BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver af de fyldte injektionssprejter indeholder 0,25 mg ganirelix i 0,5 ml vandig oplesning.

Det aktive legemiddelstof ganirelix (INN) er et syntetisk decapeptid, som har hej antagonistisk
aktivitet mod det naturligt forekommende gonadotropin-releasing hormone (GnRH). Aminosyrerne i
positionerne 1, 2, 3, 6, 8 og 10 i det naturlige GnRH-decapeptid er erstattet, og det endelige molekyle
bliver [N-Ac-D-Nal(2)!, DpC1Phe?, D-Pal(3)’, D-hArg(Et2)°, L-hArg(Et2)®, D-Ala'’]-GnRH med en
molekylvaegt pa 1570,4.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning (injektion).
Klar og farveles oplesning, med en pH pé 4,8 til 5,2 og en osmolalitet mellem 260 til 300 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Ganirelix Gedeon Richter er indiceret til forebyggelse af preemature stigninger i luteiniserende hormon
(LH) hos kvinder i kontrolleret ovarieoverstimulationsbehandling (COH) i forbindelse med assisteret
reproduktionsteknik (ART).

I kliniske studier blev ganirelix anvendt sammen med rekombinant humant follikelstimulerende
hormon (FSH) eller corifollitropin alfa, en follikelstimulant med forleenget virkning.

4.2 Dosering og administration

Ganirelix Gedeon Richter mé kun udskrives af en speciallege med erfaring inden for
infertilitetsbehandling.

Dosering

Ganirelix anvendes til at forebygge praemature stigninger i LH hos kvinder i COH. Kontrolleret
ovarieoverstimulation med FSH eller corifollitropin alfa kan starte pd menstruationens 2. eller 3. dag.
Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) injiceres subkutant én gang dagligt. Behandlingen med Ganirelix
Gedeon Richter startes pé den 5. eller 6. dag med FSH-administration eller p& den 5. eller 6. dag efter
administration af corifollitropin alfa. Opstartsdagen for ganirelix afthenger af ovarieresponset, det vil
sige antallet og sterrelsen af voksende follikler og/eller mengden af cirkulerende gstradiol. Ved
manglende follikelvaekst kan start pé ganirelix udskydes, selv om klinisk erfaring er baseret pa start
med ganirelix pa den 5. eller 6. stimulationsdag.

Ganirelix mé ikke blandes med FSH, men begge leegemidler skal injiceres omtrent samtidig, dog ikke
samme sted.

FSH-dosisjusteringerne skal baseres péa antal og sterrelse af voksende follikler frem for pad maengden af
cirkulerende gstradiol (se pkt. 5.1).

Den daglige behandling med ganirelix fortsatter indtil den dag, hvor der findes et tilstreekkeligt antal
follikler af passende storrelse. Sidste fase af follikelmodningen kan induceres ved indgivelse af
humant choriongonadotropin (hCG).



Tidspunkt for sidste injektion

Tidsrummet mellem to ganirelix-injektioner og mellem den sidste ganirelix-injektion og hCG-
injektionen ber ikke overstige 30 timer pé grund af ganirelix’ halveringstid, idet der ellers kan
forekomme preemature stigninger i LH. Ved indgift om morgenen skal behandling med ganirelix
derfor fortsette 1 hele gonadotropinbehandlingsperioden, inkl. den dag ovulationen starter. Ved indgift
om eftermiddagen skal den sidste ganirelix-injektion gives om eftermiddagen for den dag, hvor
ovulationen starter.

Ganirelix har vist sig sikker og effektiv hos kvinder, som gennemgar flere behandlingscyklusser.
Behov for stette i lutealfasen i cyklusser, hvor der anvendes ganirelix, er ikke undersegt. I kliniske
studier blev stette i lutealfasen givet i henhold til centrets praksis eller i henhold til den kliniske

protokol.

Scerlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Der er ingen erfaring med anvendelse af ganirelix hos patienter med nedsat nyrefunktion, da de blev
ekskluderet fra kliniske studier. Derfor er ganirelix kontraindiceret hos patienter med moderat eller
svart nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.3).

Nedsat leverfunktion

Der er ingen erfaring med anvendelse af ganirelix hos patienter med nedsat leverfunktion, da de blev
ekskluderet fra kliniske studier. Derfor er ganirelix kontraindiceret hos patienter med moderat eller
svart nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).

Peediatrisk population
Det er ikke relevant at anvende Ganirelix Gedeon Richter hos den peadiatriske population.

Administration
Ganirelix Gedeon Richter administreres subkutant, helst i laret. Injektionsstedet skal endres fra gang
til gang for at forhindre lipoatrofi. Injektion af Ganirelix Gedeon Richter kan udferes af patienten selv

eller dennes partner, forudsat de har faet udferlige instruktioner og har adgang til ekspertrad.

