I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml oldatos injekci6 eléretoltott fecskendoben

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,25 mg ganirelixet tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban, eléretoltott fecskenddként.

A ganirelix (INN) hatéanyag egy szintetikus dekapeptid, amely a természetes gonadotropin releasing
hormonnal (GnRH) szemben magas antagonista aktivitast mutat. A természetes dekapeptid GnRH-ban
az 1,2, 3, 6, 8 és 10-es pozicidban szubsztitualtak az aminosavakat, ennek eredménye az 1570,4
molekulastlyt [N-Ac-DNal(2)!, D-pCIPhe?, D-Pal(3)’, D-hArg(Et2)", L-hArg(Et2), D-Ala'’]-GnRH.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid).
Tiszta és szintelen oldat, melynek pH-értéke 4,8-5,2 és ozmolalitasa 260-300 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ganirelix Gedeon Richter az ido6 el6tti luteinizalé hormon (LH) kidramlas megel6zésére javallott
asszisztalt reprodukcios technikak (ART) keretében kontrollalt ovarialis hiperstimulacié (COH) alatt
allé noknél.

Klinikai vizsgalatokban a ganirelixet rekombinans human folliculus stimulalé hormonnal (FSH) vagy
a tartds hatdsu folliculus stimulalo6 corifollitropin alfaval egyiitt alkalmaztak.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Ganirelix Gedeon Richter-t csak a medddség kezelésében jaratos szakorvos rendelheti.

Adagolas

A ganirelixet kontrollalt ovarialis hiperstimulacié (COH) alatt 4116 n6knél az id6 eldtti LH-kiaramlas
megeldzésére hasznaljak. Az FSH-val vagy corifollitropin alfaval torténd kontrollalt petefészek
hiperstimulacié a menstrudcio 2. vagy 3. napjan kezdddhet. A Ganirelix Gedeon Richter-t (0,25 mg)
naponta egyszer subcutan kell befecskendezni, az FSH adagolasanak 5. vagy 6. napjan kezdve vagy a
corifollitropin alfa beadasat kdvetd 5. vagy 6. napon. A ganirelix kezdd napja a petefészek

fiigg. A ganirelix adagolasanak kezdetét tiiszondvekedés hianya esetén ki lehet tolni, a klinikai
tapasztalatok azonban a stimulacio 5. vagy 6. napjan kezdett ganirelix kezelésre vonatkoznak.

A ganirelixet és az FSH-t nagyjabol ugyanabban az idoben kell adni. A készitményeket azonban nem
szabad keverni, és kiilonb6z6 injekcios helyeket kell valasztani.

Az FSH dozist inkdbb a ndvekedo tiiszOk szama és mérete alapjan kell meghatarozni, mint a
keringésben cirkuldlo 6sztradiol mennyisége alapjan (lasd 5.1 pont).

A ganirelix-szel torténd napi kezelést addig a napig kell folytatni, amig megfelelé méretii folliculusbol
nincs jelen elegendd. A tliszok végso érését human koriogonadotropin (hCG) adagolasaval lehet
kivaltani.



Az utolso injekcio idozitése

A ganirelix felezési ideje miatt a két ganirelix injekcid kozott, valamint az utolsé ganirelix injekcio és
a hCG injekcid kozott eltelt id6 nem haladhatja meg a 30 6rat, kiilonben 1d6 el6tti LH-kiaramlas
alakulhat ki. Eppen ezért a ganirelix déleldtti addsa esetén a ganirelix terapiat az egész gonadotropin
kezelési periodus soran alkalmazni kell, beleértve az ovulacio kivaltasanak napjat is. A ganirelix
délutani adasa esetén az utolsé ganirelix injekciot az ovulacio kivaltasat megel6z6 napon, délutan kell
adni.

A ganirelix biztonsagosnak és hatékonynak bizonyult tobb kezelési cikluson ates6 néknél.
A lutedlis fazis tAmogatasanak sziikségességét a ganirelix alkalmazéasa mellett nem vizsgaltak. Klinikai
vizsgalatokban a lutealis fazis timogatasat a vizsgalo centrum gyakorlatanak megfelelden vagy a

klinikai protokollnak megfelelden végezték.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds

Vesekarosodasban szenved6 betegek esetén nem all rendelkezésre tapasztalat a ganirelix
alkalmazasaval kapcsolatban, mivel ezek a betegek ki voltak zarva a klinikai vizsgalatokbol. Ezért a
ganirelix alkalmazasa ellenjavallt kzepesen stlyos vagy stilyos vesekarosodasban szenvedo
betegeknél (1asd 4.3 pont).

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegek esetén nem all rendelkezésre tapasztalat a ganirelix
alkalmazéasaval kapcsolatban, mivel ezeket a betegeket kizartak a klinikai vizsgélatokbol. Ezért a
ganirelix alkalmazasa ellenjavallt kdzepesen stlyos vagy stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél (1asd 4.3 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Ganirelix Gedeon Richter-nek gyermekek esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A Ganirelix Gedeon Richter-t subcutan kell adagolni, els6sorban a combba. A lipoatrophia
megel6zése érdekében az injekcid helyét valtogatni kell. A Ganirelix Gedeon Richter injekciokat a
beteg sajat maga vagy partnere is beadhatja, feltéve, hogy megfelel6 tajékoztatasban részesiiltek, és
lehetdségiik van szakért6i tanacs igénybevételére.

