PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,25 mg ganirelixu v 0,5 ml vodného roztoku.

Léciva latka ganirelix je synteticky dekapeptid se silnym antagonistickym ucinkem k pfirozené se
vyskytujicimu gonadotropin-releasing hormonu (GnRH). Aminokyseliny pfirozen¢ho dekapeptidu
GnRH byly substituovany na pozicich 1, 2, 3, 6, 8 a 10, vyslednym produktem je [N-Ac-D-Nal(2)1, D-
pCIPhe2, D-Pal(3)3, D-hArg(Et2)6, L-hArg(Et2)8, D-Alal10]-GnRH s molekulovou hmotnosti 1570,4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce).
Ciry a bezbarvy roztok, pH 4,8-5,2 a osmolalita 260-300 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ganirelix Gedeon Richter je indikovan k prevenci pied¢asného vzestupu luteiniza¢niho hormonu (LH)
u zen, které podstupuji fizenou hyperstimulaci ovarii (controlled ovarian hyperstimulation - COH) pro
techniky asistované reprodukce (assisted reproduction techniques - ART).

V klinickych hodnocenich byl ganirelix pouzit s rekombinantnim lidskym folikuly stimulujicim
hormonem (FSH) nebo korifolitropinem alfa, dlouhodobym folikularnim stimulatorem.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Ganirelix Gedeon Richter ma byt pfedepisovan pouze specialistou, ktery ma zkuSenosti s lécbou
infertility.

Déavkovani

Ganirelix je pouzivan pro prevenci pred¢asného vzestupu luteinizacniho hormonu (LH) u Zen, které
podstupuji COH. Rizena hyperstimulace ovarii podavanim FSH nebo korifolitropinu alfa mize byt
zahajena 2. nebo 3. den menstruace. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) je aplikovan subkutanni injekci
jedenkrat denné od 5. nebo 6. dne podavani FSH nebo 5. nebo 6. den nasledujici po podani
korifolitropinu alfa. Poc¢atecni den podani ganirelixu zavisi na ovarialni odpovédi, tj. na poctu a velikosti
rostoucich folikuli a/nebo na mnozstvi cirkulujiciho estradiolu. Pfestoze je klinicka zkuSenost zaloZena
na zahajeni podavani ganirelixu od 5. nebo 6. dne stimulace, miiZze byt podavani ganirelixu zahdjeno
pozdé&ji, pokud nedoslo k ristu folikuld.

Ganirelix a FSH maji byt podavany ptiblizné ve stejnou dobu. Oba ptipravky se vSak nesméSuji a injekce
jsou aplikovany kazda do jiného mista. Davka FSH mé byt upravena spiSe podle poctu a velikosti
rostoucich folikuli, nez podle mnozstvi cirkulujiciho estradiolu (viz bod 5.1).

KaZzdodenni 1écba ganirelixem ma pokracovat az do dne, kdy je vyvinuto dostate¢né mnozstvi folikulti
odpovidajici velikosti. Konecné dozrani folikuld lze navodit poddnim huménniho choriového
gonadotropinu (hCG).



Nacasovani posledni injekce

Z dvodu polocasu ganirelixu nema byt casovy interval mezi podanim dvou injekei ganirelixu a rovnéz
Casovy interval mezi posledni injekci ganirelixu a injekci hCG delsi nez 30 hodin, protoze jinak by
mohlo dojit k pfed¢asnému vzestupu LH. Pii aplikaci injekci ganirelixu rano ma proto pokracovat lécba
ganirelixem po celé obdobi 1écby gonadotropiny vcetné dne zahdjeni ovulace. Pfi aplikaci injekci
ganirelixu odpoledne je posledni injekce ganirelixu aplikovdna odpoledne dne piedchazejicitho dni
zahajeni ovulace.

Bezpecnost a ucinnost ganirelixu byly prokdzany u Zen podrobujicich se opakovanym léEebnym
cyklam.

Potteba podpory lutedlni faze u cyklt, kdy je pouzit ganirelix, nebyla studovana. V klinickych
hodnocenich byla podpora lutedlni faze aplikovana podle praxe pfislusného vyzkumného centra nebo

podle klinického protokolu.

Zvlastni skupiny pacientek

Porucha funkce ledvin

Nejsou zadné zkusenosti ohledné pouziti ganirelixu u Zen s poruchou funkce ledvin, protoze byly
vylouceny z klinickych hodnoceni. Proto je pouziti ganirelixu kontraindikovano u pacientek se stfedné
tézkou nebo tézkou poruchou ledvin (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

Nejsou zadné zkuSenosti ohledné pouziti ganirelixu u Zen s poruchou funkce jater, protoze byly
vylouceny z klinickych hodnoceni. Proto je pouziti ganirelixu kontraindikovano u pacientek se stiedné
tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouZiti ptipravku Ganirelix Gedeon Richter u pediatrické populace.

Zpisob podani

Ganirelix Gedeon Richter se podava subkutanné, nejlépe do stehna. Misto subkutanni injekce je tieba
menit, aby nedoslo k atrofii tukové tkané€. Aplikace piipravku Ganirelix Gedeon Richter miize byt
provedena piimo pacientkou nebo jejim partnerem za predpokladu jejich piedchoziho nalezitého
zaSkoleni a moznosti porady s odbornikem.

