ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Orgalutran 0,25 mg/ 0,5 ml gvécipo didAvpa

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e mpoyepicpévn ovpryyo mepiéyet 0,25 mg yxoviperién og 0,5 ml véatikod deAvpatoc. H
dpaotikn ovoia ykavipeAi&n (INN) eivor éva cuvOeTicd dekamentidlo Le VYNAN avIoy®OVIGTIKT dpdon
otV euoikn opudvn (GnRH) mwov pokadet tnv €kkpion TV yovadotpovav. Ta apvoléa oTic
0éoeig 1, 2, 3, 6, 8 kou 10 tov dexomentidiov ¢ evoikng GnRH vrokatactddnikoy e amotéleoua to
GYNUOTIGILS TOV

N-Ac-D-Nal(2)!, D-pCIPhe?, D-Pal(3)?, D-hArg(Et2)%, L-hArg(Et2)3, D-Ala'’]-GnRH pe popioxod
Bapog 1570,4.

"Exdoyo ue yvootn 6pdon

Av16 10 EOPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL MydTepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd £veon, OnAadn
glvoil OVCLOOTIKA «Y®PIg VATPLON.

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéouo d1divpa.

Aroyég Kot dypopo vdoTikd StdAvpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EVOEielg

To Orgalutran gvdgikvotal yio TV TPOANYT TOV TPOUOV AyUdV TS oxpvotpomov opudvne (LH) ot
yovaikeg ol omoieg vroPaiiovtal o€ eheyyOueVT VTITEPOIEYEPTT TV wodnk®mv (COH) oe teyviKég
vroPonBodpuevng avarapaymyng (ART).

e Khvikég peréteg o Orgalutran ypnopomombnke oe GUVOLAGUO LE AVOCLVOVAGIEV
wobBviaxiotpdmo opuovn (FSH) i pe corifollitropin alfa, to mapatetopévo dieyeptikd twv
wobvlaxiov.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS yopynone

To Orgalutran Oa wpémel va cuvtayoypaeital amd ed1ko 10Tpd Eumelpo otr Oepaneio g
VITOYOVILOTNTOG.

Aocoloyia

To Orgalutran ypnoponoteital yuo TNy Tpdinymn Tov Tpodev oryuov g LH, o yuvaikeg ot omoieg
vroBdAlovtar e COH. H gleyydpevn vepdiéyepon tov wodnkov pe tnv FSH 1 pe myv
corifollitropin alfa umopei va Eexvinoet Ty nuépa 2 1 3 g meprodov. To Orgalutran (0,25 mg) Oa
TPEMEL vaL evieTan vTodopimg pio eopd v Nuépa apyilovtag v Sn nuépa N v 6M NUEP TN
yopnynong g FSH 1 tv S nuépa 1 v 6m nuépa petd arnd  yopnynon g corifollitropin alfa. H
nuépa évapéng yopnynong tov Orgalutran e£aptdrol and TV avIOTOKPIoN TOV 0oONK®V, dNA. TOV
apBud Kot 1o péyebog TV avantuecouevmy mobvlakimv Koy TV ToGOTNTO TG O1GTPUSIOANG TOL
Bpioketon onv KuKAoPopia. H évapén xoprynong tov Orgalutran propei va kabvotepnoet eni



amoveiog avamtuéEng wobvAakiov av kot 1 KAk eumelpio. facileton otnv yoprynon tov Orgalutran
mv Sn npépa N mmy 6n nuépa g SiEyepong.

To Orgalutran kot n FSH mpénet va yopnyovvtan mepinmov v idto opa. Evtovtolg ta ckevdouata dev
TPEMEL VO, AVOULYVOOVTOL Kol OV TPETEL VAL YivovTal 01 EVEGELS 6TO 1010 onueio.

H pYBuion g 66on¢ ¢ FSH npénet va Baciletorl mepiocdtepo otov aptBud katl 6to péyedog tov
OVOTTTUCCOUEV®Y WOBLANKIOV Tapd GTNV TOGOTNTA TG O1GTPASIOANG OV PBpickeTol oTNV
KuKlogopia (BAEre Tapdypago 5.1).

H xabnuepvn ayoyn pe to Orgalutran mpénet vo, cuveyiletal uéypt v nuépa wov Ha vapyovV
gmopkn wobvrakia katdAiniov peyédovg. H telikn opipavon tov mobvlokiov propei vo tpokinbel

pe TV yopnynon avipomivng xoplakng yovadotpoeivig (hCG).

Xpovog televtaiag éveong

E&’ outiog tov ypdvov nlmng g ykavipeAiEng o xpovog Heta&d 600 evésewv Orgalutran kabdg kot
peta&d g tedevtaiog éveong Orgalutran kot g éveong hCG dev npémel va vepPaivet Tig 30 mpeg,
SLoQOoPETIKG, pumopel vo vTapEet TpdN ayun T eypvotpomov opudvne (LH). Qg ex todtov, otav
gvietar to Orgalutran to Tpwi, 1 Ogpaneia pe Orgalutran Oa wpénet va cuveyiletan kab' OAn TV
neplodo Oepaneiag pe yovadotpopivn cupmepthapfavopévng Kot g nuéPag TpoKANoNG g
woppnéiac. Otav evietar to Orgalutran to amdysvpa, 1 tedevtaio éveon Orgalutran 0o wpémel va
yivetor o amdyevpa T TV NUEPO TPOKANGNG TG woppnéiog.

To Orgalutran £yet anoderyfel aoPAAEG KO AMOTELEGHATIKO GE YOVOAIKES TOV KAVOLY TOAAATAOVG
KOKAovg Oepameiag.

H avéryxn yio vmootpién g oypvikng eaong e KOKAoVG Tov ypnoptomoteitan Orgalutran dev €yet
peAetn0el. Xe kKhMvikég HeAETEG N LIOGTHPIEN TNG OYPIVIKNG PAoNg 000NKe COUPOVA [LE TNV KAIVIKY

TPOKTIKN TOV KEVIPOV TNG UEAETNG 1] COUPOVO, LLE TO KAVIKO TPOTOKOAAO.

Ewwoi tAnbvouoi

Negpixn dvoiertovpyio.

Agv vrapyet epmeipio g ypnong tov Orgalutran o acOeveig pe veppikn dvchertovpyia, KaOOG
e€apednkav amd TG KMVIKEG pHeléTes. Zuvenmmg, 1 ypnor tov Orgalutran avtevoeikvoton o€ acbeveig
pe pétpla 1 coPapn| veppikr dvciettovpyia (BAEne mapdypapo 4.3).

Hratikn dvolertovpyio

Agv vapyet epmeipio g ypnong tov Orgalutran o€ acbeveic pe nratiky dvehettovpyia, KOOGS
eEapéniay amd Tig KMVIKEG HEAETES. ZVVETMG, 1| Xpnor Tov Orgalutran avtevdeikvuton o€ acbeveig
pe pétpla | oofapn nratikn dvciertovpyia (PAEne Tapdypapo 4.3).

Taidrazpiros minBoouog
Agv vrdpyet oxetikn ypnon tov Orgalutran otov modaTpucd TAnbucud.