A gyogyszer beadasa eldtt sziikséges utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a betegtajékoztatd végén
talalhatd hasznalati utasitasban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

- Gonadotropin releasing hormonnal (GnRH) vagy barmely mas GnRH analoggal szembeni
tulérzékenység.

- Kozepes vagy stlyos vese- vagy majkarosodas.

- Terhesség vagy szoptatas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenyséai reakcid




Aktiv allergias megbetegedés jeleit vagy tiineteit mutaté ndknél kiilonds eldvigyazatossag indokolt. A
forgalomba hozatalt kdveté megfigyelésekben tilérzékenységi reakciok (mindkét, generalizalt és
lokalis is) eseteit jelentették a ganirelix-szel kapcsolatban mér az els6 adag beadasat kdvetden. Ilyen
esetek kozott anaphylaxia (beleértve az anaphylaxias sokkot), angioedema és urticaria is el6fordult
(l4sd 4.8 pont). Ha tulérzékenységi reakcio gyanuja all fenn, a ganirelix adasat abba kell hagyni, és
megfeleld kezelést kell alkalmazni. Klinikai tapasztalatok hidanyaban a ganirelix-kezelés nem ajanlott
sulyos allergias megbetegedésben szenved6 ndknél.

Ovarium hiperstimulacios szindroma (OHSS)

A petefészek stimulacio soran vagy azt kévetéen OHSS alakulhat ki. Az OHSS-t a gonadotropin
stimulacio intrinsic kockazatanak kell tekinteni. Az OHSS-t tiinetileg kell kezelni, példaul pihenés,
elektrolit oldatok vagy kolloidok intravénas infizioja és_heparin segitségével.

M¢éhen kiviili terhesség

Mivel az asszisztalt reprodukcios, de foként az in vitro megtermékenyitésben (IVF) részesiilé meddo
noknél gyakori a petevezeték-elvaltozas, a méhen kiviili terhesség el6fordulasa megnovekedhet. Ezért
fontos az ultrahang vizsgalattal torténd korai igazolasa annak, hogy a terhesség méhen beliili.

Velesziiletett rendellenességek

Az asszisztalt reprodukcios technikak (ART) alkalmazasa utdn magasabb lehet a velesziiletett
rendellenességek incidenciaja, mint spontan fogantatast kovetden. Ez a sziil6i tulajdonsagok
kiilonbozoségével (pl. az anya életkoraval, a sperma tulajdonsagaival) és a tobbes terhesség gyakoribb
eléforduldsaval fiigghet Ossze. A klinikai vizsgalatok, melyeket tobb mint 1000 0jsziilottel végeztek,
azt mutattak, hogy a velesziiletett rendellenességek el6fordulasa a ganirelixet alkalmazé COH-kezelést
kovetden sziiletett gyermekeknél hasonld a GnRH-analégot alkalmazé COH-kezelést kovetoen
sziiletett gyermekek esetében észleltekhez.

50 ke-nal kisebb és 90 kg-nal nagyobb testtdomegli n6k

A ganirelix biztonsagossagat ¢és hatasossagat 50 kg-nal kisebb ¢és 90 kg-nal nagyobb testtdmegii
néknél nem igazoltak (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Segédanyag

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Elterjedten alkalmazott gyogyszerekkel — koztiik hisztamint felszabadito gydgyszerekkel — torténd
interakciok lehet6ségei nem zarhatok ki.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A ganirelix terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nincs megfeleld adat.
Allatoknal az implantacio idejében torténd ganirelix-expozicio az embrid felszivodasahoz vezetett
(lasd 5.3 pont). Ezeknek az adatoknak a jelentdsége emberre vonatkozoan nem ismeretes.
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Szoptatis

Nem ismert, hogy a ganirelix kivalasztodik-e az anyatejbe.
A Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasa ellenjavallt terhesség és szoptatas alatt (lasd 4.3 pont).

Termékenység

A ganirelixet az asszisztalt reprodukcios programokban kontrollalt petefészek hiperstimulacion atesd
nok kezelése soran alkalmazzak. A ganirelixet hasznaljak az id6 el6tti LH-kiaramlasok megeldzésére,
melyek egyébként eléfordulnak ezeknél a néknél a petefészek stimulacié soran. Az adagolast és az
alkalmazas modjat lasd a 4.2 pontban.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban genirelix-szel kezelt néknél jelentkezd 0sszes_mellékhatast
mutatja a (rec) FSH ovarium stimulaciohoz torténd alkalmazasa esetén. A ganirelix mellékhatasai a
corifollitropin alfa ovarium stimulaciohoz torténd alkalmazasa esetén varhatoan hasonloak lesznek.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok besorolasa megfelel a MedDRA szervrendszeri csoportositasnak és gyakorisagi
kategoriaknak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100).
A tlérzékenységi reakciok gyakorisagara (nagyon ritka, < 1/10 000) a forgalomba hozatal utani
megfigyelésekbdl kovetkeztettek.

Szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és | Nagyon ritka Tulérzékenységi reakciok
tiinetek (beleértve a borkititést, az arc

duzzanatat, a nehézlégzést, az
anaphylaxiat [beleértve az
anaphylaxias sokkot],
angioedemat és urticariat)’
Korabban fennall6 ekcéma

rosszabbodésa®

Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori Fejfajas

tiinetek

Emésztorendszeri betegségek Nem gyakori Hanyinger

és tiinetek

Altaldnos tiinetek, az Nagyon gyakori Helyi bérreakci6 az injekcio

alkalmazas helyén fellépo beadasanak helyén (elsésorban

reakciok borpir, duzzanattal vagy
anélkiil)’

Nem gyakori Rossz kozérzet

'A ganirelix-szel kezelt betegek korében mar az elsé adag beaddsat kovetéen jelentettek eseteket.
? Egy betegnél jelentették a ganirelix elsd adagja utan.
3 Klinikai vizsgalatok sordn, egy 6raval az injekciot kovetéen, a kezelési ciklusonként legalibb egy
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izben el6forduld kozepes vagy stilyos helyi bérreakciok incidenciaja, a betegek jelentése szerint, 12%
volt a ganirelix-szel kezelt betegeknél, és 25% volt GnRH agonistaval subcutan kezelt betegeknél. A
lokalis reakciok altalaban az adagolast kdvetd 4 oran beliil megsziinnek.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az egyéb jelentett mellékhatasok — kiilondsen a kismedencei fajdalom, a haspuffadas, az OHSS (lasd
4.4 pont), a méhen kiviili terhesség és a spontan abortusz — az ART keretében alkalmazott kontrollalt
petefészek hiperstimulacio kezeléssel kapcsolatosak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjlik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetosegek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Embernél a taladagolés a hatas id6tartamanak megnytlasat eredményezi.

Embernél az akut toxicitasra vonatkozo6 adatok nem allnak rendelkezésre a ganirelix-szel
kapcsolatban. 12 mg-ig terjedd egyszeres ganirelix-dozisok subcutan adagolasaval kapcsolatos klinikai
vizsgalatok nem mutattak szisztémas mellékhatasokat. Patkanyokkal és majmokkal végzett akut
toxicitasi vizsgalatok soran olyan nem specifikus toxikus tiineteket, mint hypotensio illetve
bradycardia, csak 1 illetve 3 mg/ttkg-ot meghaladd ganirelix-ddzis intravénas adagolasat kdvetden
figyeltek meg.

Tuladagolas esetén a ganirelix-kezelést (atmenetileg) fel kell fiiggeszteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hypophysis-, hypothalamus-hormonok és analégjaik,
anti-gonadotropin-releasing hormonok, ATC kéd: HO1CCOl.

Hatasmechanizmus

A ganirelix egy GnRH-antagonista, amely az agyalapi mirigyben levé GnRH receptorokhoz torténd
kompetitiv kotédés révén modositja a hypothalamus-hypophysis-gonad tengelyt. Ennek kdvetkeztében
az endogén gonadotropinok gyors, kifejezett és reverzibilis szuppresszidja 1ép fel, a GnRH-agonistak
altal kivaltott kezdeti stimulacié nélkiil. T6bbszori, 0,25 mg-os ganirelix d6zis onkéntes ndknek
torténd adagolasat kovetden a szérum LH, FSH ¢és E2 koncentraciok 4, 16 és 16 oraval az injekciot
kovetden maximalisan 74, 32, illetve 25%-kal csdokkentek. A szérum hormonszintek az utolso
injekciot kovetden két napon beliil visszatértek a kezelés el6tti értékekre.

Farmakodinamias hatasok

Kontrollalt ovarium stimulacio alatt all6 betegeknél a ganirelix-kezelés median idétartama 5 nap volt.
A ganirelix-kezelés soran az LH emelkedés (> 10 NE/liter) atlagos incidenciaja egyidejii
progeszteronemelkedéssel (> 1 ng/ml) 0,3-1,2% volt, szemben a GnRH-agonista-kezelés soran észlelt
0,8%-os értékkel. Nagyobb testtomegi (> 80 kg) noknél a megndvekedett LH- és progeszteronszint
fokozott incidenciaja iranyaba mutaté tendenciat figyeltek meg, a klinikai kimenetelre gyakorolt hatast
azonban nem észleltek. Az eddigi kevés kezelt betegszam miatt azonban ilyen hatas nem zéarhato ki.


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

A petefészek tilzott valasza esetén, amely akar a korai follikularis fazisban jelentkezd gonadotropinok

crr

emelkedés kdvetkezhet be korabban, mint a stimulacio 6. napja. A ganirelix-kezelés 5. napon torténé
megkezdése a klinikai eredmény veszélyeztetése nélkiil képes megel6zni a LH-szint emelkedését.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Ganirelixnek FSH-val tortént kontrollalt vizsgalatokban, GnRH-agonista ,,hosszi protokollt”
hasznalva referenciaként, a ganirelix-sémaval tortén6 kezelés gyorsabb tliszOérést eredményezett a
stimulacio elsé napjaiban, a novekvo tiiszOk végso érése azonban valamivel kisebb volt, és atlagban
kevesebb Osztradiolt eredményezett. A tiiszondvekedés ezen eltérd mintdja miatt az FSH-dozisok
beallitasa inkabb a ndvekvo tliszok szaman és méretén alapuljon, semmint a keringd dsztradiol
mennyiségén. A corifollitropin alfdval GnRH-antagonistat vagy hosszan tart6 agonista protokollt
alkalmazva hasonl6 komparativ vizsgélatokat nem végeztek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A ganirelix (napi egyszeri injekcid) tobbszdri subcutan adagolasat kovetden a farmakokinetikai
paraméterek hasonléak voltak az egyszeri subcutan dozis utdniakhoz. A 0,25 mg/nap doézis ismételt
adagolasat kdveten 2-3 napon beliil elérték a dinamikus egyensulyi allapotra jellemz6 koriilbeliil

0,6 ng/ml-es szintet.