Néavod k [é¢ivému piipravku pfed podanim viz bod 6.6 a navod k pouziti je pfiloZeny na konci ptibalové
informace.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Hypersenzitivita na gonadotropin-releasing hormon (GnRH) nebo na jakykoli jiny analog GnRH.
- Stfedné tézka nebo tézka porucha funkce ledvin nebo jater.
- Tchotenstvi nebo kojeni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce

Zvlastni opatrnosti je tfeba u Zen se znamkami a piiznaky aktivniho alergického onemocnéni. Piipady
hypersenzitivnich reakci (generalizovanych i lokéalnich) byly hlaSeny u ganirelixu jiz po prvni davce
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béhem postmarketingového sledovani. Tyto ptihody zahrnovaly anafylaxi (vCetné anafylaktického
Soku), angioedém a koptivku (viz bod 4.8.). V piipadé podezfeni na hypersenzitivni reakci ma byt
podavani ganirelixu ukonc¢eno a ma byt podana vhodna 1é¢ba. Pro nedostatek klinickych zkuSenosti neni
podavani ganirelixu doporuceno u Zen s tézkym alergickym onemocnénim.

Ovarialni hyperstimulaé¢ni syndrom (OHSS)

Pti nebo po hormonalni stimulaci ovarii se miize rozvinout OHSS. OHSS je tfeba povazovat za riziko
souvisejici se stimulaci gonadotropiny. Lécba OHSS je symptomatickd, napt. odpocinek, intraven6zni
infuze roztoku elektrolytti nebo koloidi a podavani heparinu.

Ektopické téhotenstvi

Vzhledem k castému vyskytu tubalnich abnormalit u infertilnich Zen, které se podrobuji asistované
reprodukci, a zejména in vitro fertilizaci (IVF), mtze byt zvySena incidence ektopickych t¢hotenstvi.
Proto je dtlezité Casné potvrzeni intrauterinni lokalizace t¢hotenstvi ultrazvukovym vySetfenim.

Kongenitalni malformace

Vyskyt kongenitalnich malformaci po technikach asistované reprodukce (ART) mize byt vyssi nez u
spontdnniho oplodnéni. Pfedpokladanym diivodem mohou byt rodiCovské predispozice (napt. vek
matky, kvalita spermii) a zvySeny vyskyt mnohocetnych tehotenstvi. Klinickd hodnoceni, ktera se
zabyvala vice nez 1 000 novorozenci, dokazuji, ze vyskyt kongenitalnich malformaci u déti narozenych
po COH 1écbé (fizena hyperstimulace ovarii) ganirelixem je srovnatelny s vyskytem hlasenym po COH
1écbé ptipravky s GnRH agonisty.

Zeny s télesnou hmotnosti nizsi neZ 50 kg nebo vys§i nez 90 kg

Utinnost a bezpeénost pouzivani ganirelixu nebyly dosud stanoveny u Zen s télesnou hmotnosti nizsi
nez 50 kg nebo vyssi nez 90 kg (viz body 5.1 a 5.2).

Pomocna latka

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekci, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Moznost interakci s bézné uzivanymi lécivymi ptipravky, vCetné l1éCivych ptipravkl zplsobujicich
uvolnéni histaminu, nelze vyloucit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani ganirelixu t¢hotnym Zenam nejsou k dispozici.

U zvitat méla expozice ganirelixu v obdobi implantace za nasledek resorpci implantovaného vajicka
(viz bod 5.3). Relevance téchto udajt pro ¢lovéka neni znama.

Kojeni

Neni znamo, zda je ganirelix vyluCovan do matefského mléka.
Pouziti pripravku Ganirelix Gedeon Richter je kontraindikovano v obdobi te€hotenstvi a kojeni (viz bod
4.3).



Fertilita

Ganirelix se pouziva k 1écbé Zen, které podstupuji fizenou hyperstimulaci ovarii v programech
asistované reprodukce. Ganirelix se pouziva k prevenci pred¢asného vzestupu LH, ktery se jinak miize
u téchto Zen vyskytnout v prubéhu ovarialni stimulace. Davkovani a zptisob podani viz bod 4.2.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Tabulka nize uvadi vSechny nezadouci u€inky u Zen lécenych ganirelixem v klinickych hodnocenich,
kterym byl podavan recFSH k ovaridlni stimulaci. Nezddouci ucinky u ganirelixu pii pouziti
korifolitropinu alfa jako ovarialniho stimulatoru se ocekavaji podobné.

Tabulkovy seznam nezadoucich téinku

Nezadouci uc¢inky jsou hodnoceny podle MedDRA tiid organovych systémi a frekvence; velmi cCasté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ cCasté (= 1/1 000 az < 1/100). Frekvence vyskytu
hypersenzitivnich reakci (velmi vzacné, < 1/10 000) byla odvozena z postmarketingového sledovani.