Tpomog yopnynong

To Orgalutran mpémnet va, evietol VTOdOPIMS, KATA TPOTiUNGN oTo UNPd. To onueio ™ VTOdOPLNG
éveong Ba tpémet va elvar d1apopeTiKd KAOe popd TPOoKEUEVOL VA amoPeLyDel aTpopio TOL ATDOI0VG
totov. H voddpia éveon tov Orgalutran pmopet va yivel amd v acBevi| 1| Tov GOVIPOQO TG, 1E TNV
pobmoOeon OTL £yovv TNV KATAAANAT EKTAidEVOT| Kol TPOSPact g cLUPoVAR ed1kov. DVCAAIdN(-£Q)
aépa pmopel va mapatnpndei(-ovv) otnv TpoyeucéVn cuptyyo. Avtd givorl avapevOUEVO KoL 1
apaipeon ™g(tmv) pucaiidag(wv) aépa dev glvar amapaitnT.

4.3 Avtevosielg

- YrepevoioOnoio 61 dpacTikn ovsia 1| 6 KAmolo amd To £KO0Y TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.
- YrepevoioOnoio oty opudvn mov Tpokadrel TNy £kkpion TV yovadotpopvav (GnRH) 1 oe



omotodnToTe GAA0 avaioyo GnRH.
- Métpua 1 cofapr| oveTapKeLn TG VEPPIKNG 1] TATIKNG AELTOVLPYIOG.
- Konon 1 nhacpoc.

4.4 E101kég TPoEdOTOU|GELS KUl TPOPVAGEELS KATE TN (p1ion

Avtidpaoceic vrepevarcinoiog

Ewdum pépruva mpénet va Aapaveton o€ yovaikeg Le onueio Kot COUTTOUOTO ETL EVEPYDV
oArepyikav Kataotdoemv. Exouv avapepbel tepiotaticd avtidpdoewy vaepevoictnoiog (t6co
YEVIKEVUEV®V OGO Kot TOTIKAOV) pe To Orgalutran, 16m pe tnv pmtn 8661, KaTtd TNV TopoKolovonon
HETA TNV KUKAOQOPia. XT0 TEPIOTATIKE TEPAapPaveTon 1| avapuiasio (TeptAapuPoavopevng Kot g
AVAQLANKTIKNG KatamAn&iag), To ayystooidnua kai 1 kvidwon (PA. wapdypaeo 4.8). Edv vrdpyst
vroyio avtidpaong vrepevaictnciag, Oa tpénel va yivetar drakonr tov Orgalutran kot va yopnyeiton
KatdAANnAn Oegpaneia. Eni amovoiog kKhvikng epmeipiog, n yopnynon Orgalutran 6gv cuvieTdton 6€
YOVOIKEG TTOV £xovv cofapn aAlepyio.

Allepyia 610 AdTeE

To kGAvppe TG PEAOVNG TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TEPIEYEL ENPO PLGIKO EAAGTIKO/AATEE, TO
omoio épyetal o€ emapn pe TN PELOVN Kot Pmopel vo TPOKAAEGEL AAAEPYIKES OVTIOPAGELS
(PA. mapdypogo 6.5).

2ovopouo YrepdiEyeponc Qodnkav (OHSS)

Koatd ™ didpreio ) petd amd oppovikn dEyepon Tov motnkmv puropet vo avamtuydel covopopo
vrepdiEyepong tov wobnkav (OHSS).To cuvdpopo avtd Ba mpénet va Bempeitol og eyyeving Kivouvog
g O1€yepong pe yovadotpopiveg. To civdpopo vrepdiéyepong T@v mobnkov Oa tpénel va Bepamevtel
CUUTTOUATIKA, .. LE EeK0oVpaoT|, EVOOPAEPLO £YYVOT SIHAVUATOV NAEKTPOAVTAOV 1) KOALOEWO®Y Kol
nrapivne.

E&ountpio kdnon

Emedn o1 vmoydvipeg yovaikeg mov vrofdiioviol o€ vrofonfoduevn avamapoywyn, Kot EOIKA O in
vitro yovipomoinon (IVF), cuyva éxovv avopoiiec twv colmiyymv, n cuxvotnto eEountpiov Koncewmv
umopel va givat avénuévn. Eropévmg n tpdin vrepnyoypaptky| exiepainon evoountplog Komong
glvo onpovTiK.

Yvyyeveic duoTAacie

H ocvyvomta TV cuyyevdv duemhacidv PeTd and teyvikéc vofonbovpuevng avamapoymyng (ART)
{omg etvar vynAdTEPN ad o TN OV gpPaviletarl pe TG awbdpunTeEC GLAM YELS. AVTd Bewpeitor OTL
opeileTal OTIC S10POPES GTO YOPUKTNPLOTIKE TOV YOVEMVY (). NAKIQ TNG UNTEPAS, YOPAKTPLOTIKA
TOV GTEPHOTOG) KOL GTIV QLENUEVT] GLYVOTNTO TOAVSVU®Y KUNGEWMY. X& KAWVIKEG peAéTeG OOV
gEetaotnroy teplocotepa amd 1000 veoyvd katadeiydnie OtTL 1 EXITTOON GLYYEVDOV SLGTAAGIOV GE
7ao1d wov yevvnOnkav uetd omd epomeion COH pe ypnion Orgalutran givat cuykpiciun pe avTyV TOL
avapépetor petd omd Oepomeio COH pe ypnon kémoiov GnRH aymviot.

Tvvaikeg pe Bapoc mkpdtepo v 50 kg f neyordvrepo tov 90 ke

H acopddeia kot anotehespatikdtra tov Orgalutran dev €xet tekunpiwbei oe yovaikes pe fapog
uikpotepo tov 50 kg N ueyadvtepo tov 90 kg (PAéne mapaypdeovg 5.1 kot 5.2).

Nérpro

AV10 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd éveor), dniadn
ovclooTIKG givon “ympig véTplo’.



4.5 Almiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES popPES adAinlemiopaong
Agv &govv TpaypotonoOel peAéTec OAANAETIOPAGEWDY.

H mbavotra aAANAETIOpACEDV e EVPEDS YPNGULOTOIOVUEVH QAPLOKOL, CUUTEPIAUUPOVOUEVEOV
QOPUOKEVTIK®V TPOIOVIMV TTOV TPOKAAOVY EKAVOT| IGTALIVIG, OEV UTOPEL VO TOKAEIOTEL.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia
Kinon
Agv VIapYOVV EMOPKT OTOLYELD OO TN XPNON NG YKOUVIPEAIENG O€ £YKVEC YUVAIKEC.

210 {ma, ékBeom o1 YKaVIpEAIEN KATA TN OTIYUN TNG ELPVTEVOTG KOTEANEE O emavappoenon (PAEme
Tapdypoeo 5.3). O GUGYETIGHOG T®V GTOLYEIMV VTMV UE TOV GvOpmTo gival AyvmoToc.

ONnAacpOS
Agv glval yvootd edv 1 ykavipeMEN ekkpiveTal 6To UNTPIKO YO .
H ypnon tov Orgalutran katd tnv xdnomn kot to Onhacuod avievdsikvotol (BAEne Tapdypapo 4.3).

Tovipémto

H yxavipeAién ypnoyomoteitan otn Bepomeio yovaikmdv o1 onoieg vToPdAlovTol oe EAeYYOUEVN
VIEPOEYEPTT TOV WOBNKDV G€ TEYVIKES LITofonBovevng avorapoaywyns. H ykavipedén
YPNOLOTOEITOL Vi, TNV TPOANYT T®V TPOIU®Y ayrmv t¢ LH ot onoieg dtapopetikd pmopet va
eUPavVIcBodV Gg AVTEG TIG YOVAIKEG KATA TN S1€yEPOT) TOV OOMKOV.

