I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml skidums injekcijam pilnslirceé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pilnslirce satur 0,25 mg ganireliksa (ganirelixum) 0,5 ml Gidens skiduma.

Aktiva viela ganirelikss (SNN) (ganirelixum) ir sintétisks dekapeptids ar augstu antagonisko aktivitati
pret dabigo gonadotropinus atbrivojoso hormonu (GnAH). Dabiga GnAH dekapeptida aminoskabes
pozicijas 1, 2, 3, 6, 8 un 10 ir aizvietotas, veidojot [N-Ac-D-Nal(2)', D—pClPhez, D—Pal(3)3, D-
hArg(Et2)®, L-hArg(Et2)*, D-Ala'°]-GnAH ar molekulmasu 1570,4.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs un bezkrasains tidens Skidums ar pH 4,8-5,2 un osmolalitati 260-300 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ganirelix Gedeon Richter ir paredzets priekslaiciga luteiniz&josa hormona (LH — luteinising hormone)
pieauguma noverSanai sievietém, kuram tiek veikta kontrol&ta olnicu hiperstimulacija (COH —
controlled ovarian hyperstimulation) ar mediciniskas apaugloSanas metodeém (MAM, ART —assisted
reproduction techniques).

Kliniskajos pétijumos ganireliksu lietoja kopa ar rekombinanto cilvéka folikulus stimulgjoso hormonu
(FSH) vai alfa korifolitropinu, ilgstoSas darbibas folikulu stimulatoru.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Ganirelix Gedeon Richter drikst parakstit tikai arsts, kuram ir pieredze neauglibas arstéSana.
Devas

Ganireliksu lieto, lai noverstu priekslaicigu LH pieaugumu sievietem, kuram tiek veikta COH.
Kontrolgto olnicu hiperstimulaciju ar folikulus stimul&jo$o hormonu (FSH) vai alfa korifolitropinu var
sakt menstruaciju 2. vai 3. diena. Ganirelikss (0,25 mg) jainjic€ subkutani vienu reizi diena, sakot ar 5.
vai 6. FSH lietosanas dienu vai 5. vai 6. dienu p&c alfa korifolitropina ievadiSanas. Diena, kad jasak
ganireliksa lietoSana, ir atkariga no olnicu atbildes reakcijas, t. i., augoSo folikulu skaita un izméra
un/vai cirkulgjosa estradiola daudzuma. Ja folikuli neaug, ganireliksa lietoSanas sakumu var atlikt,
tomer kliniskas pieredzes pamata ir 5. vai 6. stimulacijas diena sakta ganireliksa lietoSana.

Ganirelikss un FSH jaievada apméram viena laika. Tomér §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma),
un jaizvelas dazadas injekcijas vietas.

FSH devas pielagosanas pamata jabut augoso folikulu skaitam un izméram, nevis cirkulgjosa
estradiola daudzumam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ikdienas arsteSana ar ganireliksu jaturpina Iidz dienai, kad ir pietickami daudz atbilstoSa izméra
folikulu. P&dgjo folikulu nobrieSanas fazi var inducgt, ievadot cilvéka horiona gonadotropinu (hCG).



Peédejas injekcijas laiks

Ganireliksa eliminacijas pusperioda dg| laika periods starp divam ganireliksa injekcijam, ka arT starp
pedgjo ganireliksa injekciju un hCG injekciju nedrikst parsniegt 30 stundas, jo var notikt priekslaiciga
LH Iimena paaugstinasanas. Tadel, ja ganireliksu injice no rita, arst€Sana ar ganireliksu jaturpina visu
gonadotropina arst€Sanas periodu, ieskaitot ovulacijas izraisiSanas dienu. Ja ganireliksu injic€
pEcpusdiena, p&dgjo ganireliksa injekciju veic iepriekseja pecpusdiena pirms ovulacijas izraisiSanas
dienas.

Pieradits, ka ganirelikss ir dross un efektivs sievietém, kuram tiek veikti vairaki arstéSanas cikli.
NepiecieSamiba pec lutealas fazes atbalsta ciklos, kuros lietots ganirelikss, nav pétita. Klmiskajos
petijumos lutealas fazes atbalsts tika veikts atbilsto$i p&tniecibas centru praksei vai saskana ar klinisko

protokolu.

Ipasas populdcijas

Nieru darbibas traucéjumi

Pieredzes par ganireliksa lietoSanu pacient€m ar nieru darbibas traucgumiem nav, jo vinas no
klmiskajiem petijumiem tika izsl€gtas. Tapec ganireliksa lietoSana pacient€m ar vidgji smagiem vai
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pieredzes par ganireliksa lietoSanu pacientem ar aknu darbibas traucgjumiem nav, jo vinas no
kliniskajiem pétljumiem tika izslégtas. Tapec ganireliksa lietoSana pacient&m ar vid&ji smagiem vai
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Ganirelix Gedeon Richter nav piemérots lietoSanai pediatriskaja populacija.