For instruktioner om leegemidlet for administration, se pkt. 6.6 og brugsvejledningen sidst i
indleegssedlen.

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

- Overfalsomhed over for gonadotropin-releasing hormone (GnRH) eller en anden GnRH-analog.

- Moderat til sveert nedsat nyre- eller leverfunktion.

- Graviditet eller amning.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Overfolsomhedsreaktioner

Seerlig opmarksomhed skal udvises over for kvinder med tegn og symptomer pé aktive allergiske
tilstande. Der er under bivirkningsovervagningen efter markedsfering rapporteret om
overfalsomhedsreaktioner (bade generaliserede og lokale) med ganirelix sé tidligt som ved forste
dosis. Disse handelser inkluderede anafylaksi (herunder anafylaktisk shock), angioedem og urticaria
(se pkt. 4.8). Hvis der er mistanke om en overfelsomhedsreaktion, skal ganirelix seponeres og



hensigtsmaessig behandling gives. Da klinisk erfaring savnes, kan ganirelixbehandling ikke anbefales
til kvinder med alvorlige allergiske tilstande.

Ovarieoverstimulationssyndrom (OHSS)

OHSS kan forekomme under eller efter ovariestimulation. OHSS ma betragtes som en iboende risiko
ved gonadotropinstimulation. OHSS skal behandles symptomatisk, f.eks. med hvile, intravengs
infusion af elektrolytoplesninger eller kolloider og heparin.

Ektopisk graviditet

Eftersom infertile kvinder, som er i assisteret reproduktionsbehandling og iser i in vitro-fertilisering
(IVF), ofte har abnormaliteter i aggelederne, kan forekomsten af ektopiske graviditeter veere foraget.
Det er derfor vigtigt ved hjelp af ultralyd tidligt at bestemme, at graviditeten er intrauterin.

Medfedte misdannelser

Forekomsten af medfedte misdannelser efter assisteret reproduktionsteknologi (ART) menes at vaere
hgjere end efter spontan undfangelse. Dette skyldes formentlig forskellige forhold ved foreldrene (fx
moderens alder, spermiekarakteristika) og en eget incidens af flerfoldsgraviditeter. Kliniske studier
med mere end 1.000 nyfedte har vist, at incidensen af medfedte misdannelser hos bern fadt efter
COH-behandling med ganirelix er sammenlignelig med det indrapporterede efter COH-behandling
med en GnRH-agonist.

Kvinder med kropsvagt under 50 ke eller over 90 kg

Ganirelix’ sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos kvinder med en kropsvaegt pa under 50 kg eller
over 90 kg (se pkt. 5.1 0og 5.2).

Hjelpestof

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. injektion, dvs. det er i det
vesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Muligheden for interaktioner med almindeligt anvendte leegemidler, herunder leegemidler der frigiver
histamin, kan ikke udelukkes.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der foreligger ikke tilstreekkelige data fra anvendelse af ganirelix til gravide kvinder.

Hos dyr behandlet med ganirelix pé tidspunktet for implantation forarsagede dette fosterresorption (se
pkt. 5.3). Relevansen af disse data hos mennesker er ukendt

Amning

Det er ukendt, om ganirelix udskilles i human melk.
Anvendelse af Ganirelix Gedeon Richter er kontraindiceret under graviditet og amning (se pkt. 4.3).

Fertilitet



Ganirelix bruges i behandlingen af kvinder, som far kontrolleret ovarieoverstimulation i assisterede
reproduktionsprogrammer. Ganirelix anvendes til forebyggelse af for tidlige LH-stigninger, der ellers
kunne opsté hos disse kvinder under ovariestimulationen. For dosering og administrationsmade, se
pkt. 4.2.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersogelser af virkningen pé evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Tabellen nedenfor viser alle bivirkninger set hos kvinder, som blev behandlet med ganirelix i kliniske
studier, hvor recFSH blev anvendt til ovariestimulation. Det forventes, at de samme bivirkninger vil
ses ved ganirelixbehandling med anvendelse af corifollitropin alfa til ovariestimulation.

Bivirkningstabel

Bivirkningerne er klassificeret i henhold til MedDR A-systemorganklasse og hyppighed; meget
almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100). Hyppigheden
af overfelsomhedsreaktioner (meget sjelden, <1/10.000) er udledt fra post-marketingovervigning.