A farmakokinetikai analizis a testtomeg és a ganirelix szérumkoncentracioi kozotti forditott
aranyossagra utal.

Felszivodas
0,25 mg egyszeri subcutan dozist kdvetden a ganirelix szérumszintjei gyorsan emelkednek, és a
megkdzelitéleg 15 ng/ml-es csucsértéket (Cmax) 1-2 6ran beliil (tmax) érik el. A ganirelix

biohasznosulasa subcutan adagolast kdvetden megkozelitéleg 91%.

Biotranszformacid

A plazmaban kering6 f6 komponens a ganirelix. A vizeletben talalhaté legfobb Osszetevo szintén a
ganirelix. A széklet kizarolag metabolitokat tartalmaz. A metabolitok a ganirelix meghatarozott
helyein térténd enzimatikus hidrolizise altal létrejovo kis peptid fragmentumok. A ganirelix metabolit
profilja embereknél hasonlo6 az allatoknal talaltakhoz.

Eliminacié
Az eliminacios felezési ido (t,,) koriilbeliil 13 ora, a clearence pedig megkdzelitoleg 2,4 1/6ra. A
kivalasztas a széklettel (koriilbeliil 75%) és a vizelettel (koriilbeliil 22%) torténik.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi €s genotoxicitasi vizsgalatokbol
szarmazo preklinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor huméan
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

0,1-t6l 10 pg/ttkg/nap adagban alkalmazva patkanyokkal és 0,1-50 pg/ttkg/nap subcutan adagban

nyulakkal végzett reprodukcids vizsgalatokban az embri6 felszivodasat figyelték meg a legnagyobb
dozist kapo csoportokban. Teratogén hatasokat nem figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tomény ecetsav;

Mannit (E 421);

Injekcidhoz valo viz.

Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz).

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatdésagi idétartam

3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A gyogyszer egy ilivegfecskenddbe van tdltve, egy rozsdamentes acél tiivel, dugattytidugoval lezarva
¢és dugattyartddal ellatva. Az injekcids tli merev tlivéddvel van ellatva.

1 eloretoltott fecskenddt vagy 6 eldretoltott fecskendot tartalmazo dobozban keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Minden eldretoltott fecskendd csak egy injekcid beaddsara szolgal.

A gybgyszer beadasahoz alkoholos torlokendére, gézlapokra és éles eszkdzok tarolasara alkalmas
tartalyra van sziikség, de ezeket nem tartalmazza a csomagolas.

A gvogyszer kezelése és beadasa elott betartando ovintézkedések

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a fecskend6t! Kizarolag tiszta, részecskékt6l mentes oldatot tartalmazo,
¢s ép csomagolasbol szarmazo fecskenddket hasznaljon!

A gyogyszer els6 alkalmazasa el6tt a betegnek gondosan el kell olvasnia a betegtajékoztatd végén
talalhat6 hasznalati utasitast, ahol a Ganirelix Gedeon Richter beadasara vonatkozé utasitasokat talal.

Lathat légbuboréko(ka)t az eloretoltott fecskendoben. Ez normalis jelenség, és a 1égbuborék(ok)
eltavolitasa nem sziikséges.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani. A hasznalt fecskendoket egy éles targyak hulladékgyiijto
tartalyaba kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Richter Gedeon Nyrt.



H-1103 Budapest

Gyomrdi ut 19-21.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1658/001
EU/1/22/1658/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: {EEEE. honap NN.}>

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTE]:ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd(k) neve és cime

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdanyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idoépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (Marketing authorisation holder, MAH) koételezi magat,
hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben,
illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai
tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtandé a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informacid érkezik, amely az el6ny/kockéazat profil jelentds valtozdsdhoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben
ganirelix

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,25 mg ganirelixet tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban eldretoltott fecskenddnként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tomény ecetsav, mannit (E 421), injekcidhoz vald viz, natrium-hidroxid a kémhatas
(pH) beallitasahoz.
Tovabbi informacioért kérjiik, olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 el6retoltott fecskendd
6 eloretoltott fecskendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Egyszeri alkalmazasra.

|8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1658/001 [1 eléretoltott fecskendd|
EU/1/22/1658/002 [6 eléretoltott fecskendd]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ganirelix Gedeon Richter

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekcio
ganirelix

SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
ganirelix

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizdrélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Ganirelix Gedeon Richter és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Ganirelix Gedeon Richter alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Ganirelix Gedeon Richter-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ganirelix Gedeon Richter-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SARNANE ol

1. Milyen tipust gyégyszer a Ganirelix Gedeon Richter és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Ganirelix Gedeon Richter hatéanyaga a ganirelix, és az ugynevezett gonadotropinfelszabadito-
hormon-elleni gydgyszerek csoportjaba tartozik, melyek gatoljak a természetes gonadotropin
felszabadité hormon (GnRH) hatasait. A GnRH a gonadotropinok (sargatestképzddést segitd hormon
[luteinizald hormon -LH] és a follikulus stimulalé hormon [FSH]) felszabaduldsat szabalyozza.

