LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen esitdytetty ruisku sisdltdd 0,25 mg ganireliksia 0,5 ml:ssa vesiliuosta.

Vaikuttava aine ganireliksi (INN) on synteettinen dekapeptidi, jolla on voimakas luonnollista
gonadotropiinien vapauttajahormonia (GnRH) estéva vaikutus. Luonnollisen GnRH-dekapeptidin
kohdissa 1, 2, 3, 6, 8 ja 10 olevat aminohapot on korvattu, jolloin on saatu [N-Ac-D-Nal(2)',D-
pCIPhe’D-Pal(3)’,DhArg(Et2)°, L-hArg(Et2)*,D-Ala10]-GnRH, jonka molekyylipaino on 1 570,4.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste).
Kirkas ja viriton liuos, jonka pH on 4,8-5,2 ja osmolaliteetti 260-300 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ganirelix Gedeon Richter on tarkoitettu superovulaatiohoitoa (COH) saavien naisten ennenaikaisten
luteinisoivan hormonin (LH) pitoisuushuippujen ehkéisemiseen keinoalkuisissa
lisddntymismenetelmissd (ART).

Kliinisissd tutkimuksissa ganireliksia kaytettiin yhdessd ihmisen rekombinantti follikkelia stimuloivan
hormonin (FSH) tai pitkdvaikutteisen follikkelia stimuloivan aineen, korifollitropiini alfan, kanssa.

4.2 Annostus ja antotapa

Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta tulisi kidyttd4 vain hedelmittomyyshoitoihin perehtyneen
ladkérin midraykselld.

Annostus

Ganireliksia kdytetddn superovulaatiohoitoa saavien naisten ennenaikaisten LH-huippujen estimiseen.
Superovulaatiohoito FSH:1la tai korifollitropiini alfalla voidaan aloittaa kuukautiskierron 2. tai

3. pédivand. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) annetaan ruiskeena ihon alle kerran pdivissé alkaen
5. tai 6. FSH-hoitopéivéna tai 5. tai 6. pdivéani korifollitropiini alfan antamisesta. Ganireliksihoidon
aloituspdiva riippuu munasarjavasteesta, toisin sanoen kasvavien munarakkuloiden méaarista ja koosta
ja/tai kiertdvén estradiolin méérasta. Ganireliksihoidon aloittamista voidaan lykiti, jos
munarakkuloiden kasvua ei tapahdu, vaikkakin kliininen kokemus perustuu ganireliksin annon
aloittamiseen stimulaation 5. tai 6. pdivéna.

Ganireliksia ei pidé sekoittaa FSH:n kanssa, mutta molempien ldékevalmisteiden anto tulee tapahtua
suunnilleen samanaikaisesti, mutta ei samaan paikkaan.

FSH-annoksen sdddon tulee perustua kasvavien munarakkuloiden méérain ja kokoon eiké veressé
kiertidvin estradiolin mééréaan (ks. kohta 5.1).

Péivittdistd ganireliksihoitoa jatketaan sithen saakka, kunnes sopivan kokoisia munarakkuloita on
riittdvisti. Munarakkuloiden lopullisen kypsymisen voi indusoida antamalla istukkagonadotropiinia
(hCQG).



Viimeisen injektion ajankohta

Ganireliksin puoliintumisajasta johtuen kahden ganireliksi-injektion antovili ja viimeisen
ganireliksi-injektion ja hCG-injektion antamisen vélinen aika ei saa ylittdd 30:a tuntia, muuten
ennenaikainen LH-huippu on mahdollinen. Siksi pistettdessd ganireliksi aamuisin ganireliksihoitoa
tulisi jatkaa koko gonadotropiinihoidon ajan, mukaan lukien ovulaation kéiynnistyspéivi. Pistettdessa
ganireliksi iltapdivisin viimeinen ganireliksi-injektio tulisi antaa ovulaation kdynnistystéd edeltdvana
paivénai (iltapéivalld).

Ganireliksi on osoittautunut turvalliseksi ja tehokkaaksi naisille, jotka saavat useita hoitosykleja.

Luteaalivaiheen tukemista kierroissa, joissa kdytetddn ganireliksia, ei ole tutkittu. Kliinisissa
tutkimuksissa luteaalivaiheen tukea annettiin tutkimuskeskusten kiytdnnon tai tutkimussuunnitelman
mukaan.

Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta

Ganireliksin kdytosta ei ole kokemusta munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoidossa, koska heité
ei otettu kliinisiin tutkimuksiin. Siksi ganireliksin kéytt6 on vasta-aiheista keskivaikeaa tai vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoidossa (ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta

Ganireliksin kdytosta ei ole kokemusta maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa, koska
heité ei otettu kliinisiin tutkimuksiin. Siksi ganireliksin kéytto on vasta-aiheista keskivaikeaa tai
vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa (ks. kohta 4.3).

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kéyttdd Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta pediatrisille potilaille.

Antotapa

Ganirelix Gedeon Richter annetaan ihon alle, mieluiten reiteen. Lipoatrofian estémiseksi
injektiokohtaa tulee vaihdella. Injektion voi antaa potilas itse tai hdinen kumppaninsa, edellyttéen ettd
heitd on asianmukaisesti neuvottu ja ettd he voivat tarvittaessa konsultoida
asiantuntijaa.Lddkevalmisteen antoa edeltdvit ohjeet, ks. kohta 6.6 ja pakkausselosteen lopussa olevat
kéyttoohjeet.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Yliherkkyys gonadotropiinien vapauttajahormonille (GnRH) tai muille GnRH-analogeille
- Keskivaikea tai vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta

- Raskaus tai imetys.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa naisia, joilla on aktiivisen allergisen tilan oireita
ja 16ydoksid. Yliherkkyysreaktioita (seké yleistyneita etté paikallisia) on raportoitu ganireliksilla jo
ensimméisen annoksen yhteydessé lddkkeen markkinoillaolon aikana tehdysséd seurannassa. Néihin
tapahtumiin ovat kuuluneet anafylaksia (mukaan lukien anafylaktinen sokki), angioedeema ja urtikaria
(ks. kohta 4.8). Epdiltdessé yliherkkyysreaktiota on ganireliksin kdyttd keskeytettidvi ja annettava
asianmukaista hoitoa. Ganireliksihoitoa ei suositella vaikeissa allergisissa tiloissa, koska kliinista
kokemusta ei ole.



Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé (OHSS)

Munasarjojen stimulaation aikana tai sen jélkeen voi ilmaantua OHSS. Tété on pidettava
gonadotropiinistimulaatioon liittyvéna riskind. OHSS tulee hoitaa oireenmukaisesti eli esimerkiksi
levolla tai laskimonsisdiselld elektrolyyttiliuos-, kolloidi- tai hepariini-infuusiolla.

Kohdunulkoinen raskaus

Koska lapsettomuushoitoa, erityisesti koeputkihedelmdityshoitoa (IVF), saavilla naisilla on usein
munanjohdinten poikkeavuutta, kohdunulkoisen raskauden ilmaantuvuus voi lisdéntya. Siksi on
tarkedtd varmistaa ultraddnelld varhaisessa vaiheessa, ettd raskaus on kohdunsisdinen.

Synnynnéiset epdmuodostumat

ART saattaa lisdtd synnynnéisten epdmuodostumien ilmaantuvuutta verrattuna luonnolliseen
hedelméitykseen. Témén on ajateltu johtuvan vanhemmista riippuvista tekijoistd (esim. didin ik,
sperman laatu) ja lisddntyneestd monisikidraskauksien ilmaantuvuudesta. Kliinisissa tutkimuksissa,
joissa tutkittiin yli 1 000:ta vastasyntynyttd, on osoitettu, ettd synnynnédisten epdmuodostumien
ilmaantuvuus ganireliksilla toteutetun superovulaatiohoidon jélkeen on verrattavissa GnRH-
agonisteilla toteutetun superovulaatiohoidon jalkeen raportoituun ilmaantuvuuteen.

Alle 50 ke tai yli 90 kg painavat naiset

Ganireliksin turvallisuutta ja tehoa alle 50 kg tai yli 90 kg painaville naisille ei ole osoitettu (ks. my0s
kohdat 5.1 ja 5.2).

Apuaine

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle | mmol natriumia (23 mg) per injektio eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteisvaikutusten mahdollisuutta yleisesti kiytettyjen lddkevalmisteiden kanssa, mukaan lukien
histamiinia vapauttavat ladkevalmisteet, ei voida sulkea pois.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Ei ole olemassa riittdvésti tietoja ganireliksin kdytdstad raskaana oleville naisille.