Trida organovych systému Frekvence | NeZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Velmi Hypersenzitivni reakce (v€etné vyrazky, otoku
vzacné obliceje, dyspnoe,

anafylaxe  (vCetné¢  anafylaktického  Soku),
angioedému a kopiivky)'

Zhoreni jiz existujiciho ekzému?

Poruchy nervového systému Mén¢ Casté | Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Méné Casté | Nauzea

Celkové poruchy a reakce v | Velmi Casté | Lokalni kozni reakce v misté injekce (prevazné
misté aplikace zarudnuti, s otokem nebo bez otoku)3

Méné Casté | Malatnost

! P¥ipady byly hlaSeny u pacientek, kterym byl podan ganirelix, jiZ po prvni ddvce.

?Hl4seno u jednoho subjektu po prvni ddvce ganirelixu.

3V klinickych studiich se dle vypovédi pacientek vyskytla za jednu hodinu po aplikaci injekce nejméné
jedna stfedné t€zka nebo tézka lokalni kozni reakce na jeden 1é¢ebny cyklus, tzn. u 12 % pacientek
léCenych ganirelixem a u 25 % pacientek 1écenych subkutanné podavanym GnRH agonistou. Lokalni
reakce obvykle vymizi béhem 4 hodin po podani.

Popis vybranych neZzadoucich t¢inku

Dalsi nezadouci ucinky, které byly zaznamenany, souvisi s fizenou hyperstimulaci ovarii pro ART,
zvlaste bolest v podbtisku, bolest a napéti v podbiisku, OHSS (viz bod 4.4), ektopické tehotenstvi a
spontanni potrat.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci UCinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci GCinky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.


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 Predavkovani

Ptredavkovani u ¢loveka miize mit za nasledek prodlouzenou dobu ucinku.

Ohledn¢ akutni toxicity ganirelixu u ¢loveka nejsou k dispozici zaddné udaje. Klinické studie se
subkutannim podanim ganirelixu v jednotlivé davce az do 12 mg neprokazaly zadné systémové
nezddouci reakce. Pii studiich akutni toxicity u laboratornich potkanii a opic byly pozorovany
nespecifické toxické ptiznaky jako hypotenze a bradykardie pouze po intravenéznim podani ganirelixu
v davce vyssinez 1 mg/kg, respektive 3 mg/kg.

V ptipadé pfedavkovani mé byt 1écba ganirelixem (doCasné) prerusena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Hypofyzarni a hypotalamické hormony a analoga, antagonisté
gonadotropin-releasing hormonti; ATC kod: HO1CCOl.

Mechanismus u¢inku

Ganirelix je antagonista GnRH, moduluje hypothalamo-hypofyzarni-gonadalni osu kompetitivni
vazbou na GnRH receptory v hypofyze. Nasledné dochazi k rychlé, hluboké, reverzibilni supresi
endogennich gonadotropinii bez inicialni stimulace, jakou vyvolavaji GnRH agonisté. Po podani
vicecetnych davek 0,25 mg ganirelixu Zenam - dobrovolnym ucastnicim studie - byly sérové hladiny
LH, FSH a E2 snizeny nejvyse o 74 % za 4 hodiny, 32 % za 16 hodin a 0 25 % za 16 hodin po injekci.
Sérové hladiny hormont se vratily k hodnotam pted 1écbou béhem dvou dnti po posledni injekei.

Farmakodynamické uéinky

U pacientek podstupujicich fizenou stimulaci ovarii byla stfedni doba trvani 1é¢by ganirelixem 5 dni.
Béhem 1é¢by ganirelixem byla primérna incidence vzestupu LH (> 10 IU/I) se soucasnym vzestupem
progesteronu (> 1 ng/ml) 0,3 - 1,2 % oproti 0,8 % behem 1é¢by GnRH agonistou. U Zen s vyssi télesnou
hmotnosti (> 80 kg) byl zjistén sklon ke zvySené incidenci vzestupu LH a progesteronu, ale nebylo
pozorovano zadné ovlivnéni klinického vysledku. Tento vliv v§ak neni mozno vyloucit pro dosud maly
pocet léCenych pacientek.

V ptipad¢ vysoké ovaridlni odpovédi, bud’ jako vysledek vysoké expozice gonadotropinim v Casné
folikularni fazi nebo jako vysledek vysoké schopnosti ovaridlni odpovédi, se mize pfedasné zvyseni
LH objevit dfive nez 6. den stimulace. Zahajeni 1écby ganirelixem 5. den miiZze zabrénit tomuto
pred¢asnému zvyseni LH bez ovlivnéni klinického vysledku.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost

U kontrolovanych studii ganirelixu s FSH, kdy byla jako referencni ptipravek pouzita fada agonistii
GnRH, m¢la 1écba ganirelixem za nasledek rychlejsi rast folikuli béhem prvnich dnt stimulace, ale
konec¢na skupina rostoucich folikult byla o néco malo mensi a produkovala praimérné méné estradiolu.
Tento odlisny vzorec rustu folikuli vyzaduje, aby se Uprava davek FSH fidila spiSe poctem a velikosti
rostoucich folikuli nez mnozstvim cirkulujiciho estradiolu. Podobné srovnavaci studie s
korifolitropinem alfa s pouzitim bud’ GnRH antagonisty nebo dlouhodobého agonisty v protokolu
nebyly provedeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické parametry po mnohocetném subkutdnnim davkovani ganirelixu (injekce jedenkrat
denné) se prilis neliSily od parametrti po jednorazovém subkutannim podani. Po opakovaném podavani

0,25 mg/den bylo béhem 2-3 dnii dosaZeno ustdlenych hodnot ptiblizné 0,6 ng/ml.
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Farmakokineticka analyza svéd¢i o inverzni zavislosti mezi t€lesnou hmotnosti a koncentraci ganirelixu
Vv séru.