I"a ) docoroyia kai Tov TpOTO YopNyNnongs, PA. mapdypoeo 4.2.

4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61S KOl YEIPICHOD U OvVI|LdTOV

Agv TpaypoTomoOnKoy HEAETEG GYETIKA LE TIC EMOPAGEIC GTNV TKAVOTNTO 0011YNONG KOl XEPIGUOV
UnyovnuaToy.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELES

TIepiinyn Tov TPOEIA acQaAEioG

O mapokdto mivakag delyvel OAeg TIC avemBOUNTEG AVTIOPAGELS OTIC Yuvaikec Tov EhaPav Oepomeio pe
Orgalutran cg KAVIKEG PeAETEG OTTOL YproLoTo ke avacuvovacuévn FSH yuo ) diéyepon tov
oonkav. Ot avemBounteg avidpdoelg pe to Orgalutran kot ) xpnon corifollitropin alfa yia
déyepon TV wOBNKOV ovopéveTal va eivol TapOLOLES.

Katdloyoc ovemQountmv EVEPYELDY GE LOPOT TIVOKO

Ot avemBOUNTES AVTIOPACELS KATOTAGGOVTAL GOLPMOVE, LLE TO OPYUVIKO GOGTNLO KoL T CLYVOTNTO TOV
MedDRA: mold cuyvéc (>1/10), ouyvég (=1/100 émg <1/10), oyt cuyvég (=1/1000 g <1/100). H
GLYVOTNTA TOV AVTIOPAcE®V VITEpeVaLcOnGiog (ToAd ondviec, <1/10.000) &yet e€aybel amd v
TopoKoAovON o™ HETd TV KuKAOPOpia.



Kotnyopia opyavikov YoyvotnTa AvemOountn evépyela

CLTNNOTOG

Ararapoyés tov [ToA¥ omavieg Avtidpdoelg vepevarctnoiog (mov meprtiapfdvouy

OVOGOTOINTIKOD GUOTHUOTOS eEavOnua, oidnua oto TpodSWTO, SVCTVOLA,
ava@LAaSio (TEpIAapPavVOUEVNS OVOPUAAKTIKNG
kotanAn&iog), ayysooidnuo kot kvidwon)!
Emdeivoon mpodndpyovrog exlépotoc

Arozapoyég To Vevprkov Oyt ouyvég Keporaryia

OVOTHUOTOS

Ararapoyés tov Oy ovyvég Noavrtia

YOOTPEVTEPIKOD

Tevikés draropoyés Kot [ToAb cvyvéc Tomkn deppatikn avtidpacn ot BEomn g Eveong

KOTAOTOOELS THS 000D (kvpiwg epbdnua pe N yopic oidnua)’

xopiynons

Oy ovyvég AloOnpo Kakovyiog

! Tepiotatikd £xovv avaeepdei, 1dn pe v Tpd 5060m, petald acbevdv mov Tovg £xet yopnyndel
Orgalutran.

2Eyel avapepdel o £va dropo petd v npmt ddon Orgalutran.

3 Te 1hvikéc pehéteg, plo dpa petd v veot, 1 cuVOTNTO EPEAVIONG TOLAGYISTOV Hiag HETPLOG M)
60PapNc TOMKNG SEPHATIKNG avTidpacng avd KOKAo Bepameiog, OTme avaeépOnke amd T1g aobeveic,
ntav 12 % otig acbeveig mov Ehapav Oepamneia pe Orgalutran kot 25 % otic acBeveic mov Erafav
Oepaneio vrodoping pe kdmolov GnRH aywviet. Ot tonikég avidpdoels yevikmg ekAgimovy evtog 4

POV amod TN YOPNYNOoN.

TIeprypaen emieyuévov ovemfountwy eVEPYELDV

AMAeg avemBOUNTEG AVTIOPAGELS TTOL avaEEPONKaY oyeTilovTon Le TV aymyr| EAEYYOUEVIG
vIEePdIEYEPONG TV wobnkdv og peBddovg vrofondoduevng avarapaywyng (ART), kuping dAyog g
Tuédov, drdtaon g kowkiag, OHSS (PAéne mopdypapo 4.4), eEountpio KONGT KOl GVTOUATT
omofoAn.

Avopopd Thavorloyoduevev aveT@OUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopyNno” Adeluc KukAopopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIOTIEG VYEING VO
avaQEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £0VIKOD GVOTNUATOS
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

Yrepdocoroyia 6Tov GvOpmTo Umopel vo 00NyNOEL G€ TAPAUTETAUEVT] SLAPKELX TNG OpAoTg.

Agv vrapyovv dedopéva oEeiag toEikdtnrag Tov Orgalutran og avBpmdmovg. KAvikég peréteg e
vrodopla yopriynon Orgalutran ce epdmaé docelc uéxpt 12 mg dev €010V GLOTNUATIKES
avemBounteg avtidpacelg. e peréteg ofelag ToEoOTNTOG 08 EMPVEG Kol TONKOVG TopatnpnOnKoy
pUovo pn-e181Kd To&IKd CUUTTOUATE, OTMG LTOTACT Kot Bpadvkapdic, DoTeP Amd EVOOPAEPLL
yopnynon ykaviperéng avo tov 1 kot 3 mg/kg, avtictoiyme.

Xe mepintwon vrepdocoroyiag, n aywyn pe Orgalutran Oo npémnel (Tpoowpvd) vo SLOKOTTETOL.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  ®APMAKOAOI'IKEX IATOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikES 1010TNTES

DQapuaxobepamevtikn Kotryopio: Opuoveg g vrdELGNG Kol TOL VTOOAAGLOV Kot ovAAOYO,
OVTAYOVIGTEG EKAVTIKNG OPLOVIC YOVASOTpOoPVdV, kwdikog ATC: HO1CCO1.

Mnyoviopdc dpdonc

To Orgalutran givan évog avtayoviotic GnRH, o onoiog tpononotei tov dEova
VITOOUAGLOV-VTOPVOTG-YOVAS®V, GLVOEOLEVOG OVTAYMVIOTIKA LE TOLG VITodoyeic g GnRH oty
oOPLGT. ¢ amotélespa, eppaviletal Toyeln, EKGECNUOGUEVT, OVOSTPEYIUN KATUCTOAN TG EKAVONG
TV EVOOYEVOV YOVASOTPOPIVAV YWPIg apytkn dEYEPON, OTMC TAPATNPEITL LE TOVG OLYMOVIOTEG TNG
GnRH. Metd ano6 yoprynon mtoilamiomv 66cewv 0,25 mg Orgalutran og yovaikeg éBglovipieg, ot
ovykevipmoelg 6to TAdoua twv LH, FSH kot E2 pei@bnkay katd to péyioto 74 %, 32 % kot 25 %
ot 4, 16 xar 16 dpeg petd v éveon avtictoya. Ta exinedo Tmv oppovav ctov 0po emaviibay 6Tig
PO TNG AYWOYNG TIHEG LEGH GE dVO MUEPES PETA amd TNV TEAEVTAN £VEDN).

