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Ganirelix Gedeon Richter (ganireliksas)
Ganirelix Gedeon Richter apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Ganirelix Gedeon Richter ir kam jis vartojamas?

Ganirelix Gedeon Richter — tai vaistas, skiriamas moterims, kurioms taikomas gydymas nuo
nevaisingumo ir kiausidziy stimuliacija (kad Sios gaminty daugiau kiausinéliy) siekiant iSvengti
prieslaikinés ovuliacijos (ankstyvo kiausinéliy iSsiskyrimo i3 kiausidés).

Ganirelix Gedeon Richter, kurio sudeétyje yra veikliosios medziagos ganirelikso, yra generinis vaistas.
Tai reiSkia, kad vaisto sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip
referencinis vaistas Orgalutran, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Ganirelix Gedeon Richter?

Ganirelix Gedeon Richter galima jsigyti tik pateikus receptq, o skirti Sj vaistg turi tik nevaisingumo
gydymo patirties turintis gydytojas.

Ganirelix Gedeon Richter tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose injekcinio tirpalo forma. Vaistas
Svirks¢iamas | poodj kartg per parg. Gydyma reikia pradéti penktg arba Sestg dieng nuo kiausidziy
stimuliavimo folikulus stimuliuojan¢iu hormonu (FSH) arba korifolitropinu alfa (modifikuotu FSH)
pradzios. Gydymo pradzia priklauso nuo stimuliacijos poveikio kiausidéms. Gydyma Ganirelix Gedeon
Richter reikia testi iki tos dienos, kai kiauSidéje atsiranda pakankamai dideliy folikuly (maiseliy su
kiausinéliais), i§ kuriy bty galima surinkti kiausinélius.

Ganirelix Gedeon Richter geriau 8virksti j Slaunj. 1Smokyti pacientai arba jy partneriai injekcijas gali
atlikti patys, jeigu turi galimybe pasikonsultuoti su specialistu.

Daugiau informacijos apie Ganirelix Gedeon Richter vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Ganirelix Gedeon Richter?

Gydant nevaisinguma, kiausidziy stimuliavimas FSH arba korifolitropinu alfa paprastai skiriamas tam,
kad kiausidés pagaminty daugiau nei vieng subrendusj kiausinélj. Po keliy dieny skiriamas hormonas,
vadinamas Zmogaus chorioniniu gonadotropinu (Z2CG), kuris skatina ovuliacijg (kiausinéliy iSsiskyrima).
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Surinkus subrendusius kiausinélius atliekama in-vitro apvaisinimo proceddra. Vykstant prieslaikinei
ovuliacijai, kiausidés isskiria kiausinélius, kurie gali bati nesubrende ir netinkami 3iai procedirai.
Veiklioji Ganirelix Gedeon Richter medziaga ganireliksas slopina natdralaus hormono, vadinamo
gonadotroping atpalaiduojanciu hormonu (GnRH), receptorius. GNnRH kontroliuoja dar vieno ovuliacijg
sukeliancio hormono, vadinamo liuteinizuojanciu hormonu (LH), iSsiskyrima. Slopindamas GnRH
poveikj, Ganirelix Gedeon Richter sustabdo LH gamyba ir taip uzkerta kelig prieslaikinei ovuliacijai.

Kaip buvo tiriamas Ganirelix Gedeon Richter?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Orgalutran, todél su Ganirelix Gedeon Richter jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Ganirelix Gedeon Richter kokybés tyrimy duomenis.
Ganirelix Gedeon Richter biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriais siekiama nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panaSiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Ganirelix Gedeon Richter sudétis yra labai panasi |
referencinio vaisto. [ pood| suSvirksta abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty buti
pasisavinama taip pat.

Kokia yra Ganirelix Gedeon Richter nauda ir rizika?

Kadangi Ganirelix Gedeon Richter yra generinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ganirelix Gedeon Richter buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ganirelix Gedeon
Richter yra panaSios kokybés kaip Orgalutran ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentlra
laikési nuomones, kad, kaip ir Orgalutran, Ganirelix Gedeon Richter nauda yra didesné uz nustatytg
rizikg ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ganirelix Gedeon Richter vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ganirelix
Gedeon Richter vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ganirelix Gedeon Richter vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Ganirelix Gedeon Richter Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ganirelix Gedeon Richter

Daugiau informacijos apie Ganirelix Gedeon Richter rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. Informacijos apie referencinj vaistg
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.
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