Systemorganklasse Hyppighed | Bivirkning
Immunsystemet Meget Overfolsomhedsreaktioner (med udsleet, opsvulmet
sjelden ansigt, dyspne, anafylaksi [herunder anafylaktisk

shock], angiogdem og urticaria)'
Forvarring af allerede eksisterende eksem®

Nervesystemet Ikke Hovedpine
almindelig
Mave-tarm-kanalen Ikke Kvalme
almindelig
Almene symptomer og Meget Lokal hudreaktion pé injektionsstedet (iser redmen
reaktioner pa almindelig med eller uden hzvelse)’
administrationsstedet Ikke Utilpashed
almindelig

! Der er rapporteret tilfzelde s tidligt som ved forste dosis hos patienter, der havde fiet ganirelix.

2 Rapporteret hos én forsegsperson efter forste dosis ganirelix.

3 I kliniske studier, hvor reaktionerne var rapporteret af patienterne, var forekomsten af moderat til
sveer hudreaktion en time efter injektion mindst én gang per behandlingscyklus 12% hos patienter
behandlet med ganirelix og 25 % hos patienter behandlet subkutant med en GnRH-agonist. Lokale
reaktioner forsvinder normalt inden for 4 timer efter administration.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Andre rapporterede bivirkninger skyldes snarere den kontrollerede ovarieoverstimulationsbehandling i
forbindelse med ART, sarligt abdominalsmerter, udspiling af abdomen, OHSS (se ogsé pkt. 4.4),
ektopisk graviditet og spontan abort.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering


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

Overdosering hos mennesker kan forarsage forleengelse af virkningen.

Der findes ingen data, der omhandler akut toksicitet af ganirelix hos mennesker. Kliniske studier med
subkutan indgivelse af ganirelix i enkeltdoser pa op til 12 mg viste ikke systemiske bivirkninger. I
akutte toksicitetsstudier pa rotter og aber blev non-specifikke toksiske symptomer som hypotension og
bradykardi kun observeret efter i.v. indgift af ganirelix pa over henholdsvis 1 og 3 mg/kg.

[ tilfeelde af overdosering skal ganirelix-behandlingen (midlertidigt) stoppes

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hypofyse- og hypothalamushormoner og analoger, anti-
gonadotropin-releasing hormoner; ATC-kode: HO1CCO1

Virkningsmekanisme

Ganirelix er en GnRH-antagonist, som modulerer hypotalamus-hypofyse-gonadeaksen ved kompetitiv
binding til GnRH-receptorerne i hypofysen. Et resultat heraf er en hurtig, kraftig, reversibel
undertrykkelse af endogene gonadotropiner uden initial stimulation, som det er tilfaeldet med GnRH-
agonister. Efter indgift af multiple doser 0,25 mg ganirelix hos frivillige kvinder var serum-LH-,
serum-FSH- og serum-E2-koncentrationerne maksimalt faldet 74 %, 32 % og 25 % henholdsvis 4, 16
og 16 timer efter indgift. Serum-hormonniveauerne vendte tilbage til vaerdierne for behandlingen
inden for to dage efter sidste injektion.

Farmakodynamisk virkning

Hos patienter i kontrolleret ovariestimulationsbehandling var den gennemsnitlige varighed af
ganirelix-behandlingen 5 dage. Under ganirelix-behandlingen var den gennemsnitlige forekomst af
LH-stigning (>10 IE/l) med samtidig stigning i progesteron (>1 ng/ml) 0,3-1,2 % sammenlignet med
0,8 % under behandling med GnRH-agonist. Der var en tendens til en aget forekomst af LH- og
progesteronstigninger hos kvinder med en hgj kropsvagt (>80 kg), men der blev ikke observeret
nogen indvirkning pa det kliniske resultat. Imidlertid kan man ikke ud fra det lille antal patienter, der
indtil nu er behandlet, udelukke en sadan.

I tilfzelde af et hejt ovarierespons, enten som resultat af en hgj gonadotropineksponering i den tidlige
follikelfase eller som resultat af hgj ovariel folsomhed, kan premature LH-stigninger forekomme
tidligere end stimulationsdag 6. Initiering af ganirelixbehandling pé& dag 5 kan forhindre disse
premature LH-stigninger uden at kompromittere det kliniske slutresultat.

Klinisk virkning og sikkerhed

I kontrollerede studier af ganirelix med FSH, hvor der er anvendt en lang protokol med GnRH-agonist
som reference, resulterede ganirelix-behandlingen i en hurtigere follikelveekst i de forste dage af
stimulationen, mens den sidste kohorte af voksende follikler var lidt mindre og gennemsnitligt
producerede mindre gstradiol. Dette endrede menster i follikelveeksten kraever, at FSH-
dosisjusteringer baseres pé antal og sterrelse af voksende follikler fremfor p4 mangden af
cirkulerende gstradiol. Der er ikke udfert tilsvarende komparative studier med corifollitropin alfa
under anvendelse af enten en GnRH-antagonist eller lang agonist-protokol.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
De farmakokinetiske parametre efter flere subkutane doser ganirelix (injektion én gang dagligt) var de

samme som efter en enkelt subkutan dosis. Efter gentagen dosering af 0,25 mg/dag opnaedes steady
state-niveauer pé ca. 0,6 ng/ml inden for 2 til 3 dage.