Eldimille ganireliksille altistuminen munasolun kiinnittymisen aikoihin aiheutti alkioiden resorptiota
(ks. kohta 5.3). Témén havainnon merkitystéd ihmiselle ei tunneta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko ganireliksi ihmisen rintamaitoon.
Ganirelix Gedeon Richter on vasta-aiheista raskauden ja rintaruokinnan aikana (ks. kohta 4.3).

Hedelméllisyys

Ganireliksia kdytetdén superovulaatiohoitoa saaville naisille keinoalkuisissa lisdédntymisohjelmissa.
Ganireliksia kdytetddn ehkdisemédn ennenaikaisia LH-pitoisuushuippuja, joita voi muuten ilmeti
néille naisille munasarjojen stimulaation aikana. Annostus ja antotapa, ks. kohta 4.2.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Alla olevassa taulukossa on lueteltu kaikki haittavaikutukset, joita esiintyi ganireliksia saaneilla
naisilla kliinisissé tutkimuksissa, joissa kéytettiin rTFSH:ta munasarjojen stimulaatioon. Ganireliksin
haittavaikutusten odotetaan olevan samanlaisia kdytettdessé korifollitropiini alfaa munasarjojen
stimulaatioon.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on lueteltu MedDR An yleisyysluokitus- ja elinjirjestelmédn mukaan: hyvin yleinen
(= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100). Yliherkkyysreaktioiden
yleisyys (hyvin harvinainen < 1/10 000) on piételty lddkkeen markkinoillaolon aikana tehdysta
seurannasta.

Elinjirjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus

Immuunijérjestelmi Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien ihottuma,
kasvojen turvotus, dyspnea, anafylaksia [myos
anafylaktinen sokki], angioedeema ja
urtikaria)'
pahentunut ekseema®

Hermosto Melko harvinainen Péaanséarky

Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen Pahoinvointi

Yleisoireet ja antopaikassa | Hyvin yleinen Paikallinen ihoreaktio

todettavat haitat injektiokohdassa (pdiasiassa punoitusta, johon
voi liittyd turvotusta)’®

Melko harvinainen Huonovointisuus

! Tapauksia on raportoitu jo ensimmiisen annoksen jilkeen ganireliksia saaneilla potilailla.

? Raportoitu yhdelli potilaalla ensimméisen ganireliksiannoksen jilkeen.

3 Kliinisissd tutkimuksissa potilaiden raportoima keskivaikea tai vaikea paikallinen ihoreaktio
ilmaantui tunnin kuluttua injektion annosta ainakin kerran yhté hoitosyklid kohti 12 %:lle
ganireliksihoitoa saaneista potilaista ja 25 %:lle GnRH-agonistia ihon alle saaneista potilaista.
Paikalliset reaktiot hividvit yleensd 4 tunnin kuluessa lddkkeen annosta.

Kuvaus valikoiduista haittavaikutuksista

Muut raportoidut haittavaikutukset, erityisesti lantiokipu, vatsan pullotus, OHSS (ks. myds kohta 4.4),
kohdunulkoinen raskaus ja keskenmeno, liittyvéit ART:n yhteydesséd annettavaan
superovulaatiohoitoon.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostus saattaa aiheuttaa ihmiselle pitkittyneen vaikutuksen.


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

Kaytettivissa ei ole tietoja ganireliksin akuutista toksisuudesta ihmiselle. Kliinisissé tutkimuksissa,
joissa ganireliksia annettiin ihon alle enintdén 12 mg:n kerta-annoksina, ei todettu systeemisii
haittavaikutuksia. Rotilla ja apinoilla tehdyissé akuutin toksisuuden tutkimuksissa todettiin
epaspesifejd myrkytysoireita, kuten hypotensiota ja bradykardiaa, vasta laskimonsiséisilla
ganireliksiannoksilla, jotka olivat suuremmat kuin 1 mg/kg rotilla ja 3 mg/kg apinoilla.
Yliannostuksen yhteydesséd ganireliksihoito tulisi (véliaikaisesti) keskeyttaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: aivolisékkeen ja hypotalamuksen hormonit sekd analogit,
gonadotropiinia vapauttavien hormonien estdjit, ATC-koodi: HO1CCO1