DoppakodvvouKEc EMOPAOELS

e aoBeveig mov voPAnOnKay oe eEleyyOevn di€yepon TV oMKV, N HEST SLAPKELN TNG OYWYNG ME
Orgalutran fjtav 5 nuépec. Katd tnv didpkeia g aymyne pe Orgalutran 1 katd péco 6po cuyvotnta
avénong e LH (>10 [U/1) pe tavtdypovn avénon g npoyeotepovng (>1 ng/ml) nrav 0,3-1,2 % oe
ovykpion pe 0,8 % mov gvpébn eni Bepameiog pe ayovioty g GnRH. Yanpée tdon avénong g
oLYvOTNTOG ERPaviong avinuévav Tindv LH kot Tpoyectepdvne o€ yovaikeg e pHeyorvtepo
ocopotikd Papog (>80 Kg), aAld dev mapatnprdnke kapio exidpacn oto kKhvikd amotéleoua. Ev
TOVTOLG, e Paon Tov Hikpo aplfud Tov acbevav Tov £xovv vtoPAndel o Bepamneio péypt Tmdpa,
Kdmola enidpaocr dgv umopel va amokAelcOsel.

Y& mepInToTn VYNANG wOONKIKNG avTamdKpIonc, Tov givar gite amotédeso VYNANG Ekxbeong oe
YOVOSOTPOPIVEG OTNV TP ®OBVAOKIKY PdoN iTe OMOTEAEG O VYNANG EVOOYEVODG MOONKIKNG
avTOmOKPIoNG, Lopel va eppavicfovy mpoipeg avénoeig e LH vopitepa amd v nuépa 6 g
déyepongc. 'Evapén g Oepomeiog pe Orgalutran thv nuépoa S5 umopei va TpolaPel avTég TIG TPOUES
avénoeig g LH yopic va 0étel og kivdvuvo 1o kKAvikd amotérecpua.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAEL

e eleyyopeveg kKAvikég peréteg tov Orgalutran pe FSH, ypnolpomoidviog Eva pokpd TpmTOKoALo
tov GnRH ayovietov og avaeopd, n aywyn pe 1o Orgalutran odfynoe o€ tobtepn avamtuén
®oBvAaKimV KOTA TNV JEPKELN TOV TPMOTMV NUEPADV TNG OEYEPONC ALY O TEAMKOC TANBLGLOC TV
AVATTUOCOUEVOV WOBLANKIOV NTAV EAAPPH LUKPOTEPOG KOl TOPTYUYE KATA LEGO OPO AyOTEPT
016TPAdIOAT. AVTOG 0 SLUPOPETIKOG TOTOG AVATTLENG TV woBVLAUKIOV amaltel T pHOoN TG doomg
¢ FSH pe Baon tov apiBud kot to péyebog tav avantvocduevov wobvlakiny kot dyt Ty tocdTnTa,
NG OLGTPASIOANG TOV KUKAOQPOPEL 6T0 aipa. Agv Exovv TpayuatonoOel TopOUOIES GUYKPLTIKEG
peAéteg pe corifollitropin alfa ypnoponowdvrag gite évav avtayovioty GnRH eite éva poaxpo
TPMOTOKOALO QLYMVIOTY).

5.2 ®@appoxoxivTikES 1016TNTES

O1 QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL PETH atd TOAAATAN VITOdGPLa YopNyNnon Tov Orgalutran (ue pio
€veon TNV MNUEPQ) NTAV TAPOUOLIEG PE QVTES TOV VIOAOYILoVTOL VoTEPA o £PATAE VTTOJOPLL. SOGT.
Metd o6 emovarappoavopevn yopriynon 0,25 mgMmuépa emtvyydvovton eninedo otabepnc
ovykévpmong mepinov 0,6 ng/ml gviog 2 £m¢ 3 nuepdv.

DopLOKOKIVNTIKN AVAALGT OELYVEL OVTIGTPOQMG AVAAOYT GYECT] LETOED COUOTIKOD BAPOVG Kol
emnedwv Tov Orgalutran otov opod.



Amoppoonon
"Yotepa and epdmos vrodopia xoprynon 0,25 mg, ta exinedo ¢ yKavipeAiEng otov opd avéavouvy
Tay€mg kot eBdvouv og péyiota enineda (Cmax) mepimov 15 ng/ml evidg 1 €og 2 wpdv (tmax). H

BrodweBecipdnra tov Orgalutran Votepa amd vOdoOpLa YopryNom eivar mepinov 91%.

Bulougtooynuotiopnde

To xVp1o cVETATIKO TOL KLKAOPOPEL 6TO TAAGHO elval 1 YkavipeMEN. H ykavipei&n elvar emiong o
KOP10 GVLOTATIKO TToL PBpédnie ota ovpa. Ta kOTPpava Tepteiyay povo petaforitec. Ot petaforiteg
glval PKpd TENTIONKA KAAGHOTO TTOV oynpaticOnkav amd tnv eviupatiki vopoAveN TNG YKAVIPEAIENG
o€ meproplopévec meployéc. To petaforkd yapoktnpiotikd tov Orgalutran 6tovg ovOpdmovg fTav
TapoOpoln e ekeiva mov mapatnpnonkay ota mepapatdloa.

Amofoin

O ypovog nuilmng (t.) etvon Tepimov 13 dpeg ko 1 kdBapon eivon tepimov 2,4 I/h. H amékkpion
yiveton pécm tov kompdvmv (tepimov 75 %) kot tov ovpwv (mepimov 22 %).

5.3 TIIpoxlvika dogdopéva yio TV d6QdrELn

Ta TpoKkAviKG dedopéva OEV amoKOADTTOUY 1010iTEPO Kivouvo Y10 ToV AvBpwmo e Baon v
(QOPUOKOAOYIKT] OCPAAELRL, TNV TOEIKOTNTA EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV KOl TN YOVOTOEIKOTNTA.

Meléteg avamapoywyng mov delnydnoav pe ykavipeiién og d6celg amd 0,1 émg 10 pg/kg/Mmuépa
vrodoping ot exipveg kot 0o 0,1 g S0 ug/kgMmuépa vrodopimg g KovvéLLo Ede1&ay avEnuévn
EMOVOPPOPNON OTIG OUAOES LE TIC HEYIOTEG OOGELG. AgV TapATNPNONKOV TEPATOYEVETIKES EMOPACELS.
6. DOAPMAKEYTIKEX ITIAHPO®OPIEXZ

6.1 Kaoatdroyog ekdoymv

O&wd o0&y,

Mowvvitoan,

Evéoyo 0dwp.

To pH pmopei va €gel puBriotetl pe vdpo&eidio Tov vatpiov kot 0EIKO 0&L.

6.2 Aovppatotnreg

EXhetyel peletdv oyetikd pe tn supfototna, T0 Topov QUPUOKELTIKO TPOiOV OV TPEMEL VA
AVOUELYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awapkera {ong
3 ypovia
6.4 Iowitepec mpo@uidiers katd T @OAAEN TOV TPOidVTOg

Mnv KoToyOYETE.
Durdooete GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO MG,

6.5 ®@von Kol GLGTATIKA TOV TEPLEKTT
[Ipoyepouéveg oOpryyeg piag xpnong (ropttiopévo yoori tonov I), o1 onoleg mepiéyovv 0,5 ml

61eipoL, £TOOL TTPOG YPTOT], VOATIKOD SLOAVUATOG, KAEIGUEVEG e ELOTTIKO EUPOAO TOV OEV TTEPLEYEL
Aatel. e ke mpoyepouévn avpryya ival mpooaptnuévn PeAdvn mpootatevpuév amrd kdioppa



anté ENpo Puo1ké eLacTIKO/AATES TO 0mTolo £pyeTal o€ eman] pe T Perdvn. (BA. mapdypapo 4.4)
Awtifeton o€ cvokevacieg 1 1 5 TpoyepicUéVOV GLPTYYOV.