LietoSanas veids

Ganirelix Gedeon Richter jaievada subkutani, vélams augsstilba. Lai noverstu taukaudu atrofiju,
injekcijas vieta ir jamaina. Ganirelix Gedeon Richter injekcijas var veikt pati paciente vai vinas
partneris, ja vini ieprieks ir atbilsto$i apmaciti un viniem pieejams specialista padoms.

Noradijumus par zalem pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta un noradijumos par lietoSanu, kas
ieklauti lietoSanas instrukcijas beigas.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

- Paaugstinata jutiba pret gonadotropinus atbrivojoso hormonu (GnAH) vai jebkuru citu GnAH
analogu.

- Vidgji smagi vai smagi nieru vai aknu darbibas traucjumi.

- Griitnieciba vai bérna barosana ar kriiti.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Sievietem ar aktivu alergisku stavoklu pazimém vai simptomiem japievers§ pasa uzmaniba.
P&cregistracijas uzraudzibas perioda zinots par paaugstinatas jutibas reakciju (generalizétu un lokalu)
gadTjumiem jau p&c pirmas ganireliksa devas lieto§anas. Sie notikumi ietvéra anafilaksi (ieskaitot
anafilaktisko Soku), angioedemu un natreni (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas par paaugstinatas
jutibas reakciju, ganireliksa lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstoSa arsteéSana. Ta ka nav klmiskas
pieredzes, arstéSana ar ganireliksu nav ieteicama sievietém ar smagiem alergiskiem stavokliem.



Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu stimulacijas laika vai p&c tas var rasties OHSS. OHSS jauzskata par biitisku gonadotropinu
stimulacijas risku. OHSS jaarst€ simptomatiski, piemeram, ar atpiitu, intravenozu elektrolitu skiduma
infuziju vai koloidu §kidumu un heparina ievadiSanu.

Arpusdzemdes griitnieciba

Ta ka neaugligam sievietem, kuram veic medictisko apaugloSanu, un 1pasi tam, kuram tiek veikta in
vitro apaugloSana (IVA), biezi ir olvadu patologijas, var bit lielaka arpusdzemdes griitniecibu
sastopamiba. Tade] ir svarigi ar agriu ultraskanas izmekl&$anas palidzibu parliecinaties, ka
gritnieciba norisinas intrauterini.

ledzimtas malformacijas

P&c asistéto reproduktivo tehnologiju (ART) pielietosanas iespgjama lielaka iedzimtu patologiju
sastopamiba neka pec spontanas gritniecibas iestasanas. Domajams, ka tas ir saistits ar vecaku 1pasibu
atSkirtbam (piem@ram, mates vecumu, spermas Ipasibam) un palielinatu daudzauglu gritniecibu
sastopamibu. Kliniskajos p&tijumos, izmeklgjot vairak neka 1 000 jaundzimuso, tika konstatéts, ka
iedzimto patologiju sastopamiba bérniem, kuri dzimusi p&c arstéSanas ar COH, lietojot ganireliksu, ir
salidzinama ar zinoto pec arsteéSanas ar COH, lietojot GnAH agonistu.

Sievietes ar kermena masu zem 50 kg vai virs 90 ke

Ganireliksa droSums un efektivitate pacienteém ar kermena masu zem 50 kg vai virs 90 kg nav noteikta
(skatit arT 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Paligviela

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena injekcija, —butiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Nevar izslegt mijiedarbibu ar biezi lietotam zalem, ieskaitot histaminu atbrivojosas zales.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroS§ana ar kruti

Griitnieciba

Atbilstosu kltnisko datu par ganireliksa lietoSanu griitniec€m nav.

P&tijumos ar dzivniekiem ganireliksa iedarbiba implantacijas laika sekmgja metiena saglabasanos

(skatit 5.3. apakspunktu). So datu nozimigums cilvékiem nav zinams.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai ganirelikss izdalas mates piena.
Ganirelix Gedeon Richter lictoSana grutniecibas un bérna baroSanas ar kriti laika ir kontrindic&ta
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Ganireliksu lieto sievieSu arst€Sanai, kuram tiek veikta kontrol&ta olnicu hiperstimulacija medictniskas
apaugloSanas programmu ietvaros. Ganireliksu lieto priekslaicigas LH Iimena paaugstinaSanas



noversanai, kas citadi §Tm sievieteém var€tu rasties olnicu stimulacijas laika. Informaciju par devam un
lietosanas veidu skatit 4.2. apakSpunkta.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
P&tijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Zemak esoSaja tabula noraditas visas nevélamas blakusparadibas sievieteém, kuras kliniskajos
petijumos tika arstetas ar ganireliksu, izmantojot rekombinantu FSH (recFSH) olnicu stimul&$anai.
Paredzams, ka ganireliksa neveélamas blakusparadibas, izmantojot alfa korifolitropnu olnicu
stimul&sanai, bus Iidzigas.

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir klasificetas saskana ar MedDRA organu sistemu klasifikaciju un
biezumu: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100). Paaugstinatas
jutibas reakciju biezums (loti reti, < 1/10 000) iegiits no p&cregistracijas uzraudzibas perioda datiem.