Farmakokinetisk analyse indikerer en negativ korrelation mellem kropsveegt og serumkoncentrationer
af ganirelix.

Absorption
Efter en enkelt subkutan injektion pé 0,25 mg vil ganirelix-serumkoncentrationerne stige hurtigt og na
maksimumkoncentration (Cmax) pé ca. 15 ng/ml inden for 1 til 2 timer (tmax). Ganirelix’

biotilgengelighed efter subkutan administration er ca. 91 %.

Biotransformation

Den vigtigste cirkulerende bestanddel i plasma er ganirelix. Ganirelix var ogsé hovedbestanddelen
malt i urin, mens afferingen kun indeholder metabolitter. Metabolitterne er sma peptidfragmenter
skabt ved enzymatisk hydrolyse af ganirelix pa bestemte steder. Metabolitprofilen af ganirelix hos
mennesker er omtrent den samme som hos dyr.

Elimination

Halveringstiden (t'2) er pé ca. 13 timer og clearance pa ca. 2,4 I/time. Udskillelse sker via afferingen
(ca. 75 %) og urinen (ca. 22 %).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra sikkerhedsfarmakologi,
toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.

Reproduktionsstudier udfert med ganirelix i doser pa 0,1 til 10 mikrog/kg/dag subkutant pa rotter og
0,1 til 50 mikrog/kg/dag subkutant pé kaniner afslerede en stigning i fosterresorption i de hgjeste
dosisgrupper.

Der blev ikke observeret teratogene virkninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Iseddikesyre

Mannitol (E421)

Vand til injektionsvaesker

Natriumhydroxid/ (til pH-justering)

6.2  Uforligelicheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette laegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Szrlige opbevaringsforhold

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser



Laegemidlet er fyldt pa en glassprojte med pasat kanyle af rustfrit stél, der er lukket med en
stempelprop og leveres med en stempelstang. Injektionskanylen er udstyret med en hard
kanylebeskyttelse.

Pakningssterrelser: 1 fyldt injektionssprejte eller 6 fyldte injektionssprgjter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Hver af de fyldte sprgjter er kun beregnet til én injektion.

Spritservietter, gazekompresser og en kanylebeholder er nadvendige i forbindelse med administration
af dette legemiddel, men medfelger ikke i pakningen.

Forsigtighedsregler, der skal iagttages inden handtering eller administration af leegemidlet

Sprejten skal undersegges for brug. Brug kun sprejter med klare, partikelfrie oplesninger og fra
ubeskadigede beholdere.

Inden forste brug af dette laegemiddel ber patienten lase brugsvejledningen grundigt.
Brugsvejledningen findes sidst i indlegssedlen og indeholder instruktioner i administration af
Ganirelix Gedeon Richter.

Luftbobler kan forekomme i den fyldte sprgjte. Dette er forventeligt, og det er ikke nedvendigt at
fjerne luftboblerne.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. De
brugte spraojter skal bortskaffes i en kanylebeholder.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET



A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset lagegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette legemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europziske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrarende legemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur

. nér risikostyringssystemet @&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vesentlig @ndring i1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektionsvaske, oplasning, i fyldt injektionssprajte
ganirelix

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 0,25 mg ganirelix i 0,5 ml vandig oplesning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjeelpestoffer: iseddikesyre, mannitol (E421), vand til injektionsvesker, natriumhydroxid som pH-
justering. Se indlegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt injektionsspraojte
6 fyldte injektionssprajter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzs indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Kun til engangsbrug.

| 8. UDLOBSDATO

EXP



| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gedeon Richter Ple.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1658/001 [1 fyldt injektionssprejte]
EU/1/22/1658/002 [6 fyldte injektionssprejter]

| 13. BATCHNUMMER <, DONATIONS- OG PRODUKTKODER>

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Ganirelix Gedeon Richter

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

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

S.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Subkutan anvendelse

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER<, DONATIONS- OG PRODUKTKODER>

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5 ml

| 6. ANDET




B. INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionsspreojte
ganirelix

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ganirelix Gedeon Richter
3. Sadan skal du bruge Ganirelix Gedeon Richter