Mmopei va, pnv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEEIS amOpPLYNS Kol GAAOG YELPIOPOG

EXéyEte ) ovpryya wpv ) ypnon. Xpnoonoteiote cvpyyeg omd GOKTeg GuoKeELAGiES Kot LoVo ¢’
OGOV T0. SLEADLLOTO Vol dlvyn KOl YOPIg AmPOVLEVE COUATIOW.

Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidv 1 VIOAEUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

OMovdia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/00/130/001, 1 mpoyepiopuévn cvpryya

EU/1/00/130/002, 5 mpoyeucuéveg oOpLyyeg

9. HMEPOMHNIA MMPQTHXE EI'KPIXHY. / ANANEQYXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpotng éykprong: 17 Maiov 2000

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 10 Maiov 2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic mAnpoeopieg yio to Tapdv popRAKEVTIKO TPoidv givor daBécies oTov dKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Goapudkwmv: http://www.ema.europa.eu.



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

ITAPAPTHMA 11

MHAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEY®O YNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH
TQN HAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX
OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMMIOTEAEZMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TIAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovopo kot d1e08vven TOV TOPACKELOGTMY TOV £vorl LITEVOHVVOL Y10 TNV ATOOEGUEVCT TOV TOPTIOWY
N.V. Organon,

Kloosterstraat 6

Postbus 20,

5340 BH Oss,

OAAovdio.

270 £VTUTTO POALO 0ONYIDV XPTOTG TOV POUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VAL OVAYPAUPETOL TO OVOLLNL
Kot 1 d1evBvvoT| TOL TAPUCKELAGTH TTOV Eival VTEHOVLVOG YIX TNV ATOSEGUEVGT TNE CYETIKNG TAPTIONS.

B. OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOidV Yo T0 0TOi0 amoLTeiTan TEPLOPIGUEVT 1aTpik cuvtayn (PA. mapdptnua L:
[TepiAnym v Xapaktnpiotik®dv tov [Ipoidvtog, mapdypoaeoc 4.2).

I'. AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1g meprodikic mapakorovdnong tne acpdreias (PSURS)

Ot anoutioetg yuo v Tov PSURS vy 10 ev Adym @appoakevtiko mpoidv opilovtol otov
KatdAoyo pe T nuepounvieg avagopds g Evoong (katdioyog EURD) ov mopatibeton otnv
Tapdypoo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emaxdrovdng
EMKALPOTOINGNG OTMG ONUOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKY] SIKTVAKT] TUAT Y10l TO POUPLOKAL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adelag Kvkiogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
napepPacelg dnwg mapovoidlovral oto cupeovndév XAK, tov mapovsialetar otnv Evotnta 1.8.2 g
Aderog Kukhopopiag kot omolesdnmote emakoilovbec avabempnoelg tov TAK.

Eva emkopornompévo LAK Oa mpénet va katotedei:

. petd and aitnua tov Evponaikod Opyavicpod Oappdakov,

o OTOTENNTTOTE TPOTOTOIEITOL TO GUGTNILO SLOYEIPIOTG KIVIVVOV, EIOTKA MG OTOTEAEG U ANYNG
VE®V TANPOPOPIDY TOV UTOPOVY VO ETUPEPOVY GNUAVTIKY] OAAXYT) GTI GYECT] 0PELOVC-KIVOHVOL
N ©¢ anoTéAES A TNG EMTEVENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (PUPHLOKOETOYPOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvovvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

12



A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI KEIMENO Orgalutran 1/ 5 apoygpiopéveg copryyeg

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml evéoipo didAivpa
ganirelix

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

1 mpoyeopévn ovpryya nepiéxet 0,25 mg ganirelix og 0,5 ml vdatucov SoAdpOTOG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

AlAo 6VOTOTIKG: 0EIKO 0ED, LAVVITOAT, VOWP Y10 EVESTLA, VOPOLEIdLO TOV VaTpiov Kot 0&ikd 0&D yia
™V pvduon tov pH.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoo dtdAvpa, 1 Tpoyepuopévn copryya mov mepiéyet 0,5 ml
Evéopo dtdAvpa, 5 Tpoyelicéveg chplyyes eK0oTn TV omoiwv mtepiEyet 0,5 ml

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).
Ymodopia yprion

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

T pia pévo ypion.
To kGAvppa tng PeAOVNg TepEyetl ENPO PLGIKO EAAGTIKO/AATES, TO OTOI0 EPYETOL GE EMAPT LLE TN
Behovn ko pmopel vo TpoKaAESEL AALEPYIKES OVTIOPACELS.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnv kaToyvyete
DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GLCKEVAGIM, Y10l VO, TPOGTOTEVETOL OO TO PWG,

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
OMowvoio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/00/130/001 1 mpoyepicpévn cdpryyo
EU/1/00/130/002 5 mpoyepicpéveg cOpLyyes

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoAdynon ywo v, umv teptaneBei n ypaen Braille sivor amodextn.

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVOyVOPIOTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANATI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

HNPOI'EMIXMENEX XYPIITEX KEIMENO Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml evéoipo didAlvpa
ganirelix
Ymodopla yprion

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

| 6.  AAAA TTOIXEIA

Organon
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov a.60evi)

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml evéoipo draiopa
ganirelix

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 00N YLDV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPROK0, H10TL TEPIAUPPEAVEL CUAVTIKEG TAPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avTo To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1UTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H cvvtayn v avtd 1o edappoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@apuroko o€ GALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug ivon 010, e Tor OKA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOuntm evEpYELn, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot Yo KaBe mhavn) avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
670 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T wegpréyer To mapov evALo 00N YAV

T eivon To Orgalutran kot oo ivar 1) xpMoT TOL

T npémet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Orgalutran
[ag va ypnowonomoete to Orgalutran

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[log va purdooete to Orgalutran

[Tepreyduevo g svokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

A

1. T eivar To Orgalutran ko wola givon n ypRon 100

To Orgalutran mepi€yel T dPUGTIKY OVGIN YKOVIPEMEN KO AVIKEL GE L0 OLLASO QUPUAK®Y TOV
ovoUALoVTOL KOVTAYMVIGTES EKAVTIKNIG OPUOVIG YOVASOTPOPIVAVY 01 OTTOI0L EVEPYOUV EVAVTL TMV
Opdoe@v TG PLGIKNG EKALTIKNG 0puOVNS TV Yovadotpopvedv GnRH. H GnRH puBuiletl tnv ékkpion
TV YOVOS0TPoQvmV (ypivotpomog opuovn (LH) kot mobviakiotpdmog oppovn (FSH)). Ot
YovadoTpopiveg Toilovv GNUAVTIKO pOAO GTIV avOPAOTIVY YOVILOTITO KOl OVOTOPAY®OYT]. XTIG
yovaikeg n FSH eivan anapaitnm yio v adénon kot v avémtuén tov wobviakiov otig mobnkec.
Ta @oBvidkia etvar pikpoi oTpoyyvAoi cdkot mov mepieyovv wdapto. H LH givan anapaitn yio tnv
ameAeLOEPOOT TV BPLOV OapinV amd Ta mobvidkia Kot Tig mobnkeg (dniadn v
wobBvraxtoppnéia).To Orgalutran avactéliet ) 6pdon g GnRH pe amotédeopa TV KATAGTOAN TNG
ameAevBépwong Wwitepa g LH.