Organu sistemu klase | BieZums Blakusparadiba
Imunas sist€émas Loti reti Hipersensitivitates reakcijas (ieskaitot izsitumus,
traucgjumi sejas pietikumu, aizdusu, anafilaksi [ieskaitot

anafilaktisko $oku], angioedému un natreni)’,
Ieprieks esosas ekzémas pasliktinasanas®

Nervu sistémas Retak Galvassapes

traucgjumi

Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dasa

traucgjumi

Vispargji traucgjumi un | Loti biezi Lokalas adas reakcijas injekcijas vieta (galvenokart
reakcijas ievadiSanas apsartums ar pietikumu vai bez ta)’

vieta Retak Savargums

"Ir zinots par gadijumiem jau p&c pirmas devas licto$anas pacientém, kuram tiek ievadits ganirelikss.

2 Zinots par vienu pacienti péc pirmas ganireliksa devas.

3 Klinisko péttjumu laika viena arstéSanas cikla vienu stundu péc injekcijas vismaz vienas vidgji
smagas vai smagas lokalas adas reakcijas sastopamiba saskana ar paciensu zinojumiem bija 12%
ar ganireliksu arsteétam pacient€m un 25% pacientem, kuras arstgja subkutani ar GnAH agonistu.
Lokalas reakcijas parasti izzuda 4 stundu laika p&c ievadisanas.

Izvéleto blakusparadibu apraksts

Citas zinotas nevélamas blakusparadibas ir saistitas ar kontroletu olnicu hiperstimulaciju asisteto
reproduktivo tehnologiju (ART) laika, Tpasi sapes iegurni, védera uzptsanas, OHSS (skatit arl
4.4. apakspunktu), arpusdzemdes griitnieciba un spontans aborts.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.



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. PardozeSana

Pardozesana cilvekiem var izpausties ar ilgstoSu darbibu.

Dati par ganireliksa akiitu toksicitati cilvékam nav pieejami. Kliniskie p&tfjumi ar subkutanu
ganireliksa vienreizgjas devas Iidz 12 mg ievadiSanu neliecingja par sistémiskam blakusparadibam.
Akiitas toksicitates petfjumos zurkam un pertikiem tadus nespecifiskus toksicitates simptomus ka
hipotensiju un bradikardiju novéroja tikai p&c intravenozas ganireliksa ievadiSanas attiecigi virs 1 un
3 mg/kg kermena masas.

Pardozesanas gadijuma arstéSana ar ganireliksu (uz laiku) japartrauc.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes un hipotalama hormoni un to analogi,
anti-gonadotropinus-atbrivojosie hormoni, ATK kods: HO1CCO1.

Darbibas mehanisms

Ganirelikss ir GnAH antagonists, kas modul€ hipotalama-hipofizes-gonadalas ass darbibu, konkurgjosi
saistoties pie GnAH receptoriem hipofize. Rezultata strauji, pilnigi un atgriezeniski tiek nomakti
endogenie gonadotropini bez sakotng&jas stimulacijas, ko ierosina GnAH agonisti. P&c daudzkartigu
ganireliksa 0,25 mg devu ievadiSanas brivpratigam pacienteém LH, FSH un E, koncentracija seruma
tika maksimali samazinata par 74%, 32% un 25% attiecigi 4, 16 un 16 stundas p&c injekcijas. Seruma
hormonu Iimeni atgriezas pie sakuma vertibam divu dienu laika p&c p&dgjas injekcijas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pacientém, kuram veica kontrol&tu olnicu stimulaciju, vidgjais ganireliksa arsteSanas laiks bija

5 dienas. Ganireliksa arst€Sanas laika vidgja LH Iimena paaugstinasanas (>10 SV/1) sastopamiba ar
vienlaicigu progesterona limena paaugstinasanos (>1 ng/ml) bija 0,3-1,2%, salidzinot ar 0,8% GnAH
agonista arsteSanas laika. Sievietem ar palielinatu kermena masu (>80 kg) bija tendence uz lielaku
LH un progesterona Itmena paaugstinasanas sastopamibu, tacu ietekme uz kltnisko iznakumu netika
noverota. Tomer, nemot vera lidz $im arsteto pacientu mazo skaitu, efektu nevar izslegt.

Specigas olnicu atbildes reakcijas gadijuma vai nu sp&cigas gonadotropinu iedarbibas rezultata
agrmaja folikularaja faze vai specigas olnicu atbildes reakcijas rezultata var notikt priekslaiciga LH
daudzuma palielinasanas agrak neka seSas dienas péc stimulacijas. Sadu priekslaicigu LH daudzuma
palielinasanos, nevélami neietekmgjot klinisko iznakumu, var noverst 5. diena uzsakta arste€Sana ar
ganireliksu.