A gonadotropinok fontos szerepet jatszanak az emberi termékenységben és szaporodasban. Noknél az
FSH a petefészkekben a tiiszok novekedéséhez és fejlddéséhez sziikséges. A tiiszok kicsiny gombolyti
zsékocskak, amelyek a petesejteket tartalmazzak. Az LH az érett petesejteknek a tiiszokbdl és a
petefészkekbdl torténd kiszabadulasdhoz (ovulacid) sziikséges. A Ganirelix Gedeon Richter gatolja a
GnRH hatasat, ami kiilondsen az LH felszabadulasanak gatlasat eredményezi.

A Ganirelix Gedeon Richter alkalmazhato

Mesterséges megtermékenyitési eljarasban részesiilt néknél, beleértve az in vitro megtermékenyitést
(IVF) és mas modszereket, esetenként eléfordulhat til korai peteérés, amely jelentésen csokkenti a
teherbeesés esélyét. A Ganirelix Gedeon Richter az id6 el6tti petesejt kiszabadulasat okozo korai LH-
kiaramlas megel6zésére alkalmazzak.

A klinikai vizsgalatokban a ganirelixet rekombinans tiiszoérést serkenté hormonnal (follikulus
stimulalé hormon - FSH) vagy a tartos hatasu follikulus stimulalé korifollitropin alfaval egyiitt
alkalmaztak.

2. Tudnivaléok a Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Ganirelix Gedeon Richter-t
- ha allergias a ganirelixra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
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- ha On ttlérzékeny gonadotropin felszabadité hormonnal (GnRH) vagy valamely GnRH-
analoggal szemben;

- ha On kdzepesen stlyos vagy sulyos vese- vagy majbetegségben szenved;

- ha On terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Allergias reakciok

Ha On aktiv allergias megbetegedésben szenved, kérjiik, tajékoztassa kezel6orvosat. Kezeldorvosa
fogja az On allapotanak stilyossaga fliggvényében elddnteni, hogy a kezelés soran sziikség van-e
tovabbi ellendrzésre. Allergids reakciokat jelentettek mar az els6 dozis beadasat kovetden.

Altalanos és helyi talérzékenységi reakciokat jelentettek, beleértve a csalankiiitést (urtikaria), az arc,
ajkak, nyelv és/vagy a torok duzzanata, amelyek nehézlégzést és/vagy nyelési nehézséget okozhatnak
(angioddéma és/vagy anafilaxia). (L4sd 4 pontot is.) Ha Onnél allergids reakcio jelentkezik, hagyja
abba a Ganirelix Gedeon Richter alkalmazésat, és siirgésen kérjen orvosi segitséget.

Ovarium hiperstimulacios szindroma (OHSS)

A petefészkek hormonalis stimulacidja sordn vagy azt kovetden a petefészkek hiperstimulacios
szindromaja alakulhat ki. Ez a szindroma a gonadotropinokkal torténd stimulacios eljarassal fligg
ssze. Ellenérizze az Onnek felirt gonadotropin-tartalmi gyogyszerek betegtajékoztatdjat.

lkersziilések vagy velesziiletett rendellenességek

A velesziiletett rendellenességek eléfordulasa asszisztalt reprodukcios kezelés utan enyhén
emelkedettebb lehet, mint spontan fogamzas esetén. Ez az enyhe ndvekedés vélhetden kapcsolatban
van a meddoségi kezelésben részt vevok jellemzdjével (példaul a no életkora, a himivarsejtek
jellemzo6i) és az asszisztalt reprodukcios kezeléseket kovetd tobbszords terhességekkel. A velesziiletett
rendellenességek el6fordulasa ganirelix-szel torténd reprodukcios kezelések utdn nem kiilonbdzik mas
GnRH-analdgokkal torténd reprodukcios kezelésekétol.

Terhességi komplikaciok

Petevezeték-karosodas esetén enyhén emelkedett a méhen kiviil 1étrejott terhesség (méhen kiviili
terhesség) kockazata.

50 kg-nal kisebb és 90 kg-nal nagyobb testtomegii nok

A ganirelix hatdsossagat és biztonsagossagat 50 kg-nal kisebb és 90 kg-nal nagyobb testtomegii

néknél nem igazoltdk. Tovabbi informacidért kérdezze kezeldorvosat.

Gyermekek és serdiillok
A Ganirelix Gedeon Richter-nek gyermekek és serdiil6k esetén nincs relevans alkalmazasa.

Egyéb gyogyszerek és a Ganirelix Gedeon Richter

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A Ganirelix Gedeon Richter asszisztalt reprodukcios technikak (ART) keretében végzett kontrollalt
ovarialis hiperstimulacié soran alkalmazando.

Ne alkalmazzon Ganirelix Gedeon Richter-t terhesség és szoptatas alatt.

A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A Ganirelix Gedeon Richter-nek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

A Ganirelix Gedeon Richter natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ganirelix Gedeon Richter-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

A Ganirelix Gedeon Richter-t az asszisztalt reprodukcids technikdkban (ART) alkalmazott kezelés
részeként hasznaljak, koztiik in vitro fertilizacié (IVF) soran.