ITow givon 1 ypnon tov Orgalutran

¢ yovaikeg Tov vroPdAlovtal e TEYVIKEG LTTOPONOOVUEVIC OVATAPAYMYNG, CLUTEPIAUUPAVOUEVEOV
™m¢ eEwompatikng yoviponoinong (IVF) kot dAiwv peboddwv, nepiotaciaxd 1 wobviakioppnéio
umopel va cupPel apKeTd voOpig TPOKOADYTOC CUAVTIKT Helmon oty ThavoTnTa enitenéng
gyxopoovvne. To Orgalutran ypncionoteital yio Ty mpdAnyn g Tpdung ayune ™me LH 1 orola
umopel va wpokadel pia tétola mpdmpn aneAcvBEépwon wopiwv.

e Khvikég peréteg o Orgalutran ypnoipomombnke oe GUVOLAGUO HE AVOCLVOVAGHEV
wobviaxtotpdno opudvn (FSH) i ue corifollitropin alfa, £va dieyeptid tov wobviakiov pe paxpd
dudpkela dpdong.

2. T pémer va yvopilete mpv ypnoponomosete 1o Orgalutran

Mnyv ypnoipomonjcete 7o Orgalutran

- o€ MEPIMTOON CALEPYIOG OTN YKOVIPELEN 1| GE 0TTO100NTOTE GAAO 0T TO, GVGTOTIKG CLVTOV TOV

QOPHAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6),
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- €dv glote vepevaictntn otnv eKALTIKY 0ppdvn TV Yovadotpopvdy (GnRH) 1§ ota avdroya
GnRH,

- €qv €xete pétpila | cofapn veepikn 1 Nratikn voco,

- €dv glote €ykvog 1 OnAdlete.

IIpog1domon)oElS Kol TPOPUAGEELS
AnevOuv0eite 6TOV Y10TPO, TOV PUPLAKOTOL) 1] TOV VOGOKONO GOG TPLV AP GLULOTOU|GETE TO

Orgalutran

AM\epyIKEC OVTIOPAGELC

Edv éxete evepyd oddepyia, evnuepdote Tov y1aTpd cog. O yotpoc cog 0o amopocicel, avaioya Le
v Bapvnta, av ardrteitol Tpodcbetn Tapokorlovinon katd v didpketo g Beponeioc. ‘Exovv
avapepbel TEPITTOSEIC OAAEPYIKDV AVTIOPAGE®V, N)OT] LE TNV TPMTN dOCT.

"Exovv avaeepBei addepyikéc avtidpdoels, T060 YEVIKELUEVES OGO Ko TOMKES, LeTAED TV omoiwmy
givan ta eEavOnuata (kvidmaon), To 0ldNIa TOL TPOGSHOTOV, TV YEIMDYV, TG YADGGOG 1)/K0L TOL AXOD
OV UIOPEL VoL TPOKOAEGEL SVGKOATN GTNV OVATTVOT| T)/KOL TNV KOTAToon (oyyelooidnuo /Kot
avaguAaéia). (BA. emiong mapdypago 4). Edv £yete omoladnmote 0AAEPYIKY AVTIOPUGCT), GTAUUATHOTE
va maipvete to Orgalutran kou {ntote dueon wrpkn fondeia.

Allepyia 610 AdTeg

To kaAvppa tng PeAdVNg TepiEyetl ENPO PLGIKO EAAGTIKO/AATES, TO OTTOI0 EPYETOL GE EMAPT LLE TN
BeAdvn kat pmopet vo TpoKoAEGEL AAAEPYIKES OVTIOPACELS.

20vopouo vIePdEYEponC TV wodnkav (OHSS)

Koatd ) didpreto ) Hetd amd opprovikn oEyepon Tov motnKov, puropei va avamtuydel cuvopopo
vrepdEyepong tov wobnkav. To chvdpopo avtd oyetileton pe tn dudikacio di€yepong Le
yovadotpopivesg. [Tapakaiodpe avaTpéste GTO PUALO 0OMNYIOV XPNONG TOV GKEVAGHOTOG
YOVOSOTPOPIVIC TOV GO GLVTAYOYPUPTONKE.

TToAAomAéc KUNGELC N YEVETIKEC AVOUOAIEC

H ouyvotnta epedviong cuyyevdv SuoTAAGI®OV LETE amd TEXVIKES VTOPONOOVUEVNG AVATOPAYWOYNG
umopel va glvar ELaepd vynAdTeEPT 0O OTL LETA Ao aBOpUNTEG CLAANYELS. ALTH 1| EACPPA
VYNAOTEPT GLYVOTITA EUPAVIOTG TIGTEVETAL OTL GYETICETOL JLE TO YAPOUKTNPIOTIKA TV 0.60evmdV TOV
vrofaiiovtol og Bepoameio yovipdtnTog (.. nAMKio TG YOvaikag, YopoKTNPIOTIKE GTEPILATOS) KOl
OTNV LVYNAOTEPN GLYVOTNTO EULPAVIONG TOADIVUMV KUNGEDV UETAE 0o TEXVIKEG LITofonBovpevng
avamopayoyne. H cuyvotnta epedviong cuyyevov SUCTANGIOV LETA amd TEXVIKEG VIToPonBoduevng
avamopoy®yne 6mov ypnotpornomdnke to Orgalutran dev dapépel amd exeivn LETA amd yprion GAA®V
GnRH avoloyov kot ) dtadtkacio texvik@v vmofondoduevng avamopoywyng.

Emmhorkéc kimong

e yovaikeg TV 0moimV 01 GAATLYYEG €YoV PAAPN VITAPYEL EAAPPA ALENUEVOG KivVOVVOG KUTONG EKTOG
unpag (eSopnpio kKimon).

T'vvaikeg pe copatikd Bapoc mkpdtepo tav 50 kg N ueyordvtepo tov 90 ke

H anoteleopaticotnta kot n ac@dieia tov Orgalutran dev €yetl tekunplwbel o€ yovaikeg e GOUATIKO
Bapog pkpotepo tav 50 kg 1 peyorvtepo tov 90 kg. Anevbuvieite 610 Y10TPO GOC Y10 TEPLGCOTEPEG

TANpoQopiec.

Moora ko Epnpor
Agv vrdpyet oxetikn ypnomn tov Orgalutran oe Toudid 1 eprfovg.
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Alha @appoxa kot Orgalutran
Evnuepaoote tov y10tpd M 10V QOpLOKOTOLd GOG £V XPNGULOTOIEITE, EYETE TPOCPATA YPTGLOTOCEL
N UTOPEL VO YPNOYLOTOGETE AALD PAPHLOKAL.

Kinon, 0niaopdég kot yovipotnra

To Orgalutran mpénet va, Yp1GIUOTOIEITOL KATA TN O10PpKELD EAEYYOLEVNG OEYEPONS TOV OOMNKAOV Y
TG TEYVIKEC VIofonbovuevng avamapay®wyns (ART). Mn ypnowonoieite to Orgalutran Kotd ™
SLapKeLn TNG KUNGNC Kot TOL ONAacoD.

ZnoTe TN GLUPOLAT TOV YLITPOD 1] TOL POPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

001yN o1 Ko LEPLOROS PN AV LATOV
Agv mpaypotoronOnioy pehéteg oYETIKA LE TIG emdpaoels Tov Orgalutran oty KavoTNTA 001YNONG
KO XEPIGHOD UNYOVIUATOV.