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ganirelix Gedeon Richter indeholder det aktive stof ganirelix og tilherer gruppen af medicin, der
kaldes “anti-gonadotropin-releasing hormoner”, som virker imod det naturlige gonadotropin-releasing
hormone (GnRH). GnRH regulerer frigivelsen af gonadotropiner (luteiniserende hormon (LH) og
follikelstimulerende hormon (FSH)). Gonadotropiner spiller en vigtig rolle i den menneskelige
frugtbarhed og reproduktion. Hos kvinder er FSH nedvendig for vaekst og udvikling af follikler i
eggestokkene. Follikler er smé runde poser, der indeholder agceller. LH er nedvendig for frigivelsen
af modnede @gceller fra folliklerne og eggestokkene (dvs. &glesning). Ganirelix Gedeon Richter
hammer virkningen af GnRH, resulterende i undertrykkelse af frigivelsen af specielt LH.

Ganirelix Gedeon Richter anvendes til

Kvinder i medicinsk assisteret reproduktionsbehandling inklusive in vitro-fertilisation (IVF) og andre
metoder, hvor der sommetider forekommer for tidlig eglesning, hvilket fordrsager en signifikant
nedsettelse af chancen for at blive gravid. Ganirelix Gedeon Richter anvendes til at forhindre den
tidlige balge af LH, der kan fordrsage en for tidlig &glesning.

I kliniske studier blev ganirelix anvendt sammen med rekombinant follikelstimulerende hormon (FSH)
eller corifollitropin alfa, et follikelstimulerende stof med langtidsvirkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ganirelix Gedeon Richter

Brug ikke Ganirelix Gedeon Richter

- hvis du er allergisk over for ganirelix eller et af de evrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6);

- hvis du er overfelsom over for gonadotropinfrigerende hormon (GnRH) eller en GnRH-analog;

- hvis du har en moderat til sveer nyre- eller leverlidelse;

- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Ganirelix Gedeon Richter.


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

Allergiske reaktioner

Hvis du har en aktiv allergisk tilstand, skal du fortaelle det til din leege. Afhaengig af svaerhedsgraden
vil leegen beslutte, om du skal overvages serlig omhyggeligt under behandlingen. Der er rapporteret
om allergiske reaktioner sa tidligt som ved forste dosis.

Der er rapporteret om allergiske reaktioner, bade generaliserede og lokale, herunder naeldefeber
(urticaria), haevelse af ansigt, leber, tunge og/eller svelg, som kan medfere besver med at traekke
vejret og/eller synke (angioedem og/eller anafylaksi) (se ogsd punkt 4). Hvis du féar en allergisk
reaktion, skal du stoppe med at bruge Ganirelix Gedeon Richter og straks sege leegehjalp.

Ovarieoverstimulationssyndrom (OHSS)

Under eller efter hormonel ovariestimulation kan der udvikles ovarieoverstimulationssyndrom. Dette
relateres til gonadotropinstimulationsproceduren. Lees venligst indleegssedlen for den
gonadotropinholdige medicin, der er ordineret til dig.

Flerfoldsfadsler eller medfodte misdannelser

Forekomsten af medfedte misdannelser efter medicinsk assisteret reproduktionsbehandling kan vaere
en smule hgjere end ved naturlig undfangelse. Denne lettere forhgjede forekomst teenkes at skyldes
egenskaber ved patienterne i reproduktionsbehandling (f.eks. kvindens alder, karakteristika ved
mandens sed) samt den hajere forekomst af flerfoldsgraviditeter efter medicinsk assisteret
reproduktionsbehandling. Forekomsten af medfedte misdannelser efter medicinsk assisteret
reproduktionsbehandling med ganirelix adskiller sig ikke fra forekomsten ved brug af andre GnRH-
analoger i forbindelse med medicinsk assisteret reproduktionsbehandling.

Komplikationer i forbindelse med graviditet
Der er en let oget risiko for graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet) hos kvinder med
beskadigede aggeledere.

Kvinder med en kropsveegt pa under 50 kg eller over 90 kg
Ganirelix’ sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos kvinder, som vejer mindre end 50 kg eller mere
end 90 kg. Sperg din leege om yderligere information.

Beorn og unge
Brug ikke Ganirelix Gedeon Richter til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Ganirelix Gedeon Richter
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Ganirelix Gedeon Richter anvendes under kontrolleret stimulation af a&ggestokkene i forbindelse med
assisteret reproduktionsteknik, ART, (fertilitetsbehandling).

Brug ikke Ganirelix Gedeon Richter under graviditet og amning.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersogelser af indflydelsen pa evnen til at fore motorkeretgjer eller betjene
maskiner.