Kliniska efektivitate un droSums

Kontrolgtos ganireliksa petijumos ar FSH, izmantojot garo protokolu ar GnAH agonistu ka atsauces
zaleém, ganireliksa lietoSana izraisTja atraku folikulu augSanu pirmajas stimulacijas dienas, bet ped&ja
augoso folikulu kohorta bija mazliet mazaka un veidoja vidgji mazak estradiola. Sis atikirigais
folikulu augSanas modelis prasa FSH devas pielagoSanu, pamatojoties uz folikulu skaitu un izmeéru,
nevis uz cirkulgjosa estradiola daudzumu. Lidzigi salidzinoSi p&tjjumi ar alfa korifolitropinu,
izmantojot GnAH antagonistu vai garo agonista protokolu, nav veikti.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokingtiskie parametri péc daudzam ganireliksa subkutanam injekcijam (viena injekcija diena)

bija lidzigi tiem ka p&c vienas subkutanas devas. Péc atkartotas dozg€Sanas 0,25 mg/diena lidzsvara
stavokla ItTmeni apméram 0,6 ng/ml sasniedza 2 1idz 3 dienu laika.



Farmakokingtiska analize norada apgrieztu sakaribu starp kermena masu un ganireliksa
koncentraciju seruma.

UzsukSanas

P&c vienreizgjas 0,25 mg subkutanas ievadiSanas ganireliksa [imenis seruma strauji palielinas un
sasniedz maksimalo [imeni (Cmax) apméram 15 ng/ml 1 [idz 2 stundu laika (tmax). Ganireliksa
biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas ir apméram 91%.

Biotransformacija

Galvena plazma cirkulgjosa sastavdala ir ganirelikss. Ganirelikss ir arT galvenais urina sastopamais
savienojums. F&ces satur tikai metabolitus. Metaboliti ir mazi peptidu fragmenti, kas veidojusies
ganireliksa enzimatiskas hidrolizes cela ierobezotas vietas. Cilvekiem ganireliksa metabolitu profils ir
lidzigs tam, kads konstatets dzivniekiem.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods (tY) ir aptuveni 13 stundas un klirenss apméram 2,4 I/h. Tiek izvadits no
organisma ar féc€m (apméram 75%) un urinu (apméram 22%).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par TpasSu risku cilvékam.

Reprodukcijas petijumi, kas veikti ar ganireliksa devam no 0,1 Iidz 10 pg/kg/diena subkutani zurkam
un devam no 0,1 [idz 50 pg/kg/diena subkutani trusiem, uzradija labaku metiena saglabaSanos grupam,
kuram ievadija lielakas devas. Teratogeéni efekti netika noveroti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Etikskabe

Mannits (E 421)

Udens injekcijam

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del $is zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citdm zalem.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



6.5. Iepakojuma veids un saturs

Zales ir iepilditas stikla §lirc€ ar ievietotu nertis€josa terauda adatu, Slirce noslégta ar virzula aizbazni
un tiek piegadata ar virzula katu. Injekcijas adata ir aprikota ar stingru adatas aizsargu.

Iepakojuma lielumi: 1 pilnslirce vai 6 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Katra pilnslirce ir paredzeta tikai vienai injekcijai.

So zalu ievadiSanai ir nepiecieSami spirta tamponi, marles salvetes un konteiners asiem priek§metiem,
tacu tie nav ieklauti iepakojuma.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pirms rikoSands ar zalem vai to ievadisanas

Pirms lietoSanas parbaudiet $lirci. Lietojiet tikai §lirces ar dzidru $kidumu bez neizskidusam dalinam
un no nebojatiem iepakojumiem.

Pirms $o zalu pirmas lietoSanas pacientam ripigi jaizlasa lietoSanas instrukcijas beigas, kur sniegti

noradijumi par Ganirelix Gedeon Richter ievadiSanu.

Pilnslirce var biit redzams(-1) gaisa burbulis(-li). Tas ir sagaidams, un gaisa burbula(-u) aizvakSana
nav nepieciesama.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Izlietotas §lirces
jaizmet asiem priekSmetiem paredz&ta konteinera.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gedeon Richter Plc.

Gy6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1658/001

EU/1/22/1658/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: {GGGG. gada DD. ménesis}

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{(MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.



II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJUMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
sarakstd), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml skidums injekcijam pilnslirceé
ganirelixum

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,25 mg ganireliksa 0,5 ml idens S$kiduma.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: etikskabe, mannits (E 421), idens injekcijam, natrija hidroksids (pH pielagosanai). Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 pilnslirce
6 pilnslirces

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1658/001 [1 pilnslirce]
EU/1/22/1658/002 [6 pilnSlirces]

[13.  SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ganirelix Gedeon Richter

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{ETIKETE}

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekcija
ganirelixum

S.C.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml Skidums injekcijam piln$lircé
Ganirelixum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ganirelix Gedeon Richter un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ganirelix Gedeon Richter lietoSanas
Ka lietot Ganirelix Gedeon Richter

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ganirelix Gedeon Richter

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U A L U

1. Kas ir Ganirelix Gedeon Richter un kadam noliikam to lieto

Ganirelix Gedeon Richter satur aktivo vielu ganireliksu un pieder zalu grupai, ko sauc par
»antigonadotropinu atbrivojoSajiem hormoniem”, kuru iedarbiba ir pretéja dabiga gonadotropinu
atbrivojo$a hormona (GnAH) iedarbibai. GnAH regulé gonadotropinu (luteiniz&jo$a hormona (LH) un
folikulus stimulgjosa hormona (FSH)) atbrivoSanos. Gonadotropiniem ir svariga loma cilvéka auglibas
un reproduktivo sp&ju nodrosinasana. Sievietém FSH ir nepiecieSams, lai olnicas augtu un attistitos
folikuli. Folikuli ir mazi, apali maisini, kas satur ol$tinas. LH ir nepiecieSams, lai no folikuliem un
olnicam izdalitos nobriedusas ol$tinas (t.i., ovulacijai). Ganirelix Gedeon Richter inhib&€ GnAH
darbibu, ka rezultata 1pasi tiek nomakta LH atbrivoSanas.

