

Arge segage Ganirelix Gedeon Richter’it teiste ravimitega.

Stistige ravimit iga paev samal kellaajal.

Uks siistel sisaldab iihte 6dpAevast ganireliksi annust.

KASUTUSJUHENDI SISU

el

Siisteks valmistumine
Siistekoha ettevalmistamine
Ravimi siistimine

Pérast siistimist

Siisteks valmistumine

Peske kded pohjalikult seebi ja veega. Infektsioonide véltimiseks on oluline, et teie kied ja
siistimise vahendid oleksid voimalikult puhtad.
Leidke siistimisvahendite jaoks puhas pind, nditeks puhas laud vdi muu tasapind.
Asetage koik siistimisvahendid puhtale pinnale:
- Vatipadjad desinfitseeriva ainega (nt alkohol)
- 1 ravimit sisaldav stistel
- Arge hoidke siistlit kolvist kinni, et viltida siistla osadeks lagunemist.
- Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil
parast ,,EXP*“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
- Torkekindel konteiner (nt plastikpudel piisavalt laia avaga), et kasutatud siistel ohutult dra
visata.
Kontrollige lahust enne kasutamist.
Voite mérgata siistlis {ihte voi mitut Shumulli. See on ootuspérane, Shumulle ei ole vaja siistlist
véljutada.
Arge kasutage siistlit, kui:
- selles on mora voi see on kahjustatud, voi
- nodelakaitse on eemaldatud voi see pole tugevalt kinnitatud voi
- te niete vedelikuleket voi
- lahus ei tundu tavapérane (sisaldab osakesi voi ei ole varvusetu).
Kui esineb moni eelpool nimetatust, visake siistel dra teravate esemete konteinerisse ja kasutage
uut stistlit.

Siistekoha ettevalmistamine

Valige siistekoht, mis eelistatult voiks olla reies. Siistekohta tuleb iga siiste jaoks vahetada, et
véltida nahaaluskoe kahjustust.
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Arge siistige piirkonda, mis on tundlik, kahjustatud vdi verevalumiga. Ravimi siistimiseks
valige alati terve nahaga piirkond.

Arge siistige libi riiete.

Manustage Ganirelix Gedeon Richter’it ja folliikulit stimuleerivat hormooni ligikaudu samal
ajal. Kuid neid ravimeid ei tohi omavahel segada ja kasutada tuleb erinevat siistekohta.
Tupsutage valitud siistekohta desinfitseeriva vahendiga (nditeks alkoholiga), et eemaldada
bakterid. Puhastage umbes 5 cm diameetriga piirkond timber siistekoha ning laske nahal
kuivada umbes 1 minuti jooksul enne siistimist.

Enne siistimist drge katsuge siistekohta uuesti voi puhuge sellele.

Ravimi siistimine

Te saate Ganirelix Gedeon Richter’it siistlis, millele on kinnitatud ndel ja mis on valmis
siistimiseks, ilma, et seda peaks tdiendavalt seadistama.

Eemaldage stistel pakendist vottes kinni siistla keskelt.

Stistimise alustamiseks eemaldage ndelakate hoides stistlit horisontaalselt hoides ndela suunaga
endast eemale. Arge keerake ndelakatet, vaid tdmmake see #ra.

Siistli kdsitsemisel, drge puudutage siistla otsa voi ndela sdrmega, et véltida saastumist.
Votke valitud ja desinfitseeritud siistekohas nimetissdrme ja pdidla vahele nahavolt.

Manustage Ganirelix Gedeon Richter’it subkutaanselt, ehk nahaalusesse rasvkihti.
Hoidke siistait teise kdega, nii, et saate asetada pdidla kolvivarrele kui vaja. Sisestage ndel
taielikult ja kiiresti nahavoldi keskele 45° kraadise nurga all nahapinna suhtes.
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Tommake siistlikolbi kergelt tagasi, et kontrollida kas ndela asend on dige.

Kui siistlisse tuleb verd, tihendab see, et siistel on tunginud veresoonde. Sellisel juhul drge
Ganirelix Gedeon Richter’it siistige, eemaldage siistel, katke siistekoht desinfitseeriva
vahendiga niisutatud tampooniga ning suruge kergelt; verejooks peaks 16ppema paari minuti
jooksul.

Arge seda siistalt enam kasutage vaid hiivitage see. Alustage uuesti uue siistliga.

Kui ndel on diges kohas, vajutage pdidlaga siistlikolbi aeglaselt ja iihtlaselt nii, et lahus oleks
stistitud korrektselt ja nahakude ei kahjustuks.

Vajutage kolvivars alla kuni siistal on tiihi.

Parast stistimist

Oodake 5 sekundit (lugege aeglaselt 5-ni), seejirel vabastage nahavolt.
Tommake siistel kiiresti vélja ning suruge kergelt siistekohta desinfitseeriva vahendiga
niisutatud tampooniga.

Arge hodruge nahka pérast siistimist.

Kasutage igat siistlit vaid iihe korra.

Arge asetage ndelakaitset tagasi ndelale, et viltida torkevigastust.

Visake kasutatud siistel kohe ohutult dra torkekindlasse konteinerisse ja viige see apteeki
korrektseks havitamiseks. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hdvitada ravimeid, mida te enam ei
kasuta.
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