Ganirelix Gedeon Richter indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. injektion, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit,

3. Sadan skal du bruge Ganirelix Gedeon Richter

Brug altid leegemidlet nojagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen eller apotekspersonalet.



Ganirelix Gedeon Richter bruges som en del af behandlingen med medicinsk assisteret
reproduktionsteknik (ART) inklusive in vitro-fertilisation (IVF).

Ovariestimulation med follikelstimulerende hormon (FSH) eller corifollitropin kan starte pa
menstruationens 2. eller 3. dag. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) skal indsprejtes i fedtlaget lige
under huden én gang dagligt, startende pa dag 5 eller dag 6 efter stimulation. Athaengigt af reaktionen
fra dine aggestokke kan din leege beslutte at starte behandlingen pa en anden dag.

Ganirelix Gedeon Richter ma ikke blandes med FSH, men begge leegemidler skal gives nasten
samtidig, men ikke samme sted.

Den daglige behandling med Ganirelix Gedeon Richter skal fortsette indtil den dag, hvor der findes et
tilstreekkeligt antal follikler af passende storrelse. Sidste fase af modningen af @gcellerne i folliklerne
kan fremkaldes ved indgivelse af humant choriongonadotropin (hCG).

Tidsrummet mellem to Ganirelix Gedeon Richter-injektioner og mellem den sidste Ganirelix Gedeon
Richter-injektion og hCG-injektionen mé ikke overstige 30 timer, idet der ellers kan forekomme for
tidlig eglosning (frigivelse af &gceller).

Ved indgift af Ganirelix Gedeon Richter om morgenen skal behandling med Ganirelix Gedeon Richter
derfor fortsztte i hele gonadotropinbehandlingsperioden, inkl. den dag &glesningen starter.

Ved indgift af Ganirelix Gedeon Richter om eftermiddagen skal den sidste Ganirelix Gedeon Richter-
injektion gives om eftermiddagen for den dag, hvor aglesningen starter.

Brugsvejledning
For du indgiver dette l&egemiddel, er det meget vigtigt, at du ogsa leeser den detaljerede
brugsvejledning sidst i denne indlaegsseddel grundigt og felger den ngje.

Injektionsstedet

Ganirelix Gedeon Richter findes i fyldte sprajter og skal indsprajtes langsomt i fedtlaget lige under
huden, helst i 14ret. Kontrollér oplesningen for anvendelse. Den mé ikke anvendes, hvis den
indeholder partikler eller er uklar. Du kan maske se luftbobler i den fyldte sprajte. Dette er
forventeligt, og det er ikke nadvendigt at fjerne luftboblerne. Hvis du selv eller din partner foretager
injektioner, skal du neje folge instruktionerne nedenfor og i slutningen af indleegssedlen. Bland ikke
Ganirelix Gedeon Richter med anden medicin.

Klargoring af injektionsstedet

Vask henderne omhyggeligt med vand og s&be. Injektionsstedet skal renses med et desinficerende
middel (f.eks. sprit) for at fjerne bakterier pa huden. Rens et omrade pa ca. 5 cm rundt om
injektionsstedet, og lad desinfektionsmidlet torre i mindst 1 minut, for du gar videre.

Indstik af kanylen

Fjern kanylebeskyttelsen. Tag fat i en hudfold med tommel- og pegefinger. Stik kanylen ind i bunden
af hudfolden i en vinkel pé 45 ° i forhold til hudoverfladen. Du skal @&ndre injektionssted for hver
injektion.

Kontrol af kanylens korrekte position

Traek forsigtigt stemplet tilbage for at sikre, at kanylen er placeret korrekt. Hvis der suges blod tilbage
1 sprejten betyder det, at kanylens spids har gennemtraengt en blodére. Skulle dette ske, skal du ikke
indsprejte Ganirelix Gedeon Richter, men treekke sprojten ud, dekke injektionsstedet med en serviet
med desinfektionsmiddel og presse ned pé injektionsstedet; bladningen vil stoppe efter et par minutter.
Anvend ikke sprajten, og kassér den efter anvisningerne. Du skal starte forfra med en ny sprojte.

Injektion af oplosningen
Naér kanylen er korrekt placeret, trykkes stemplet langsomt og roligt ned, s& oplesningen indsprejtes
korrekt, og hudvaevet ikke beskadiges. Tryk pa stemplet, indtil sprejten er tom, og vent i 5 sekunder.



Fjernelse af sprojten
Traek sprejten hurtigt ud, og pres ned pé injektionsstedet med en serviet med desinfektionsmiddel.
Brug kun sprgjten én gang.

Hvis du har brugt for meget Ganirelix Gedeon Richter
Kontakt din lege.