Ganirelix Gedeon Richter lieto Sados gadijumos

Sievietem, kuram tiek pielietotas mediciniskas apauglosanas metodes, ieskaitot in vitro apauglosanu
(IVA) un citas metodes, dazkart ovulacija var notikt paragri, ieverojami samazinot griitniecibas
iestasanas iesp&ju. Ganirelix Gedeon Richter lieto, lai noveérstu priekslaicigu LH daudzuma
palielinasanos, kas var izraisit tadu priekslaicigu olStinu izdaliSanos.

Kliniskajos pétijumos ganireliksu lietoja kopa ar rekombinanto folikulus stimul&joso hormonu (FSH)
vai alfa korifolitropinu, ilgstosas darbibas folikulu stimulatoru.

2. Kas Jums jazina pirms Ganirelix Gedeon Richter lietoSanas

Nelietojiet Ganirelix Gedeon Richter §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret ganireliksu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;
- ja Jums ir paaugstinata jutiba pret gonadotropinus atbrivojo$o hormonu (GnAH) vai GnAH
analogu;
- ja Jums ir vid&ji smagi vai smagi nieru vai aknu darbibas trauc€jumi;
- ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ganirelix Gedeon Richter lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.



Alergiskas reakcijas

Informgjiet arstu, ja Jums ir akiits alergisks stavoklis. Atkariba no alergijas smaguma pakapes arsts
izlems, vai Jums nepiecieS8ama papildu uzraudziba arstéSanas laika. Ir zinots par alergisku reakciju
gadfjumiem jau p&c pirmas devas lietoSanas.

Zinots par alergiskam reakcijam, gan vispargam, gan vietgjam, ieskaitot natreni, sejas, lapu, méles
un/vai rikles pietiikumu, kas var izraistt apgrutinatu elpoSanu un/vai riSanu (angioedému un/vai
anafilaksi) (skatit arT 4. punktu). Ja Jums ir alergiska reakcija, partrauciet lietot Ganirelix Gedeon
Richter un meklgjiet neatlickamo medictnisko palidzibu.

Olnicu hiperstimuldcijas sindroms (OHSS)

Olnicu hormonalas stimulacijas laika vai péc tas var attistities olnicu hiperstimulacijas sindroms. Sis
sindroms ir saistits ar olnicu stimulacijas procediiru ar gonadotroptniem. Ludzu, meklgjiet
informaciju arsta parakstito gonadotropinus saturoso zalu lietoSanas instrukcija.

Vairakauglu gritnieciba vai iedzimtas anomalijas

Iedzimtu anomaliju sastopamiba pec medictnisko apaugloSanas metozu pielietoSanas var biit
nedaudz lielaka neka p&c spontanas apauglosanas. Domajams, ka §1 nedaudz lielaka sastopamiba ir
saistita ar pacientu, kuriem arste neauglibu, veselibas stavokli (piem&ram, sievietes vecumu,
spermas 1pasibam) un lielaku daudzauglu griitniecibas sastopamibu p&c medicinisko apaugloSanas
metozu pielietoSanas. ledzimto anomaliju sastopamiba p&c medicInisko apaugloSanas metozu
pielietosanas, lietojot ganireliksu, neatskiras no tas p&c citu GnAH analogu lietoSanas mediciniskas
apaugloSanas metodgs.

Gritniecibas sarezgijumi
Sievieteém, kuram bojati olvadi, ir nedaudz paaugstinats arpusdzemdes griitniecibas (ektopiskas
gritniecibas) risks.

Sievietes ar kermena masu zem 50 kg vai virs 90 kg
Ganireliksa efektivitate un droSums nav noteikts sievieteém ar kermena masu zem 50 kg un virs 90 kg.
Sikaku informaciju vaicajiet savam arstam.

Berni un pusaudzi
Ganirelix Gedeon Richter nav piemérots lietosanai be&rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Ganirelix Gedeon Richter
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Ganirelix Gedeon Richter lieto kontrol&tas olnicu hiperstimulacijas laika, pielietojot mediciniskas
apaugloSanas metodi (MAM).

Nelietojiet Ganirelix Gedeon Richter griitniecibas un bérna barosanas ar krati laika.

Pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Ganirelix Gedeon Richter ietekme uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus nav

petita.

Ganirelix Gedeon Richter satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena injekcija, —biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.