A follikulus stimulalé hormonnal (FSH) vagy korifollitropinnal térténd petefészek-stimulacié az On
ciklusanak 2. vagy 3. napjan kezdddhet. A Ganirelix Gedeon Richter-t (0,25 mg) naponta egyszer kell
beadni a bér alatti zsirrétegbe, a stimulacio 5. vagy 6. napjan kezdve. Az On petefészkeinek
valaszreakcidja alapjan kezeldorvosa donthet tigy, hogy a Ganirelix Gedeon Richter-t egy masik napon
kezdi.

A Ganirelix Gedeon Richter-t és az FSH-t koriilbeliil ugyanabban az id6ében kell beadni. A
készitményeket azonban nem szabad keverni, és kiilonb6z6 helyekre kell az injekciot beadni.

A Ganirelix Gedeon Richter-rel torténd napi kezelést addig kell folytatni, amig megfelelé méretii
tiisz6bol elegendd 4ll rendelkezésre. A petesejtek végso érését a tiiszOkben human koriogonadotropin
(hCG) adasaval lehet kivaltani.

Két Ganirelix Gedeon Richter kdzotti, valamint az utolsé Ganirelix Gedeon Richter és a hCG injekcio
kozotti idotartam nem haladhatja meg a 30 orat, kiilonben 1d6 el6tti peteérés (ovulacio), azaz a petesejt
kiszabadulasa kovetkezhet be. Eppen ezért délel6tt adott Ganirelix Gedeon Richter-rel torténé kezelés
soran a Ganirelix Gedeon Richter-kezelést az egész gonadotropin-kezelési periddus sordn alkalmazni
kell, beleértve a peteérés kivaltasanak napjat is. Délutan térténé Ganirelix Gedeon Richter adés esetén
az utols6 Ganirelix Gedeon Richter-t a peteérés kivaltasat megel6z6 napon, délutan kell adni.

Hasznalati utasitas
A gydgyszer beadasa eldtt nagyon fontos, hogy On figyelmesen olvassa el és szorosan kovesse a
betegtajékoztatd végén talalhatd részletes hasznalati utasitast.

Az injekcio beaddasi helye

A Ganirelix Gedeon Richter eldretdltott fecskenddk formajaban kertil kiszerelésre, és lassan kell
beadni a bor alatti zsirrétegbe, lehetleg a combba. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg az oldatot! Ne
hasznalja az oldatot, amennyiben részecskéket tartalmaz, vagy nem tiszta! Lathat légbuboréko(ka)t az
eldretoltott fecskendOben. Ez normalis jelenség, és a légbuborek(ok) eltavolitasa nem sziikséges. Ha
sajat maganak adja be az injekciot, vagy a beadast partnere végzi, kdvesse gondosan az utasitasokat!
Ne keverje a Ganirelix Gedeon Richter-t semmilyen mas gyogyszerrel!

Az injekcio beadasi helyének elokészitése

Szappannal és vizzel gondosan mosson kezet. Fertdtlenitoszerrel (példaul alkohollal) tisztitsa meg az
injekcio beadasanak helyét, hogy a felszini baktériumokat eltavolitsa. A ti besziirdsanak helye koriil
legalabb 5 cm-es tertiletet tisztitson meg, és legalabb egy percig hagyja szaradnia fert6tlenitdszert.

A tii beszurasa
Tavolitsa el a tii védokupakjat. Mutato- és hiivelykujjaval csippentsen dssze egy nagyobb borteriiletet.
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Szurja be a tiit az dsszecsipett bor alapjanal, a borfelszinre 45 fokos szogben. Minden egyes injekciot
kiilonb6z6 helyre adjon be.

A tii megfeleld helyzetének ellendrzése

Ovatosan hiizza vissza a fecskendé dugattyujat annak érdekében, hogy ellendrizze, a tii j6 helyzetben
van-e. Ha vér jut a fecskenddbe, az arra utal, hogy a tii hegye eret ért. Ilyenkor ne adja be a Ganirelix
Gedeon Richter-t, hanem tavolitsa el a fecskenddt, fedje le az injekcios teriiletet fert6tlenitoszert
tartalmazo gézzel, és nyomja oda; a vérzés egy-két percen beliil elall. Ne hasznalja ezt a fecskendét,
megfeleld6 médon semmisitse meg. Kezdje Gjra egy ujabb fecskendoével.

Az oldat befecskendezése

Ha sikeriilt a tit megfelel6 helyen beszurni, lassan és folyamatosan nyomja be a dugattyujat, hogy az
oldatot megfelelden fecskendezze be és a bor szovetei ne karosodjanak. A dugattyut mindaddig tartsa
benyomva, amig a fecskendd ki nem {iriil, majd varjon még 5 masodpercig.

A fecskendd eltavolitasa
Huzza ki gyorsan a fecskendét, és egy fertdtlenitdszert tartalmazoé gézt nyomjon az injekcios helyre!
Az el6retoltott fecskendot csak egyszer hasznalja!

Ha az eloirtnal tobb Ganirelix Gedeon Richter-t alkalmazott
Keresse fel kezelGorvosat!

Ha elfelejtette alkalmazni a Ganirelix Gedeon Richter-t

Amennyiben észrevette, hogy elfelejtett egy adagot beadni, adja be a lehetd leghamarabb.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha tobb mint hat orat késik (azaz a két injekcié kozott eltelt id6 tobb mint harminc 6ra), adja be az
adagot a lehet6 leghamarabb, és tovabbi tanacsért forduljon kezeléorvoséhoz.