Absorpce
Po jednorazovém subkutannim podéani 0,25 mg sérova hladina ganirelixu rychle stoupa a béhem 1-2

hodin (tmax) dosahuje maximalni koncentrace (Cmax) pfiblizné 15 ng/ml. Biologicka dostupnost
ganirelixu po subkutannim podani je ptiblizn€ 91 %.

Biotransformace

Hlavni slozkou cirkulujici v plasmé je ganirelix. Ganirelix je rovnéz hlavni slozkou nalézajici se v mo¢i.
Stolice obsahuje pouze metabolity. Metabolity jsou malé peptidové fragmenty vzniklé enzymatickou
hydrolyzou ganirelixu v urcitych mistech. Profil metabolitti ganirelixu u ¢lovéka byl podobny profilu
zjiSténému u zvitat.

Eliminace
Polocas eliminace (ti2) je ptiblizné 13 hodin a clearance je ptiblizné 2,4 I/h. K exkreci dochazi stolici
(priblizng 75 %) a moci (priblizng 22 %).

53 Pi'edklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje nevykazuji Zadna zvlastni rizika pro ¢loveéka na zéklad¢é vysledka ziskanych z
farmakologickych testll bezpecnosti, toxicity pii opakovaném podavani a genotoxicity.

Reprodukeni studie provedené pii podavani ganirelixu subkutanné v davkach 0,1 az 10 pg/kg/den
laboratornim potkaniim a 0,1 az 50 pg/kg/den kralikim prokéazaly zvySenou resorpci embryi u skupin s
nejvyssi davkou. Nebyly pozorovany zadné teratogenni Gcinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Ledova kyselina octova
Mannitol (E 421)

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (k tipravé pH)
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1€¢ivy ptipravek misen s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lécivy ptipravek je plnény do sklenénych injekénich stiikacek s vsazenou jehlou z nerezové oceli,
uzavienou zatkou a dodavany s pistem. Injek¢ni jehla je opatfena pevnym krytem jehly.

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekéni sttikacka nebo 6 ptedplnénych injekénich sttikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka je urcena pouze pro jednu injekci.

K podéni tohoto 1é¢ivého ptipravku jsou zapotiebi tampony s alkoholem, gdzové tampony a nadobka na
ostré predméty, které vSak nejsou soucasti baleni.

Opatreni, kterd je treba ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo jeho podanim

Injekeni stiikacka ma byt pred pouzitim zkontrolovana. Pouzivejte pouze injekéni stfikacky s Cirymi
roztoky bez ¢astic a z neposkozenych obalt.

Pted prvnim pouzitim tohoto 1écivého ptipravku si ma pacient pozorné precist navod k pouziti na konci
ptibalové informace, kde jsou uvedeny pokyny k podani ptipravku Ganirelix Gedeon Richter.

V piedplnéné injekeni stiikacce mohou byt viditelné vzduchové bubliny. To se ocekava a neni tfeba je
odstrafiovat.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzité injekeni stiikacky je tieba vyhodit do nadoby na ostré predméty.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Gedeon Richter Plc.

Gydmréi at 19-21.

1103 Budapest’

Madarsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIiVANI LECIVEHO PRiPRAVKU



A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis (viz. Ptiloha I: soubor udaji o ptipravku, bod
4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro léciveé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosi arizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
ganirelix

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,25 mg ganirelixu v 0,5 ml vodného roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ledova kyselina octova, mannitol (E 421), voda pro injekei, hydroxid sodny (k uprave
pH). Pro dalsi informace viz ptibalova informace.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Injekeni roztok

1 pfedplnéna injekeni stiikacka
6 predplnénych injekenich strikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednorazovému pouziti.

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1658/001 [1 predplnéna injekeni stiikacka]
EU/1/22/1658/001 [6 ptedplnénych injekénich stiikacek]

13.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ganirelix Gedeon Richter

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

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

S.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
ganirelix

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadn€ dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkli, sd€lte to svému lékati, nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Ganirelix Gedeon Richter a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Ganirelix Gedeon Richter pouzivat
Jak se ptipravek Ganirelix Gedeon Richter pouziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Ganirelix Gedeon Richter uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Ganirelix Gedeon Richter a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ganirelix Gedeon Richter obsahuje 1é¢ivou latku ganirelix ze skupiny 1é¢iv zvanych ,,anti-
gonadotropin releasing hormony*, které ptisobi proti ¢innosti pfirozeného gonadotropin uvoliujiciho
hormonu (GnRH). GnRH reguluje uvoliiovani gonadotropini (luteiniza¢niho hormonu (LH) a folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH)). Gonadotropiny hraji dtlezitou roli v lidské plodnosti a reprodukci. U
zen je FSH potiebny k riistu a vyvoji folikult v ovariich. Folikuly jsou malé kulaté vacky, které obsahuji
vajicka. LH je potfebny k uvolnéni zralych vajicek z folikult a vajecniki (tj. ovulace). Ganirelix Gedeon
Richter tlumi u¢inek GnRH, coz vede ke snizenému uvolnovani zvlasté LH.