3. Ka lietot Ganirelix Gedeon Richter

Vienmér lietojiet S1s zales tiesi ta ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ganirelix Gedeon Richter lieto ka terapijas sastavdalu medictniskajas apauglosanas metodes (MAM),
ieskaitot apauglosanu in vitro (IVA).

Olnicu stimulaciju ar folikulus stimulgjoso hormonu (FSH) vai korifolitroptnu var sakt Jiisu
menesreizu 2. vai 3. diena. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) jainjic€ vienu reizi diena tauku slant
tieSi zem adas, sakot ar 5. vai 6. stimulacijas dienu. Pamatojoties uz Jusu olnicu atbildes reakciju, arsts
var izlemt injekcijas sakt cita diena.

Ganirelix Gedeon Richter un FSH jaievada apm@ram viena un taja pasa laika. Tomér §1s zales nedrikst
sajaukt (lietot maisjjuma) un tam jaizvélas dazadas injekcijas vietas.

Ikdienas arsteSana ar Ganirelix Gedeon Richter jaturpina lidz dienai, kad ir pietiekami daudz atbilstosa
izméra folikulu. Olstinu nobrieSanas pedgjo fazi var ierosinat, ievadot cilvéka horiona gonadotropinu
(hHG).

Laiks starp divam Ganirelix Gedeon Richter injekcijam, ka arT laiks starp pedgjo Ganirelix Gedeon
Richter un hCG injekciju nedrikst parsniegt 30 stundas, jo citadi var notikt priekslaiciga ovulacija (t.i.,
olstinu izdalisanas).

Tadel, ja Ganirelix Gedeon Richter injicg no rita, arst€Sana ar Ganirelix Gedeon Richter jaturpina visu
gonadotropina arst€Sanas laiku, ieskaitot ovulacijas izraisisanas dienu.

Ja Ganirelix Gedeon Richter injic€ pécpusdiena, pedgja Ganirelix Gedeon Richter injekciju javeic
iepriek$gja pecpusdiena pirms ovulacijas izraisiSanas dienas.

Noradijumi par lietoSanu
Pirms So zalu ievadiSanas ir loti svarigi, lai JUs arT rlpigi izlasTtu un stingri ieverotu detaliz&tos
lietoSanas noradijumus, kas sniegti §is lietoSanas instrukcijas beigas.

Injekcijas vieta

Ganirelix Gedeon Richter tiek piegadats pilnslirc€s un tas 1eni jainjice tauku slani tieSi zem adas,
velams augsstilba. Pirms lietoSanas parbaudiet $kidumu. Nelietojiet Skidumu, ja tas satur dalinas vai
nav dzidrs. Pilnslirce Jus varat redzet gaisa burbuli(-lus). Tas ir sagaidams, un gaisa burbula(-u)
aizvakSana nav nepiecieSama. Ja injekcijas veicat Jus pati vai JUsu partneris, riipigi ieverojiet zemak
sniegtos noradijumus lietosanas instrukcijas beigas. Ganirelix Gedeon Richter nedrikst sajaukt
(lietot maisTjuma) ar citam zaleém.

Injekcijas vietas sagatavosana

Riipigi nomazgajiet rokas ar Gideni un ziepe€m. Notlriet injekcijas vietu ar dezinfekcijas Iidzekli
(piemeram, spirtu), lai iznicinatu visas uz virsmas eso$as bakterijas. Notiriet apmeram

5 centimetrus (divas collas) plasu adas laukumu ap vietu, kur iedursiet adatu, un, pirms turpinat,
laujiet dezinfekcijas lidzeklim noztt vismaz vienu minti.

Adatas iedursana
Nonemiet adatas aizsargu. Satveriet adas kroku starp raditajpirkstu un 1kski. Ieduriet adatu adas
krokas pamatn€ 45° lenk pret tas virsmu. Katra nakamaja reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Adatas pareizas pozicijas parbaude

Lai parbauditu, vai adata ievadita pareizi, viegli pavelciet atpakal $lirces virzuli. Slircg ievilktas
asinis nozimé, ka adatas gals ir pardiiris asinsvadu. Ja ta notiek, neinjicgjiet Ganirelix Gedeon
Richter, bet izvelciet adatu, nosedziet injekcijas vietu ar dezinfekcijas Iidzekli saturo$u tamponu un
piespiediet; asino$anai biitu jaapstajas vienas vai divu minii$u laika. So $lirci vairs neizmantojiet un
atbilstosi izniciniet. Saciet velreiz ar jaunu §lirci.



Skiduma injicéSana
Kad adata ir pareizi ievietota, Ie€ni un vienmerigi spiediet virzuli uz leju, lai Skidums tiktu ievadits
pareizi un netiktu bojati adas audi. Spiediet virzuli uz leju, lidz Slirce ir tuksa, un pagaidiet 5 sekundes.

Slirces izvilksana
Atri izvelciet §lirces adatu un injekcijas vietai piespiediet dezinfekcijas lidzekli saturo$u tamponu.
Pilnslirci lietojiet tikai vienu reizi.