Vaikutusmekanismi

Ganireliksi on GnRH-antagonisti, joka muuttaa hypotalamus-aivoliséke-sukurauhasakselin toimintaa
sitoutumalla kompetitiivisesti aivolisikkeen GnRH-reseptoreihin. Tésté seuraa endogeenisten
gonadotropiinien vapautumisen nopea, voimakas ja reversiibeli estyminen. Estoon ei liity alkuvaiheen
stimulaatiota, joka tapahtuu GnRH-agonisteja kéytettiessd. Useiden ganireliksi 0,25 mg -annosten
jélkeen vapaachtoisten naisten seerumin LH-pitoisuus pieneni enimmilldén 74 % (4 tunnin kuluttua
injektiosta), FSH-pitoisuus enimmilldén 32 % (16 tunnin kuluttua injektiosta) ja Expitoisuus
enimmillédén 25 % (16 tunnin kuluttua injektiosta). Seerumin hormonitasot palautuivat viimeisen
pistoksen jélkeen hoitoa edeltdville tasolle kahden vuorokauden kuluessa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Munasarjojen stimulaatiohoidossa olleilla potilailla ganireliksihoidon mediaanikesto oli 5 paivaa.
Ganireliksihoidon aikana LH-huippujen (> 10 [U/1) keski-ilmaantuvuus, johon liittyi progesteronin
samanaikaista nousua (> 1 ng/ml), oli 0,3—1,2 %, kun taas GnRH-agonistihoidon aikana vastaava luku
oli 0,8 %. Painavammilla (> 80 kg) naisilla oli tendenssid LH- ja progesteronipitoisuuksien nousun
ilmaantuvuuden suurenemiseen, mutta vaikutusta hoitotulokseen ei havaittu. Toistaiseksi hoidetun
pienen potilasméérén perusteella vaikutusta ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Voimakkaan munasarjavasteen sattuessa, johtuen joko suuresta altistuksesta gonadotropiineille
varhaisessa follikulaarivaiheessa tai voimakkaasta munasarjavasteisuudesta, ennenaikaisia
LH-huippuja voi esiintyé aikaisemmin kuin 6. stimulaatiopdivdnd. Ganireliksihoidon aloitus

5. pdivénd voi estdd ndmad ennenaikaiset LH-huiput vaikuttamatta kliiniseen tulokseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa kdytettiin ganireliksin kanssa FSH:ta ja vertailuna pitk&a
GnRH-agonistihoitokaavaa, saavutettiin ganireliksihoidolla nopeampi munarakkuloiden kasvu
ensimméisind stimulaation jélkeisind péivind. Sen sijaan lopullinen kasvavien munarakkuloiden mééra
oli hieman pienempi ja ne tuottivat keskimdarin vihemmén estradiolia. Tésté munarakkuloiden kasvun
erilaisuudesta johtuen FSH:n annosta tulee sdétdd kasvavien follikkelien lukumééran ja koon,
pikemmin kuin kiertdvén estradiolin méirén perusteella. Vastaavanlaisia vertailevia tutkimuksia ei ole
tehty korifollitropiini alfalla kéyttéien sitd joko yhdessd GnRH-antagonistin kanssa tai pitkédssi
agonistihoitokaavassa.

5.2 Farmakokinetiikka
Farmakokineettiset parametrit ganireliksin toistuvan ihonalaisen annon jilkeen (injektio kerran

pdivissd) ovat samanlaiset kuin ihonalaisen kerta-annon jélkeiset arvot. Toistuvalla
0,25 mg/vrk -annolla vakaan tilan pitoisuus, noin 0,6 ng/ml, saavutettiin 2—3 péivéssa.



Farmakokineettisessd analyysissd on todettu kdénteisesti verrannollinen suhde painon ja seerumin
ganireliksipitoisuuden valilla.

Imeytyminen
Thon alle annetun 0,25 mg:n kerta-annoksen jélkeen seerumin ganireliksitaso kohoaa nopeasti, ja
huippupitoisuus (Cmax), noin 15 ng/ml, saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa (tmax). Ganireliksin biologinen

hy6tyosuus ihonalaisen annon jélkeen on noin 91 %.

Biotransformaatio

Térkein plasmassa kiertédvd komponentti on ganireliksi. Ganireliksi on my&s pééasiallinen yhdiste
virtsassa. Ulosteessa esiintyy vain metaboliitteja, jotka ovat ganireliksin paikkaspesifisen
entsymaattisen hydrolyysin muodostamia pienid peptidifragmentteja. Ganireliksin metabolia ihmisessd
on samanlainen kuin eldimissa.