Ganirelix Gedeon Richter se pouZiva

U zen, které podstupuji asistovanou reprodukci, v€etné in vitro fertilizace (IVF) a jinych metod, se mize
¢as od Casu vyskytnout ptili§ ¢asna ovulace podstatné snizujici moznost ot¢hotnéni. Ganirelix Gedeon
Richter je pouzivan k prevenci pfed¢asného narastu LH, ktery mtze zptisobit takové pred¢asné uvolnéni
vajicek.

V klinickych hodnocenich byl ganirelix pouzit s rekombinantnim folikuly stimulujicim hormonem
(FSH) nebo korifolitropinem alfa, folikularnim stimulatorem s dlouhodobym uc¢inkem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Ganirelix Gedeon Richter pouzivat

NepouZivejte pripravek Ganirelix Gedeon Richter

- jestlize jste alergicka na ganirelix nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
- vbode 6);

- jestlize jste alergicka na hormon uvoliujici gonadotropin (GnRH) nebo na GnRH analog;

- jestlize mate stfedné tézké nebo tézké onemocnéni ledvin nebo jater;

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
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Pted pouzitim ptipravku Ganirelix Gedeon Richter se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Alergické reakce

Jestlize mate aktivni alergické onemocnéni, oznamte to prosim svému lékafi. Podle zavaznosti
onemocnéni lékat rozhodne, zda budete béhem 1écby potfebovat podrobnéjsi sledovani. Pipady
alergickych reakci byly hlaSeny jiz po prvni davce.

Byly hlaseny alergické reakce, celkové i mistni, v€etné koptivky (urtikarie), otoku obliceje, rtl, jazyka
a/nebo hrdla, které mohou zptisobit potize s dychanim a/nebo polykanim (angioedém a/nebo anafylaxe)
(viz také bod 4). Pokud se u Vas projevi alergicka reakce, prestaiite pouzivat piipravek Ganirelix Gedeon
Richter a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Ovarialni hyperstimulacni syndrom (OHSS)

Pti hormonalni stimulaci vaje¢nikll nebo po ni se miize rozvinout syndrom hyperstimulace vajecnikda.
Tento syndrom souvisi s procesem stimulace gonadotropiny. Podrobnéj$i informace jsou uvedeny v
ptibalové informaci pfislusného lé¢ivého ptipravku obsahujiciho gonadotropiny, ktery mate pfedepsany.

Vicecetné porody nebo vrozené vady

Vyskyt vrozenych vad po asistovanych technikdch mize byt lehce zvySen oproti spontannimu poceti.
Toto lehké zvySeni je prisuzovano charakteristikdm pacient podstupujicich 1é¢bu neplodnosti (tj. vék
zeny, charakteristika spermii) a vy$§imu vyskytu vicecCetnych téhotenstvi po technikach asistované
reprodukce. Vyskyt vrozenych vad po technikéch asistované reprodukce pouzivajicich ganirelix se nijak
nelisi od technik asistovanych reprodukci, v jejichz prubehu se pouzivaji jiné analogy GnRH.

Tehotenské komplikace
Mirné zvysené riziko te€hotenstvi mimo délohu (mimodélozniho neboli ektopického téhotenstvi) je u
téhotnych zen s poskozenymi vejcovody.

Zeny s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg nebo vyssi nez 90 kg
Ucinnost a bezpecnost pouzivani ganirelixu nebyly dosud stanoveny u zen s télesnou hmotnosti nizsi
nez 50 kg nebo vyssi nez 90 kg. Pro dalsi informace se obrat'te na svého lékare.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Ganirelix Gedeon Richter u déti nebo dospivajicich neni relevantni.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Ganirelix Gedeon Richter
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ganirelix Gedeon Richter se pouziva pfi fizené stimulaci vaje¢nikli pro pouziti techniky asistované
reprodukce (ART).

Nepouzivejte ptipravek Ganirelix Gedeon Richter béhem téhotenstvi a kojeni.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete pouzivat tento ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ucinky pripravku Ganirelix Gedeon Richter na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly studovany.

Piipravek Ganirelix Gedeon Richter obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekci, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ganirelix Gedeon Richter pouZiva
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Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ganirelix Gedeon Richter je pouzivan jako soucast 1éCby pfi pouziti techniky asistované reprodukce
(assisted reproduction techniques - ART) vcetné in vitro fertilizace (IVF).