Ja esat lietojis Ganirelix Gedeon Richter vairak neka noteikts
Sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Ganirelix Gedeon Richter

Ja saprotat, ka esat aizmirsis lietot devu, ievadiet to pec iesp&jas atrak.

Neinjicgjiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat nokavgjis vairak neka 6 stundas (tatad laiks starp divam injekcijam ir ilgaks neka 30 stundas),
ievadiet devu pec iesp€jas atrak un sazinieties ar savu arstu, lai sanemtu padomu turpmakai ricibai.

Ja partraucat lietot Ganirelix Gedeon Richter
Nepartrauciet Ganirelix Gedeon Richter lietoSanu, ja vien to nav ieteicis arsts, jo tas var ietekmét Jusu

arstéSanas iznakumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Blakusparadibu iesp&jamiba ir aprakstita, izmantojot $adu iedalijumu.

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 sievietém)

- Lokalas adas reakcijas injekcijas vieta (parsvara apsartums ar vai bez pietikuma). Lokalas
reakcijas parasti izziid 4 stundu laika pec ievadiSanas.

Retak (var skart [1dz 1 no 100 sievietém)
- Galvassapes
- Slikta dasa
- Vispargja slikta passajiita (savargums)

Loti reti (var skart [idz 1 no 10 000 sievietém
- Noverotas alergiskas reakcijas jau péc pirmas devas lietoSanas.

. Izsitumi
. Sejas pietikums
J ElpoSanas griitibas (aizdusa)
J Sejas, ltupu, meles un/vai rikles pietikums, kas var apgriitinat elposanu un/vai
riSanu (angioedéma un/vai anafilakse)
o Natrene
- Vienai pacientei p&c pirmas ganireliksa devas zinots par jau esoSu izsitumu (ekzemas)
pasliktinasanos.

Turklat ir zinots par nevélamam blakusparadibam par kuram zinams, ka tas var rasties kontroleta
olnicu hiperstimulacijas arst€Sana (piemeram, sapes veédera, olnicu hiperstimulacijas sindroms
(OHSS), arpusdzemdes griitnieciba (kad embrijs attistas arpus dzemdes) un spontans aborts (skatit
lietoSanas instrukciju par FSH saturo$am zaleém, ar kuram Js arstg).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ganirelix Gedeon Richter

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lietoSanas parbaudiet $lirci. Lietojiet tikai $lirces ar dzidru, dalinas nesaturo$u $kidumu un no
nebojatiem iepakojumiem.

Katra pilnslirce ir paredzeta tikai vienai injekcijai.

So zalu ievadiSanai ir nepiecieSami spirta tamponi, marles salvetes un konteiners asiem priek§metiem,
tacu tie nav ieklauti iepakojuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ganirelix Gedeon Richter satur
- Aktiva viela ir ganirelikss (0,25 mg 0,5 ml $kiduma).

- Citas sastavdalas ir: etikskabe, mannits (E 421), tidens injekcijam. Zalu pH (skabuma
mervieniba) var pielagot ar natrija hidroksidu (skatit 2. punktu “Ganirelix Gedeon Richter
satur natriju”).

Ganirelix Gedeon Richter ar¢jais izskats un iepakojums

Ganirelix Gedeon Richter ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam (injekcija). Zales ir iepilditas
stikla $lirc€ ar nertis€josa terauda adatu, Slirce noslégta ar virzula aizbazni un tiek piegadata ar virzula
katu. Injekcijas adata ir aprikota ar stingru adatas aizsargu.

Ganirelix Gedeon Richter ir pieejams iepakojumos pa 1 pilnslircei vai 6 pilnslircem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Gedeon Richter Plc.

Gy6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest
Ungarija

S1 lieto$anas instrukceija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}
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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

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu

KA SAGATAVOT UN IEVADIT GANIRELIX GEDEON RICHTER PILNSLIRCE

Pirms So zalu ievadiSanas rupigi izlasiet Sos noradijumus un lietoSanas instrukciju.

Sie noradijumi Jums palidzés saprast, ka sev vai partnerei veikt Ganirelix Gedeon Richter injekciju. Ja
neesat parliecinats par injekcijas ievadiSanu vai Jums ir kadi jautajumi, ludziet palidzibu savam arstam
vai farmaceitam.

Nejauciet Ganirelix Gedeon Richter kopa ar citam zalem.

Veiciet injekciju katru dienu viena un taja pasa laika.

Katra pilnslirce satur vienu ganireliksa dienas devu.

LIETOSANAS NORADIJUMU SATURS

L.