Ha idé eldtt abbahagyja a Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasat
Ne hagyja abba a Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasat, csak akkor, ha azt kezel6orvosa tanacsolta,
mivel ez befolyasolhatja az On kezelésének kimenetelét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatdsok kialakuldsanak esélyét a kovetkezo kategoriak irjak le:

Nagyon gyakori (10 nébaol tobb mint 1-et érinthet)
- Helyi bérreakciok az injekcio beadasanak helyén (foleg borpir, duzzanattal vagy anélkiil). A
helyi reakcié normalisan a beadastol szamitott négy oran beliil megsziinik.

Nem gyakori (100 nébdl legfeljebb 1-et érinthet)
- Fejfajas.

- Hanyinger.

- Altaldnos rossz kozérzet.

Nagyon ritka (10000 nobdl legfeljebb 1-et érinthet)
- Allergias reakciokat észleltek mar az elsé adag beadasat kdvetden.
. Borkitités.
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. Az arc duzzanata.
. Nehézlégzés (diszpnoé).
. Az arc, ajkak, nyelv, és/vagy torok duzzanata, amely nehézlégzést és/vagy nyelési
nehézséget okozhat (angioddéma és/vagy anafilaxia).
. Csalakitités (urtikaria).
- Korabban mar meglevo kitités (ekcéma) rosszabbodasat észlelték egy betegnél az els6 ganirelix
adagot kdvetden.

Ezen talmenden beszamoltak olyan mellé¢khatasokrol, amelyekrdl ismeretes, hogy ellenérzott
petefészek hiperstimulacios kezelés soran fellépnek (példaul hasi fajdalom, petefészek
hiperstimulacios szindroma (OHSS), méhen kiviili terhesség (amikor a magzat a méhen kiviil fejlodik)
és vetélés (Iasd az Onnél alkalmazott FSH-t tartalmazé készitmény betegtajékoztatojat)).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ganirelix Gedeon Richter-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolédsban tarolando.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a fecskend6t! Kizarolag tiszta, részecskékt6l mentes oldatot tartalmazo,
¢s ép csomagolasbol szarmazoé fecskend6t hasznaljon!

Minden eloretoltott fecskendo csak egy injekcid beadasara szolgal.

A gyogyszer beadasahoz alkoholos torlokendore, gézlapokra és éles eszkdzok tarolasara valo tartalyra
van sziikség, de ezeket nem tartalmazza a csomagolas.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ganirelix Gedeon Richter?

- A készitmény hatéanyaga a ganirelix (0,25 mg 0,5 ml oldatban).

- Egyéb 6sszetevok: tomény ecetsav, mannit (E 421), injekcidhoz valo6 viz. A pH (a kémbhatas
mérésére szolgal) bedllitasa natrium-hidroxiddal és ecetsavval torténhet (lasd 2. pont ,,A
Ganirelix Gedeon Richter natriumot tartalmaz’).

Milyen a Ganirelix Gedeon Richter kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Ganirelix Gedeon Richter tiszta, szintelen oldat injekcidhoz. A gyogyszer egy livegfecskendobe van
toltve, egy rozsdamentes acél tlivel, dugattytidugoval lezarva és dugattyariiddal ellatva. Az injekcios ti
merev tiivédovel van ellatva.

A Ganirelix Gedeon Richter 1 el6retdltott fecskenddt vagy 6 eléretdltott fecskendot tartalmazo
csomagolasban kertiil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyo6mrdi ut 19-21.

Magyarorszag

A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas

A GANIRELIX GEDEON RICHTER ELORETOLTOTT FECSKENDO ELOKESZITESE ES
ALKALMAZASA

A gyogyszer beadasa eldtt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast és a betegtajékoztatot.

Ez a hasznalati utmutat6 segit abban, hogy hogyan adhatja be magéanak, vagy hogyan adhatja be
Onnek a partnere a Ganirelix Gedeon Richter injekciét. Ha nem biztos az injekcié beadasanak
modjaban, vagy barmilyen kérdése van, kérje kezelGorvosa vagy gyogyszerésze segitségét.

A Ganirelix Gedeon Richter-t ne keverje mas gyogyszerekkel.

Minden nap ugyanabban az idépontban adja be az injekciot.

Minden egyes eldretoltott fecskendd napi egy adag ganirelixet tartalmaz.

A HASZNALATI UTASITAS TARTALMA

1.

2.
3.
4

Az injekcid elokészitése

Az injekcio beadasi helyének elokészitése
A gyogyszer beadasa

Teenddk az injekcid beadasa utan

Az injekci6 elokészitése

Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel. A fert6zések elkeriilése érdekében fontos, hogy

keze és az On 4ltal hasznalt targyak a lehetd legtisztabbak legyenek.

Keressen egy tiszta helyet az injekcio beadasahoz sziikséges targyak szamara, példaul egy tiszta

asztalt vagy ahhoz hasonld vizszintes feliiletet.

Gyljtson 6ssze mindent, amire sziiksége lesz, ¢s rakja ki a tiszta feliiletre:

- Fert6tlenitoszert (példaul alkoholt) tartalmazo térlékendot.

- 1 db, a gydgyszert tartalmazo eldretdltott fecskendot.
- Ne fogja a fecskenddt a dugattytinal fogva, hogy elkertilje a fecskendd szétesését.
- A cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati id6 (“EXP.: ““) utan ne alkalmazza ezt

a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

- Szarasallo tartaly a hasznalt fecskendd biztonsagos elhelyezéséhez (példaul egy széles
szaji mianyag palack).