Stimulace vajecnikti folikuly stimulujicim hormonem (FSH) nebo korifolitropinem mize byt zahdjena
2. nebo 3. den Vaseho cyklu. Injekce ptipravku Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) ma byt aplikovana
do tukové vrstvy ptimo pod kiizi jednou denné od 5. nebo 6. dne stimulace. Na zakladé reakce vajecnikti
miize lékat rozhodnout o zahdjeni podavani jiny den.

Ganirelix Gedeon Richter a FSH maji byt podavany pfiblizn¢ ve stejnou dobu. Oba piipravky se vSak
nesmeSuji a injekce jsou aplikovany kazda do jiného mista.

Kazdodenni 1écba ptipravkem Ganirelix Gedeon Richter ma pokracovat az do dne, kdy se vytvori
dostate¢né mnozstvi folikult odpovidajici velikosti. Konecné dozrani vajic¢ek ve folikulech mtze byt
navozeno podanim humanniho choriového gonadotropinu (hCG).

Casovy interval mezi podanim dvou injekci p¥ipravku Ganirelix Gedeon Richter a rovnéz asovy
interval mezi posledni injekci ptipravku Ganirelix Gedeon Richter a injekci hCG nema byt delsi nez 30
hodin, protoze jinak by mohlo dojit k pfed¢asné ovulaci (tj. uvolnéni vajicek).

Proto pfi aplikaci injekei pfipravku Ganirelix Gedeon Richter rano ma pokracovat 1écba pripravkem
Ganirelix Gedeon Richter po celou dobu 1é¢by gonadotropiny véetné dne zac¢atku ovulace.

Pti aplikaci injekei pripravku Ganirelix Gedeon Richter odpoledne ma byt posledni injekce piipravku
Ganirelix Gedeon Richter aplikovana odpoledne dne piedchazejiciho dni zahajeni ovulace.

Pokyny k podani pripravku
Pted podanim tohoto 1é¢ivého piipravku je velmi dilezité, abyste si také peclivé precetla podrobny
navod k pouziti, ktery je na konci ptibalové informace a abyste se jim peclive tidila.

Misto vpichu

Ganirelix Gedeon Richter je dodavan v predplnénych injekénich stiikackach a ma byt injikovan pomalu,
do tukové vrstvy pfimo pod kizi, nejlépe do stehna. Pfed pouzitim si roztok prohlédnéte. Roztok
nepouzivejte, obsahuje-li ¢astice nebo neni-li Ciry. Muzete si v§imnout vzduchovych(¢é) bublin(y) v
predplnéné injekeni stiikacce. To se ocekava a neni tfeba je odstrafiovat. Pokud si aplikujete injekce
sama nebo pokud Vam je aplikuje Vas partner, peclivé dodrzujte nize uvedené pokyny k podani
ptipravku. Ganirelix Gedeon Richter nesméSujte s zadnymi jinymi léky.

Priprava mista vpichu

Dtkladné si umyjte ruce mydlem a vodou. Misto, kam bude injekce aplikovana, potiete dezinfekci
(naptiklad lihem), aby byly odstranény vSechny povrchové bakterie. Oc€istéte plochu asi 5 cm kolem
mista vpichu a dezinfekci nechte oschnout nejméné jednu minutu pfed provedenim dalsiho kroku.

Zavedeni jehly
Odstrante krytku jehly. Ukazovakem a palcem vytvorte vétsi kozni fasu. Do spodni ¢asti fasy zaved’te
jehlu pod thlem 45 stupiit. Pii kazdé injekci zménte misto vpichu.

Kontrola spravné polohy jehly

Jemng povytahnéte pist, abyste se presvedcili, zda je jehla spravné zavedena. Pokud je zpét do stiikacky
nasata krev, znamena to, ze hrot jehly pronikl skrz zilu nebo tepnu. Pokud k takové situaci dojde,
pfipravek Ganirelix Gedeon Richter neaplikujte, vytahnéte jehlu, misto vpichu zakryjte ¢tvereCkem
napusténym dezinfekci a pfitlacte; béhem minuty nebo dvou pfestane misto krvacet. Tuto injek¢ni
sttikacku nepouzivejte a proved’te jeji spravnou likvidaci. Za¢néte znovu s novou injekéni sttikackou.

Injikovani roztoku
Poté, co byla jehla spravné zavedena, stlacujte pomalu pist stalym tlakem tak, aby byl roztok spravné
injikovan a nebyla poSkozena kozni tkan. Zatlacte pist dold, dokud neni injek¢ni stiikacka prazdna, a
pockejte 5 sekund.
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Odstranéni jehly
Jehlu vytahnéte rychlym pohybem a misto vpichu stlacte ¢tvereCkem napusténym dezinfekci.
Ptedplnénou injekéni stitkacku pouzijte pouze jedenkrat.

JestliZe jste pouZzila vice pfipravku Ganirelix Gedeon Richter, nezZ jste méla
Obrat’te se na svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Ganirelix Gedeon Richter

Kdyz si uvédomite, Ze jste zapomnéla injekci aplikovat, ucitite tak co nejdiive.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Opozdilo-li se podani injekce o vice nez 6 hodin (takze je Casovy interval mezi dvéma injekcemi delsi
nez 30 hodin), aplikujte injekci co nejdiive a obratte se na svého lékate ohledné dal$iho postupu.