To Orgalutran wepiéyer varpro
To Orgalutran mepi€yet Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd £veon, OnAadn ival 0OLGLOCTIKA
«OPic vaTPLON.

3. IHog va ypnopomromjcete To Orgalutran

[Tavtote va YpNOUYLOTOLEITE TO PAPLOKO AVTO AVCTNPE COUPMOVE LE TIG OOTYIES TOVL YLATPOV 1| TOL
QopuraKomolod cog. Eav éxete appifoliec, poTnoTe TOV Y1ATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOGC.

To Orgalutran ypnooToOlEiTaL MG TUAKO TG QUPUAKEVTIKNG OYOYNG Yo TEYVIKES vITofonfovuevng
avamapoyoyns (ART) copnepilapfavopévng g eEwompotikng yovipomoinong (IVF).

H diéyepon tov wobnkdv pe mobviaxiotpono opudvn (FSH) 1 corifollitropin pmopei va Egxivioet Tig
nuépeg 2 M 3 ¢ mepiodov. To Orgalutran (0,25 mg) wpénet va, xopnynOel e vTodopla Eveon Lo popd
mv nuépa, apyilovtag v 5 nuépa i v 6m nuépa g déyepons. Me fdorn v aviondkpion Tov
®oINKOV 60g, 0 1WTPdS oG Iomg amoPacicel TNV Evapén pa GAin pépa.

To Orgalutran kot n FSH wtpénet va yopnyovvrtal mepinmov v idla dpa. Qo16060, T0. 500 0T
TOPUCKEVAGLOTO OEV TPEMEL VA, OVOLULYVOOVTOL KOl Ol AVTIGTOLEC EVEGELG Bl Tpémel va YivovTal o€
SLQOPETIKES TTEPLOYES.

H xabnuepwvn ayoyn pe to Orgalutran mpénet vo, cuveyiletal péypt v nuépa mov Ha vTapy oLV
apretd moBvrdkia kavol peyéovg. H el opipavon tov mapiov oto wobBviakio tpokodeiton pe
) yopnynon avlpomvng yoplaxng yovadotpopivng (hCG). O xpdvog petad dvo evécemv Orgalutran
Kot 0 xpovog peta&d g tehevtaing éveong Orgalutran kot g éveong hCG dev mpénet va vepPaivel
716 30 dpec, dropopeTikd pmopet va mapoatnpn el Tpodyn wobvlakioppnéio (dnAadn amerevbépmaon
oopiov). Qg ek TovTov, 0TOV evietar To Orgalutran 1o mpwi, n Oepaneio pe Orgalutran O wpémet va
ovveyileton kaB' 6AN TV Tepiodo Bepameiog pe yovadotpoivr, cuumepthapfavoprévng Kot g NUEPOS
TPOKANoNG TS woppné&iog. Otav gvietal to Orgalutran to amdyevua, 1 terevtaio éveon Orgalutran Oo
TPENEL VA, YIVETOL TO amdygLa TPV TNV NUEPA TPOKANGNG TG woppnéiog.

Odnyieg ypnong

Oéon éveong

To Orgalutran diatifetan o€ TpoyspicuEVEG cOPLYYEC Kot Ba Tpémel va yopryeiton pe Eveon apyd,
aKPIPOG KAT® amd 1o dépLa, Katd TpoTiunon oto punpo. EAéyEte to didhvpa mpv T ypnon. Mnv 1o
YPTOLLOTOGETE AV TO dtdAvpa TEPLEYEL copatiow 1 dev ivor dtavyég. Mrmopel va mapotnpfoete
QLOOAISO(EC) aEPa GTIV TPOYEUGUEVT] CVPLYYA. AVTO EIVOL AVOUEVOUEVO KOL 1) OQOIPEST) TNG
QLooAidog aépa dev eivar amapaitntn. Edv ot vodopieg evéaelg xopnynbobv amod ecdc i tov
GUVTPOQO Gag, 0KOAOVOEIoTE TIC TAPUKATM 0dNYieg TpoceKkTiKd. Mnv avauryvdete to Orgalutran pe
0TO100NTTOTE GALO PAPHOKO.
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Erowuaaoio e wepioyng éveang

KoabBapiote ta yépta cog moAd Kahd pe camovv kKo vepd. H meployn g éveong Ba mpémet va
KkaBaplotel pe AmOAVUOVTIKO (Y100 TOPASELY IO OIVOTVEDIA) Y10 VO, ATOLoKPLUVOoUY Ta fakthiplo and
v emdaveln . Kabopiote mepimov 5 cm (2 tvtoeg) yOpw amd to onpeio 6mov Ba e16€A0eL ) ferova
KOl 0LQPTOTE VO GTEYVAOGEL TO ATTOAVLOVTIKO Y10l TOVAAYIGTOV £VOL AETTO TPV VO TPOYMPTCETE.

Erooywyn e Pelovig

Apapéote T0 KAAvppa TG BELOVNG. ENKOGTE TPOG TO, EXAV® Lol LEYUAN TtepLoyT dépportog mElovtag
ue tov deiktn kot tov avriyspa. H Belovn Oa tpénel va eicaydei ot faon tov meldpevou dEpHaTog
o€ yovia 45° pe v empdvelo Tov déppoTog. e kdbe Eveon, n meployn ¢ Eveong Ba Tpémel va etvan
OLOPOPETIKT).

Eleyyos e owotns Géonc e Pelovng

XHpete micw o EuPolo ehappd yio va eEléyEete edv 1 felova €xel TomoBetnOel cmwotd. Edv
omocsvpovtag To EUPolo eppaviotel aipfo oTn cLPLYYa, ONUOIVEL TOC 1] AKPN TNG PEAOVIC TPOTNGE
AP M aptnpio. Edv coufel avto, unv kavete v éveon tov Orgalutran, oAAG OTOUOKPOVETE TN
oUPLYYO, KOADYTE TNV TEPLOYT] TNG EVEOG LE EVO KOUUATL ATOPPOPTTIKOD DAIKOD OV EYEL
amoAVUAVTIKO Kot epapudote Tieon. H apoppayia oty mepioyn Oa mpénel va GTaUTNOEL G éva 1)
dv0 Aemtd. Mn ypnoiporomoete Eava Tn cOPYY OLTH Kot omoppiyate T KOTOAAA®MC. Xt GUVEYELQ,
Oa mpémel va apyicete Eava v 1010 Stodikacia pe vEd GUpLYYd.

Xopnynon tov dreAduatog ue v éveon
E@’ 6c0ov &gel tomoBetnBel cwotd 1 fedovn, méote To ERPoro apyd kot otabepd. Me tov Tpdmo avTd
70 dtdAvpa yopnyeital cwotd kot dgv TpokaiovvTal PAAPBEG TOV VTTOAOPLO 16TO.

Amoudrpoven e copiyyog

Amopaxpbvate ypryopo T GUPLYYO Kol ACKEIGTE TEGT) TNV TEPLOYT TG EVECTG LE £VOL KOUUATL
OTOPPOPTTIKOD VAIKOD TOV TEPIEYEL ATOAVUAVTIKO. XPNOULOTOLEITE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO pia
uévo eopd.

Eav ypnowpononjoete peyarvtepn 66on Orgalutran omwd tnv kavovik
Evnuepmote tov 1atpd coc.