Hasznalat el6tt ellendrizze az oldatot.

Eléfordulhat, hogy az eldretdltott fecskenddben 1égbuborék(ok)at észlel. Ez varhato, és a

légbuborék(ok) eltavolitisa nem sziikséges.

Ne hasznalja a fecskend6t, ha:

- repedt vagy sériilt, vagy

- a tivédot eltavolitottak, vagy az nincs szorosan rogzitve, vagy

- folyadékszivargas lathato, vagy

- az oldat rendellenesnek tlinik (részecskéket tartalmaz vagy nem szintelen).

Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, a fecskendét dobja az éles vagy hegyes eszkdzok tarolasara

alkalmas tartalyaba, és hasznaljon fel egy masik fecskend6t.

Az injekcio beadasi helyének elokészitése
Valassza ki az injekcid beadasi helyét, lehetdleg a comb felsé részén. Az injekcio beadasanak

helyét minden egyes injekcional valtoztatni kell, hogy elkeriiljiik a bor alatti szovetek
karosodasat.
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Ne adjon be injekciot érzékeny, sériilt vagy zizo6dasos teriiletre. A gyogyszer beadasahoz
mindig ép borfeliiletet valasszon.

Ne adja be az injekciot a ruhan keresztiil.

A Ganirelix Gedeon Richter és a follikulus stimulalé hormon (FSH) adagjat koriilbeliil egy
idében adja be. Ezeket a gydgyszereket azonban nem szabad keverni, ¢és kiilonb6z6 injekcios
helyekre kell beadni.

Torolje le az injekcid beadasi helyét fertotlenitdszerrel (példaul alkohollal) a kivalasztott
beadasi helyen, hogy eltavolitsa a feliileti baktériumokat. Tisztitson meg egy koriilbeliil 5 cm
atmérdji teriiletet a tii beszarasi pontja koriil, és hagyja szaradni a fertdtlenitoszert kb. 1 percig,
miel6tt folytatna.

Az injekci6 beadasa eldtt ne érintse meg Ujra az injekcid beadasanak helyét, és ne fujjon ra.

A gyogyszer beadasa

A Ganirelix Gedeon Richter-t tiivel ellatott, eloretoltott fecskendoben, beadasra készen kapja,
amely a fecskend6 tovabbi beallitasa nélkiil beadasra kész.

A fecskendo testének kdzepét megfogva vegyen ki egy fecskend6t a csomagolasbol.

A gyogyszer beadasdhoz a fecskend6rdl vizszintesen, testétdl eltartva hizza le a tlivédot. A
tlivédot huzza és ne csavarja.

C_ T M—F—=9

) —e_ MI———9

A fecskendé alkalmazasa soran a szennyezddés elkertilése érdekében ne érintse meg ujjaival a
fecskendo hegyét vagy a tiit.

Az injekcio kivalasztott és fertétlenitett beadasi helyén csipjen dssze egy borredot a mutatoujja
¢és hiivelykujja kozott.
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A Ganirelix Gedeon Richter-t szubkutan, azaz kozvetlentil a bor alatti zsirrétegbe kell beadni.
Tartsa a fecskenddt a masik kezével tigy, hogy sziikség esetén a hiivelykujjat a dugattyura tudja
helyezni. Gyors, hatarozott mozdulattal szurja be teljesen a tiit az 6sszecsipett bor kdzepébe, a
borfeliilethez képest 45°-0s szdgben.

Ovatosan hlizza vissza a dugattyut, ellenrizze, hogy a tiit a megfeleld helyre szirta-e be.

A fecskenddbe szivott vér azt jelenti, hogy a tii hegye behatolt egy érbe. Ha ez megtorténik, ne
adja be a Ganirelix Gedeon Richter-t, hanem htizza ki a fecskendét, fedje le az injekcio
beadasanak helyét fertétlenitoszert tartalmazé torlokendovel, és nyomja ra. A vérzésnek egy-két
percen beliil el kell allnia.

Ezt a fecskend6t mar ne hasznalja. Dobja ki az eldirasnak megfelelen, és hasznaljon 1j
fecskendot.

Miutan a tiit a megfeleld helyre szurta, hiivelykujjaval lassan és egyenletesen nyomja le a
fecskendo dugattytjat, hogy az oldat bejusson, és a borszdvetek ne sériiljenek.

Nyomja lefel¢ a fecskendd dugattyujat, amig a fecskendo ki nem {iriil.

Teend6k az injekcié beaddsa utan
Varjon 5 masodpercet (lassan szamoljon el 5-ig), majd engedje el a bort, amelyet dsszecsipett.

Gyorsan huzza ki a fecskenddt a borébdl, és fertdtlenitdszert tartalmazd kendot nyomja ra a
beadas helyére.

Az injekci6 beadasa utan ne dorzsolje a borét.

Minden egyes eloretoltott fecskendot csak egyszer hasznaljon.

A tliszaras okozta sériilések elkeriilése érdekében ne tegye vissza a tii kupakjat a tire.

A hasznalt fecskend6t azonnal dobja a biztonsagos, szirasbiztos tartalyba, és vigye vissza a
gyogyszertarba a megfeleld megsemmisités érdekében. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogyan
semmisitse meg a mar nem hasznalt gyogyszereket.
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