JestliZe jste prestala pouzivat pripravek Ganirelix Gedeon Richter
Neprestavejte pouzivat piipravek Ganirelix Gedeon Richter, pokud Vam to 1ékat nedoporucil, protoze
to mize ovlivnit vysledek Vasi 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pravdépodobnost vyskytu nezadouciho ucinku je popsana v nasledujicich kategoriich:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 Zen)
- Mistni kozni reakce v misté€ injekce (nejcastéji zarudnuti, s otokem nebo bez otoku). Mistni reakce
obvykle zmizi béhem 4 hodin po podani.
Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 zen)
- Bolest hlavy
- Pocit na zvraceni
- Celkovy pocit nevolnosti (maldtnost)
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 zen)
- Alergické reakce byly pozorovany jiz po prvni ddvce.
Vyréazka
Otok obliceje
Ztizené dychani (dyspnoe)
Otok obliceje, rth, jazyka a/nebo hrdla, ktery muze zptsobit potize s dychanim a/nebo
polykanim (angioedém a/nebo anafylaxe)
o Kopftivka (urtikarie)
- ZhorSeni jiz existujici vyrazky (ekzému) bylo zaznamenano u jednoho subjektu po prvni davce
ganirelixu.

Krom¢ toho byvaji zaznamenany nezadouci ucinky, o nichZ je znamo, Ze se vyskytuji pii fizené
hyperstimulaci vajeénikdi, napf. bolest bficha, syndrom hyperstimulace vaje¢nikidi (ovarian
hyperstimulation syndrome, OHSS), mimod¢lozni t€¢hotenstvi (embryo se vyviji mimo délohu) a potrat
(viz pfibalova informace piipravku obsahujiciho FSH, kterym jste 1é¢ena).

Hlaseni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u€inki mtizete ptispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ganirelix Gedeon Richter uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim zkontrolujte injekéni stiikacku. Pouzivejte pouze stfikacky s Cirym roztokem bez Castic
a z nepoSkozeného obalu.

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka je urcena pouze pro jednu injekci.

K podani tohoto 1éCivého ptipravku jsou zapotiebi tampony s alkoholem, gazové tampony a nddobka na
ostré predmeéty, které vSak nejsou soucasti baleni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ganirelix Gedeon Richter obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je ganirelix (0,25 mg v 0,5 ml roztoku).

- DalSimi slozkami jsou: ledova kyselina octova, mannitol (E 421), voda pro injekci. K upravé pH
(méfeni kyselosti) mize byt pouzity hydroxid sodny (viz bod 2 ,,Ptipravek Ganirelix Gedeon
Richter obsahuje sodik®).

Jak pripravek Ganirelix Gedeon Richter vypada a co obsahuje toto baleni

Ganirelix Gedeon Richter je Ciry a bezbarvy injekéni roztok (injekce), pfipravek je plnén do sklenénych
injek¢nich stfikacek se vsazenou jehlou z nerezové oceli, uzavienou zatkou a dodévanych s pistem.
Injekeni jehla je opatfena pevnym krytem jehly.

Ganirelix Gedeon Richter je dostupny v baleni po 1 pfedplnéné injekeni stiikacce nebo 6 predplnénych
injek¢nich strikackach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plec.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest’
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k podani piipravku

JAK PRIPRAVIT A APLIKOVAT PRIPRAVEK GANIRELIX GEDEON RICHTER
INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE

Pted aplikaci tohoto ptipravku si pozorné prectéte cely tento navod a pribalovou informaci.

Tento navod Vam pomuzZe s tim, jak si sama sob¢ aplikovat nebo jak Vam mutize partner aplikovat injekci
ptipravku Ganirelix Gedeon Richter. Pokud si nejste jistd ohledné aplikace injekce nebo mate néjaké
otazky, pozadejte, prosim, o pomoc svého lékaie nebo lékarnika.

NesméSujte ptipravek Ganirelix Gedeon Richter s Zadnymi jinymi 1éky.

Injekei aplikujte kazdy den ve stejnou dobu.

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje jednu denni davku ganirelixu.

OBSAH NAVODU K POUZITI

L.

2.
3.
4

Ptiprava na aplikaci injekce
Ptiprava mista vpichu
Aplikace ptipravku

Po aplikaci ptipravku

Piiprava na aplikaci injekce

Dukladné si umyjte ruce mydlem a vodou. Je dulezité, aby Vase ruce a predméty, které budete

pouzivat, byly co nejcistejsi, aby se zabranilo infekci.

Najdeéte si Cistou plochu pro predmeéty, které budete potiebovat pro aplikace injekce, napf. Cisty stil

podobnou horizontalni plochu.

Shromazdéte vse, co budete potiebovat a rozlozte si to na Cistou plochu:

- Tampony napusténé dezinfekénim prostiedkem (napt. alkoholem)

- 1 predplnéna injekeni sttikacka obsahujici 1éCivy ptipravek
- Nedrzte injekeni stiikacku za pist, aby nedoslo k jejimu poskozeni.
- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo na

krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

- Nadoba odolna proti propichnuti (napf. plastova lahvicka s dostatecné Sirokym otvorem) pro
bezpecnou likvidaci pouzité injekéni stiikacky.