2.
3.
4

SagatavoSanas injekcijai
Injekcijas vietas sagatavoSana
Zalu injicéSana

P&c injekcijas

SagatavoSanas injekcijai

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepe€m un @ideni. Ir svarigi, lai Jisu rokas un izmantojamie
priekSmeti buitu pec iespgjas tiraki, lai izvairitos no infekcijam.
Atrodiet tiru vietu injekcijai nepiecieSamajiem priek§metiem, piemeram, tiru galdu vai lidzigu
horizontalu virsmu.
Savaciet visu nepiecieS$amo un izvietojiet to uz tiras virsmas:
- dezinfekcijas lidzekli (piem&ram, spirtu) saturo$os tamponus;
- 1 zales saturo$o pilnslirci
- neturiet pilnslirci aiz virzula, lai izvairitos no tas izjukSanas,
- nelietojiet $1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes vai
kastites pe€c EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita méneSa pe&dgjo dienu,
- necaurduramu konteineru (piemeram, plastmasas pudeli ar pietiekami platu atvérumu), lai
drosi izmestu izlietoto §lirci.
Pirms lietoSanas parbaudiet Skidumu.
Piln§lirce Jiis varat redzet gaisa burbuli(-lus). Tas ir sagaidams, un gaisa burbula(-u) aizvakSana
nav nepiecieSama.
Nelietojiet §lirci, ja:
- ta ir saplaisajusi vai bojata, vai
- adatas aizsargs ir nonemts vai nav ciesi piestiprinats, vai
- ir redzama Skidruma nopliide vai
- Skidums izskatas neparasti (tas satur dalinas vai nav bezkrasains).
Ja ir kads no Siem gadijumiem, Jums §lirce ir drosi jaizmet asu priekSmetu konteinera un
jaizmanto cita.

Injekcijas vietas sagatavoSana

Izvelieties injekcijas vietu, vélams, augsstilba. Injekcijas vieta katrai injekcijai ir jamaina, lai
noverstu zemadas audu bojajumus.
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Neinjicgjiet sev neviena vieta, kas ir jutiga, bojata vai kur ir zilumi. Zalu injic@anai vienmer
izvelieties neskartu adas zonu.

Neinjicgjiet caur dreébem.

Ievadiet Ganirelix Gedeon Richter un folikulus stimul&o$o hormonu (FSH) apméram viena un
taja pasa laika. Tomer §Ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) un tam jaizmanto dazadas
injekcijas vietas.

Notiriet injekcijas vietu ar dezinfekcijas Iidzekli (piemé&ram, spirtu), lai iznicinatu visas uz
virsmas esosas bakterijas. Notiriet apmeéram 5 centimetrus (divas collas) plasu adas laukumu ap
vietu, kur iedursiet adatu, un laujiet dezinfekcijas lidzeklim noziit vismaz vienu mintti, pirms
turpinat.

Pirms injekcijas vairs nepieskarieties injekcijas vietai un neptitiet uz tas.

Zalu injiceSana

Jis sanemat Ganirelix Gedeon Richter pilnslirc@s ar ievietotu adatu, gatavu ievadiSanai bez
Slirces papildu pielagoSanas.

Satverot §lirces korpusa vidusdalu, iznemiet no iepakojuma 1 §lirci.

Lai injic@tu zales, nonemiet adatas aizsargu no §lirces, turot to horizontali un vérstu prom no
sevis. Nepagrieziet, bet velciet nost adatas aizsargu.

Rikojoties ar §lirci, nepieskarieties Slirces galam vai adatai ar pirkstiem, lai izvairitos no
piesarnojuma.
Izveletaja un dezinficetaja injekcijas vieta satveriet adas kroku starp raditajpirkstu un 1kski.

Ievadiet Ganirelix Gedeon Richter subkutani, t.i., tauku slani tieSi zem adas.
Ar otru roku satveriet $lirci ta, lai vajadzigaja bridi 1kski varétu novietot uz virzula. Ar atru,
stingru darbibu pilniba ieduriet adatu satvertas adas krokas vida 45° lenki pret adas virsmu.
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Viegli pavelciet atpakal §lirces virzuli, lai parbauditu, vai adata iedurta pareizi.

Slirc ievilktas asinis nozimg, ka adatas gals ir pardiiris asinsvadu. Ja ta notiek, neinjicgjiet
Ganirelix Gedeon Richter, bet izvelciet adatu, nosedziet injekcijas vietu ar dezinfekcijas Iidzekli
saturo$u tamponu un piespiediet; asinoSanai bitu jaapstajas vienas vai divu miniiSu laika.

So $lirci vairs neizmantojiet un atbilstosi izmetiet, un izmantojiet jaunu §lirci.

Kad adata ir pareizi ievietota, [e€ni un vienmerigi ar 1kski spiediet virzuli uz leju, lai Skidums
tiktu injic&ts pareizi un netiktu bojati adas audi.

Spiediet virzuli uz leju, 1idz §lirce ir tuksa.

Péc injekcijas

Pagaidiet 5 sekundes (1eni skaitiet 11dz 5), tad atlaidiet satverto adu.
Atri izvelciet §lirci no adas un uzspiediet Sai vietai ar dezinfekcijas lidzekli saturoSu tamponu.

Neberziet adu péc injekcijas.

Katru pilnslirci izmantojiet tikai vienu reizi.

Nelieciet atpakal adatas vacinu, lai izvairitos no savainojuma ar adatu.

Nekavgjoties izmetiet izlietoto slirci drosa veida necaurduramaja konteinera un nododiet to
aptieka pareizai iznicinaSanai. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
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