Hvis du har glemt at bruge Ganirelix Gedeon Richter

Hvis du opdager, at du har glemt at indsprejte Ganirelix Gedeon Richter, skal det gores snarest muligt.
Du mé ikke indsprejte en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis injektionen er givet mere end 6 timer for sent (sd tidsrummet mellem to injektioner har oversteget
30 timer), skal du tage injektionen snarest muligt samt kontakte din leege for at fa yderligere
radgivning.

Hvis du holder op med at bruge Ganirelix Gedeon Richter
Du mé ikke stoppe med Ganirelix Gedeon Richter, medmindre din leege rader dig til det, da dette kan
pavirke resultatet af din behandling

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet ved hjelp af folgende kategorier:

Meget almindelige bivirkninger (kan beraore flere end I ud af 10 kvinder)
- Lokale hudreaktioner pa injektionsstedet (ise@r redmen, med eller uden hevelse). Dette
forsvinder normalt inden for 4 timer efter injektionen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan berore op til 1 ud af 100 kvinder)
- Hovedpine

- Kvalme

- Almen utilpashed

Meget sjceldne bivirkninger (kan berore op til 1 ud af 10.000 kvinder)
- Allergiske reaktioner er set sé tidligt som ved forste dosis.
* Udslat
*  Opsvulmet ansigt
* Vejrtrekningsbesvar (dyspne)
* Haevelse af ansigt, leber, tunge og/eller svaelg, som kan medfore besvaer med at traekke
vejret og/eller synke (angiogdem og/eller anafylaksi)
* Neldefeber (urticaria)
- Forvearring af allerede eksisterende udsleet (eksem) er rapporteret hos én patient efter den forste
ganirelix-dosis.

Herudover er der rapporteret andre bivirkninger, som er kendt for at optraede 1 forbindelse med den
kontrollerede ovarieoverstimulationsbehandling (f.eks. mavesmerter, ovarieoverstimulationssyndrom
(OHSS), graviditet uden for livmoderen (nér fostret udvikler sig uden for livmoderen) og abort (laes
indleegssedlen for det FSH-laegemiddel, du bliver behandlet med).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
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anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Kontroller sprejten for brug. Brug kun sprejter med klar, partikelfri oplesning og i intakt emballage.
Hver af de fyldte injektionssprejter mé kun anvendes til én injektion.

Spritservietter, gazekompresser og en kanylebeholder er nedvendige i forbindelse med indgivelse af
dette legemiddel, men medfelger ikke i pakken.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ganirelix Gedeon Richter indeholder:

- Aktivt stof: ganirelix (0,25 mg i 0,5 ml oplesning).

- Ovrige indholdsstoffer: iseddikesyre, mannitol (E421), vand til injektionsveesker. pH-verdien
(et mél for surhedsgraden) kan vare blevet justeret med natriumhydroxid (se punkt 2 ”Ganirelix
Gedeon Richter indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser

Ganirelix Gedeon Richter er en klar og farveles injektionsveske, oplesning (injektion). Leegemidlet er
fyldt pé en injektionssprajte af glas med pasat kanyle af rustfrit stdl, der er lukket med en stempelprop
og leveres med en stempelstang. Injektionskanylen er udstyret med en hard kanylebeskyttelse.

Ganirelix Gedeon Richter findes i pakker med 1 fyldt injektionssprojte eller 6 fyldte injektionsspreijter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pad Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Brugsvejledning

SADAN KLARGOR OG INDGIVER DU GANIRELIX GEDEON RICHTER I FYLDT
INJEKTIONSSPRGJTE

Laes denne brugsvejledning og indlaegssedlen helt og grundigt igennem, for du indgiver dette
leegemiddel.

Denne vejledning forklarer, hvordan du selv eller din partner giver dig en injektion af Ganirelix
Gedeon Richter. Bed leegen eller apotekspersonalet om hjelp, hvis du er usikker pé, hvordan
injektionen skal gives, eller hvis du har spergsmél.

Ganirelix Gedeon Richter mé ikke blandes med andre lgemidler.

Injektionen skal indgives pd samme tidspunkt hver dag.

Hver fyldt injektionssprejte indeholder én daglig dosis ganirelix.

INDHOLD I BRUGSVEJLEDNINGEN
1. Klargering inden injektionen

2. Klargering af injektionsstedet

3. Injektion af leegemidlet

4 Efter injektionen

1. Klargering inden injektionen

. Vask haenderne grundigt med vand og saebe. For at undga infektioner er det vigtigt, at dine
haender og de ting, du bruger, er sa rene som muligt.

. Find et rent omréde til de ting, du skal bruge til injektionen, f.eks. et rent bord eller en lignende
vandret overflade.