Pted pouzitim roztok zkontrolujte.

V pfedplnéné injekéni stiikacce si muzete vSimnout vzduchovych bublin. To se ofekava a

odstranéni vzduchové bubliny (bublinek) neni nutné.

Injekeni sttikacku nepouzivejte, pokud:

- jepraskla nebo poskozena, nebo

- byl odstranén kryt jehly nebo neni pevné ptipevnén nebo

- je viditelny unik kapaliny nebo

- roztok vypada abnormalné (obsahuje ¢astice nebo neni bezbarvy).

Pokud se néktera z téchto situaci vyskytne, injek¢ni stiikacku bezpeéné vyhod’te do nadoby na ostré
predméty a pouzijte jinou.

2.

Piiprava mista vpichu

Zvolte misto vpichu nejlépe na stehné. Misto vpichu se ma pro kazdou injekci ménit, aby se
zabranilo poskozeni tkané v podkozi.
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Neaplikujte si injekci do zadné oblasti, ktera je citliva, poSkozena nebo pohmozdéna. Vzdy si
vyberte neporusenou oblast kiize pro aplikaci ptipravku.

Neaplikujte ptipravek ptres odév.

Ganirelix Gedeon Richter a folikuly stimulujici hormon (FSH) maji byt podavany ptiblizn¢ ve
stejnou dobu. Tyto 1é¢ivé pripravky se v§ak nemaji michat (sméSovat) a je tieba pouZit riizna mista
vpichu.

Otfete misto vpichu dezinfekénim prostfedkem (napt. alkoholem) na zvoleném misté vpichu,
abyste odstranila veskeré povrchové bakterie. Vycistéte oblast o priméru asi 5 cm (dva palce)
kolem mista, kam chcete zavést jehlu, a nechte dezinfekeni prosttedek asi 1 minutu zaschnout, nez
budete pokracovat.

Pted aplikaci injekce se mista vpichu znovu nedotykejte ani na né&j nefoukejte.

Aplikace pripravku

Ptipravek Ganirelix Gedeon Richter obdrzite v pfedplnénych injekénich stfikackéach s nasazenou
jehlou a je pfipraven k podani bez dalSich tprav injek¢ni stiikacky.

Uchopenim za stfed téla stiikacky vyjméte 1 injekeni stiikacku z baleni.

Pro aplikaci 1éku sejméte kryt jehly z injekeni stiikacky, pritom ji drzte vodorovné a smérem od
sebe. Neotacejte jim, ale odstraiite ho tahem.

C T )
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Pti manipulaci s injekéni stfikackou se nedotykejte Spicky injekéni stiikacky ani injekéni jehly
prsty, aby nedoslo ke kontaminaci.
Na zvoleném a dezinfikovaném misté vpichu seviete kozni fasu mezi ukazovackem a palcem.
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Ganirelix Gedeon Richter se ma aplikovat subkutanng, tj. do tukové vrstvy tésne pod kuzi.
Druhou rukou drzte injekci tak, abyste v pfipadé potfeby mohla polozit palec na pist. Rychlym a
pevnym pohybem zcela vpichnéte jehlu do stiedu seviené klize pod tthlem 45° k povrchu ktize.

Jemng povytahnéte pist, abyste se piesvédcila, zda je jehla spravné zavedena.

Jakékoli krev nasata do injekeni stiikacky znamenad, Ze hrot jehly pronikl do krevni cévy. Pokud k
tomu dojde, neaplikujte Ganirelix Gedeon Richter, ale vytdhnéte injek¢éni jehlu, prekryjte misto
vpichu tamponem s dezinfek¢nim prostredkem a pfitlacte; krvaceni by se mélo za minutu nebo dvé
zastavit.

Nepouzivejte tuto injekeni stiikacku a fadné ji zlikvidujte a pouZzijte novou injekéni stiikacku.
Jakmile je jehla sprdvné zavedena, stlacujte pomalu a rovnomérné pist palcem, aby byl roztok
spravné vstiiknut a nedoslo k poSkozeni kozni tkdné.

Stlacujte pist, dokud neni injekeni stiikacka prazdna.

Po aplikaci pripravku

Pockejte 5 sekund (pomalu pocitejte do 5), poté kiizi, kterou svirate, pust'te.
Rychle vytahnéte injekéni jehlu z kiize a zatlacte na misto tamponem s dezinfekénim prostfedkem.

Po injekci si nettete kiizi.

Jednu piedplnénou injekeni stiikacku pouzijte pouze jednou.

Jehlu znovu nezakryvejte, aby nedoslo k poranéni jehlou.

Pouzitou injekéni stiikacku ihned bezpecné zlikvidujte v nddobé odolné proti propichnuti a vrat'te
ji do 1ékédrny ke spravné likvidaci. Zeptejte se svého l1ékarnika, jak mate zlikvidovat 1éky, které
JiZ nepouzivate.
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