Edv Egyaoete va ypnowonomoere to Orgalutran

Edv cvveldnronomoete g mapaieiyate pio 6061, YOPNYNOTE TNV TO GLVTOUOTEPO SVVATOV.

Mnyv mépeTe SITAN SOOT| Y10 VO OVATTANPAOGCETE T 60T oV EEYAoATE.,

Edv &yete kabvotepnoel meplocdTepo amd 6 dpeG (€101 10 dtdoTna Tov pecoAdPel peta&y 600
gvéoewv Tapateiveton mépa TV 30 mpdv) Kavete Vv £veon POALS To BuunBeite kKo eviuepP®GTE TOV
10TPO GOG Y10 VO, 600G ODGEL 00NYiES.

Edv otapatijoete va ypnowponoreite o Orgalutran

Mnv cropaticete vo, ypnoonoteite to Orgalutran €ktog Kl av G0¢ TO GLUPOVAEDGEL 0 YLOTPOG GO,
KaOdg 0vTd pmopel va ennpedoel To amotéleoua g Oepaneiag cag.

Edv éxete meprocdtepeg EpOTNCELG GYETIKE, LLE T YPTOT GVTOV TOL POPUAKOV POTHCTE TOV Y1ATPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLC.

4. MBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma o pappoka, £T61 Kot avTd TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovcldlovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG,.

H mbavotra va mapovsidoete pio avembBountn evépyela Teptypaeetotl amd Tig akdAovoeg
KaTnyopiec:

IToAd ovyvéc: propei va ennpedoovy nepiecdtTepeg amd 1 otic 10 yuvaikeg
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— Tomkég deppatikés avTdpacels ot Béomn Eveong (Kuplog KOKKIVIGHO TOL OEPUATOG,
oLVVodeVOUEVO M O amd TpNEo). H tomkn avtidpaon cvviBog eEapavileTal eviog 4 wpav and
™V (OpHYNGN G Eveong.

Oy ovyvég: pmopei vo. exnpedoovy £0¢ 1 otig 100 yovaikeg
— Tovoképarog

—  Novtia

—  AioOnpo xokovyiog.

oAb omavieg: propel vo emnpeacovy £mg 1 otig 10.000 yovaikeg
—  AAlepyikéc, avTdpAoElc, o1 HE TNV TPAOTN 300N £xovv TapatnpnOei.
E&GvOnpa
Oidnpo TpocdToL
Avckolia oty ovamvor| (dvemvola)
Oidn o TPOSHTOV, YEMDV, YADGCAS, 1)/K0L Ao1toV oV Uropel vo TPOKUAESEL SuGKOAID TNV
avamvon /Kot 6TnV Katdmoon (oyyelooidnuo n/xot avoeuioéio)
e Kvidwon
— Emdeivoon evog mpodmdpyovtog eovOnpatog (Eklepa) Exel avoapepBel oe £va mEPIGTATIKO LETA
v Tpmtn 060m Orgalutran.

EmumpocBeta avapépoviat avemBounteg evEPYELEC 01 0TOlEG Eival YVOGTO OTL TOPATNPOVVTOL UE TNV
ay@yn EAEYXOUEVG VTTEPOLEYEPONC TOV MOOMKAOV (7). KOIMOKOS TOVOS, GOVOPOLO VTEPIIEYEPCNC TOV
wobnkdv (OHSS), eéopntpia kinon (0tav o EuPpuvo avortucceTal EE® amd T PATPa) Kot amofoAn
(BAéme mAnpopopieg yia Tov acBevi| 61O TOPACKEDAGUA TOL YpNoionoteite kKot mepiéyel FSH)).

Ava@opd avemBounTOV gvepyELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemiOuntn evEpPyEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QAPUAKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKOLO oaG. AvTtod 1oyDeL Kot Yio KAOe Thovi avemBounn evEPYELN TOL dEV OVAPEPETAL GTO TOPOHV
@OALO 00Ny Ypronc. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, LEcm TOV
€0VIKoL GLGTNUATOG AVaPOPAS TTOL avaypaesTol oto [apdpnua V. Méom tng avaeopag
avemBouunTOV evepyeldv uropeite va fondnoete ot GLALOYT TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. IIog va pvridooete 10 Orgalutran

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
No pn ¥pMoLUOTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NEPOUNVIa AMENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Kot
otV emonuavon petd m “AHEH”. H nuepounvio Anéng eivor n tedevtaio nuépa Tov pnivo mov
ovVOQEPETOL EKEL.

Mnv katoyoyete.
DuAdooete 6NV APYIKN] GLOKEVAGIN, Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PMG,.

EXéyEte ) ovpryyo wpv T ypnon. Xpnoonoteiote cvpryyeg omd GOKTeg cuoKevAGieg Kot uovo @’
OGOV TO. SLEADLLOTO Elval dlovyn Kot XOpig amPOvLEVE COUATIOW.

Mnv metdte APUOKO GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1) OTA GKOVTIOIN. POTAGTE TOV QUpUOKOTOLO GOG Y10,

TO TTAOG VO, TETAEETE T PAPLLOKA TOV OEV YpNOoTOoLEiTe T Avtd Ta pétpa Ba fondncovy oty
TpooTacio Tov TEPPEALovVTOG.
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6. IIepreydpevo TG GVGKEVUGING KOl AOUTES TANPOPOPIES

T wepréyer o Orgalutran

- H dpaoctikn ovoia givar 1 yraviperi&n (0,25 mg og 0,5 ml Stohdpartog).

- Ta dAla cvotatikd eivatl 0&kd 0&D, LOVVITOAN, vepd Yo evésipa. To pH (pia pétpnon g
o&vtag) pmopel va £xel puBiotel pe vOPoEeidio Tov vatpiov Kot 0Ekd 0&D.

Epoavien tov Orgalutran kot TEPLEYOUEVO TG GVGKEVUGING

To Orgalutran givat évo S1aVYEG Kot Aypouo evESo vdaTikd dtdivua. To didlvpa eivar £Tolo Tpog
ypNon Kot Tpoopileton yio vwoddpia yopnynon. To kGioppe g perdovng tepréyer Enpo uokéd
ELaoTIKO/AaTES TO omoio £pyeTaL o€ EmaPN pe TN Perovn.

To Orgalutran diatiBeton og cuokevaocieg pe 1 1 5 Tpoyeopéveg cUPLYYES.
Mmropei va, unv KuKAOQOPOUV OAEC 0L GLOKEVAGIES.

Kéroyog Aderag Kvkhopopiog ko TapacKevaoTS

Kdaroyog Aderoc Kukhopopiog

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
OMovdio

Topackevaotng
N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
OALavdio.

I"o omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LUE TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOoidV, TapaukaieicOs va
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpdsmmo tov Katdyov g Adelag Kvkhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (U.A.) b.B. - xion bearapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.0. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TIf: +45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
info.denmark@organon.com dpoc.cyprus@organon.com
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Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany(@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EAMGdo

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox(@vianex.gr

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon Italia S.1.L.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH Tel: +49 (0) 89

2040022
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral pt@organon.com

Roménia

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakia s. 1. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com



To wapdév @UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®p1)OnKe Yo TEAEVTOIO POpd TS {pvas EEEE}.

Aentopepeic TANpoopieg yio To papproako avtd eivar dtabéoipeg otov dikTvakd TOTo ToL Evpmraiko
Opyavicpot @oppdxmv: http:/ www.ema.europa.eu.
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