. Hent alle de ting, du skal bruge, og laeg dem pa det rene omrade:

- Servietter, der indeholder et desinficerende middel (f.eks. sprit)
- 1 fyldt injektionssprejte med leegemidlet
- For at undgd at skille delene ad ma du ikke holde sprejten ved stemplet.
- Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten eller @sken efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den na@vnte méned.
- En punkturfast beholder (f.eks. en plastikflaske med tilstreekkelig bred dbning) til sikker
bortskaffelse af den brugte sprojte.
. Gennemse oplesningen inden brug.
. Du kan méske se luftbobler i den fyldte injektionssprejte. Dette er forventeligt, og det er ikke
nedvendigt at fjerne luftboblerne.
. Brug ikke sprejten, hvis:
- den er revnet eller beskadiget, eller
- kanylebeskyttelsen er blevet fjernet eller ikke er tat fastgjort, eller
- du kan se udsivning af veske, eller
- oplesningen ser unormal ud (den indeholder partikler eller er ikke farveles).
I tilfelde af noget af ovenstdende skal du bortskaffe sprejten pé sikker vis i kanylebeholderen
og bruge en anden.

2. Klargering af injektionsstedet

. Velg et injektionssted, helst pa laret. Du skal skifte injektionssted fra injektion til injektion for
at undga at beskadige vavet under huden.
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N/

Giv ikke injektionen pé et omrdde med emhed, skader eller bld merker. Veelg altid et intakt
hudomréde til injektion af leegemidlet.

Giv ikke injektionen gennem tgj.

Indgiv Ganirelix Gedeon Richter og follikelstimulerende hormon (FSH) pé cirka samme
tidspunkt. Laegemidlerne mé dog ikke blandes, og de skal gives pa forskellige injektionssteder.
Injektionsstedet skal renses med et desinficerende middel (f.eks. sprit) for at fjerne bakterier pa
huden. Rens et omrade pa ca. 5 cm rundt om injektionsstedet, og lad desinfektionsmidlet terre i
mindst 1 minut, for du gér videre.

Undlad at rere ved injektionsstedet igen eller at puste pé det inden injektionen.

Injektion af leegemidlet

Du far Ganirelix Gedeon Richter udleveret i fyldte injektionssprajter med pésat kanyle, der er
klar til brug uden yderligere justeringer af injektionssprgjten.

Tag 1 sprejte ud af pakken ved at tage fat om sprejtens midterstykke.

Injektion af leegemidlet: Hold sprejten vandret, sa den peger vk fra dig selv, og treek
kanylebeskyttelsen af. Kanylebeskyttelsen skal ikke drejes, men treekkes af.

For at undgé kontaminering nar du h&ndterer sprajten, mé du ikke rore ved sprejtespidsen eller
kanylen med fingrene.

Klem fat om en hudfold pa det valgte og desinficerede injektionssted med tommel- og
pegefingeren.

Indgiv Ganirelix Gedeon Richter subkutant, dvs. i fedtlaget lige under huden.

Hold sprejten med den anden hand, séledes at du kan anbringe tommelfingeren pa stemplet, nir
du skal det. Med en hurtig og bestemt beveagelse forer du kanylen helt ind i midten af den
sammenklemte hudfold i en vinkel pa 45 ° i forhold til hudoverfladen.
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Traek forsigtigt stemplet tilbage for at sikre, at kanylen er placeret korrekt.

Hvis der suges blod tilbage i sprejten betyder det, at kanylens spids har gennemtrangt en
blodare. Skulle dette ske, skal du ikke indsprgjte Ganirelix Gedeon Richter, men treekke
sprojten ud, deekke injektionsstedet med en serviet med desinfektionsmiddel og presse ned pé
injektionsstedet; bledningen vil stoppe efter et par minutter.

Anvend ikke sprojten. Bortskaf den pé korrekt vis. Brug en ny sprejte.

Nar kanylen er korrekt placeret, trykkes stemplet langsomt og roligt ned med tommelfingeren,
sé oplesningen indsprejtes korrekt, og hudvevet ikke beskadiges.

Tryk pa stemplet, indtil sprejten er tom.

Efter injektionen
Vent 5 sekunder (tel langsomt til 5), og slip s den sammenklemte hud.

Traek sprejten hurtigt ud af huden, og pres ned pé injektionsstedet med en serviet med
desinfektionsmiddel.

Gnub ikke huden efter injektionen.

Hver fyldt injektionssprejte mé kun anvendes én gang.

For at undgd stikskader skal du ikke satte haetten pa kanylen igen.

Bortskaf straks sprejten pé sikker vis i den punkturfaste beholder, som du skal aflevere pa
apoteket med henblik pd korrekt bortskaffelse. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester.
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