Eliminaatio

Eliminaation puoliintumisaika (t:;) on noin 13 tuntia, ja puhdistuma noin 2,4 I/h. Lééke erittyy
ulosteeseen (noin 75 %) ja virtsaan (noin 22 %).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seké genotoksisuutta
koskevat ei-kliiniset tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Suoritetut lisddntymistutkimukset rotilla, ganireliksia ihonalaisesti annettuna 0,1-10 pg/kg/vrk, ja
kaneilla, ganireliksia ihonalaisesti annettuna 0,1-50 pg/kg/vrk, osoittivat alkioiden resorption
lisdéntyvén suurimmilla annoksilla. Teratogeenisia vaikutuksia ei havaittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vikevi etikkahappo

Mannitoli (E421)

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

Natriumhydroksidi (pH:n sditoon).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4  Siilytys

Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ladkevalmiste toimitetaan lasiruiskussa. Ruiskussa on ruostumattomasta terdksestd valmistettu
esikiinnitetty neula, mdnnén pysdytin ja ménnén varsi. Injektioneulan péélld on jiykkd neulansuojus.

Pakkauskoot 1 esitdytetty ruisku tai 6 esitdytettyé ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kukin esitéytetty ruisku on tarkoitettu vain yhté injektiokertaa varten.

Témén lddkevalmisteen antoon tarvitaan desinfektiolappuja, harsotaitoksia ja terdvéan jitteen séilio.
Néma eivit kuitenkaan sisilly pakkaukseen.

Varotoimet ennen lddkevalmisteen kdsittelyd tai antoa

Ruisku on tarkastettava ennen kéyttod. Ruiskua saa kéyttdé vain, jos sen siséltdma liuos on kirkasta
eikd sisdlld hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.

Ennen tdmén ladkevalmisteen ensimmaéistd kdyttokertaa potilaan on luettava huolellisesti
pakkausselosteen lopussa olevat kdyttGohjeet, joissa neuvotaan, miten Ganirelix Gedeon Richter
annetaan.

Esitdytetyssé ruiskussa saattaa nékyé ilmakuplia. Timé on odotettavissa eiké ilmakuplia tarvitse
poistaa.

Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kéytetyt ruiskut
on hévitettdvd panemalla ne terévén jétteen sailioon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1658/001

EU/1/22/1658/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.


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

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka médrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maiariaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Témén lddkevalmisteen osalta velvoitteet maardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdiviméérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavéssi
luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissé pdivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ld4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
¢ kun riskienhallintajérjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
ganireliksi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 0,25 mg ganireliksia 0,5 millilitrassa vesiliuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: vikeva etikkahappo, mannitoli (E421), injektionesteisiin kdytettdva vesi,
natriumhydroksidi pH:n sdatdmiseen.
Lue lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku
6 esitdytettya ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain yhté kéyttokertaa varten.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET




Ei saa jadtya.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1658/001 [1 esitaytetty ruisku]
EU/1/22/1658/002[6 esitaytettyd ruiskual]

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ganirelix Gedeon Richter

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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NN



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/ 0,5 ml injektioneste
ganireliksi

S.C.

2. ANTOTAPA

Thon alle

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA




B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
ganireliksi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kidanny ld4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méératty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ganirelix Gedeon Richter on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettéivéd, ennen kuin kéytit Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta
Miten Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kdytetéén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mitd Ganirelix Gedeon Richter on ja mihin siti kiytetain

Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen vaikuttava aine on ganireliksi, ja se kuuluu gonadotropiinia
vapauttavien hormonien estdjien lddkeaineryhméén ja vaikuttaa estimilld luonnollisen gonadotropiinia
vapauttavan hormonin (GnRH) toimintaa. GnRH séételee gonadotropiinien (luteinisoiva hormoni

[LH] ja follikkelia stimuloiva hormoni [FSH]) vapautumista. Gonadotropiineilla on tirked merkitys
ihmisen hedelméllisyydelle ja lisddntymiskyvylle. Naiset tarvitsevat FSH:ta munasarjoissa sijaitsevien
munarakkuloiden kasvuun ja kehitykseen. Munarakkulat ovat pienid, pyoreitd pusseja, joiden sisilla
munasolut sijaitsevat. LH:ta tarvitaan kypsien munasolujen vapauttamiseen munarakkuloista ja
munasarjoista (ovulaatio). Ganirelix Gedeon Richter estdd GnRH:n vaikutuksen, jolloin etenkin LH:n
vapautuminen estyy.

Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen kdyttoaiheet

Naisilla, jotka saavat hedelmdityshoitoa, koeputkihedelmoitys (IVF) ja muut menetelmét mukaan
lukien, saattaa ovulaatio joskus tapahtua ennenaikaisesti heikentden raskaaksi tulon mahdollisuutta.
Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kédytetdin ehkdisemdan ennenaikaista LH-piikkid, joka voi
aiheuttaa ennenaikaisen munasolun irtoamisen.

Kliinisissé tutkimuksissa ganireliksia kdytettiin yhdessd rekombinantin follikkelia stimuloivan
hormonin (FSH) tai pitkdvaikutteisen follikkelia stimuloivan aineen, korifollitropiini alfan, kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta

Ali kiyti Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta

- jos olet allerginen ganireliksille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet yliherkkéd gonadotropiinia vapauttavalle hormonille (GnRH) tai jollekin
GnRH-analogille

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuais- tai maksasairaus

- jos olet raskaana tai imetét.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Ganirelix
Gedeon Richter -valmistetta.

Allergiset reaktiot

Jos sinulla on oireileva allerginen sairaus, kerro siité ladkarille. Ladkéri padttéda vaikeuden mukaan,
tarvitaanko hoidon aikana lisdseurantaa. Allergisia reaktioita on raportoitu jo ensimmaéisen annoksen
yhteydessa.

Allergisia reaktioita, sekd yleistyneité ettd paikallisia, mukaan lukien nokkosihottumaa (urtikaria),
kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoamista, miké voi aiheuttaa hengitys- ja/tai
nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai anafylaksia), on raportoitu (ks. myds kohta 4). Jos saat
allergisen reaktion, lopeta Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen kéytto ja hakeudu vilittomasti
ladkariin.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymd (OHSS)

Munasarjojen hormonaalisen stimulaatiomenetelmén aikana tai sen jidlkeen voi ilmaantua
munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé. Téma oireyhtymad liittyy gonadotropiineilla suoritettavaan
stimulaatiomenetelmdin. Ks. tarkemmin siitd sinulle miarétystd gonadotropiinivalmisteen
pakkausselosteesta.

Monisikiéraskaudet tai synnynndiset epdmuodostumat

Synnynnéisten epdmuodostumien ilmaantuvuus kéytettdesséd hedelmdityshoitomenetelmid saattaa olla
hieman korkeampi kuin luonnollisen hedelmdéittymisen jélkeen. Tdmén ajatellaan liittyvin
hedelméityshoitoja saavien potilaiden ominaisuuksiin (esim. naisen ikd, siemennesteen ominaisuudet)
ja hedelmoityshoitoihin liittyvédn monisikioraskauksien suurempaan ilmaantuvuuteen. Synnynniisten
epamuodostumien ilmaantuvuus ganireliksia kiytettdessa ei poikkea niiden ilmaantuvuudesta
kaytettdessd muita GnRH-analogeja hedelmoityshoitojen yhteydessa.

Raskauskomplikaatiot
Kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus on hieman lisdéntynyt, jos munanjohtimet ovat
vaurioituneet.

Alle 50 kg tai yli 90 kg painavat naiset
Ganireliksin tehokkuutta ja turvallisuutta alle 50 kg tai yli 90 kg painaville naisille ei ole osoitettu.
Kysy ladkériltd lisdtietoja.

Lapset ja nuoret
Ei ole asianmukaista kédyttdd Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta lapsille tai nuorille.

Muut lifikevalmisteet ja Ganirelix Gedeon Richter
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kdytetdan kontrolloidussa munasarjojen stimulaatiohoidossa
hedelmoityshoidon yhteydessa.

Ali kiytd Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta raskauden tai imetyksen aikana.

Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn ei ole tehty.

Ganirelix Gedeon Richter sisiiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pistos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kiiytetain

Kayta titd l1ddkettd juuri siten kuin l1d4kari on médrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kiytetdéin osana hedelmdityshoitomenetelmien, mukaan lukien
koeputkihedelméityksen (IVF), yhteydessa annettavaa hoitoa.

Munasarjojen stimulaatio follikkelia stimuloivalla hormonilla (FSH) tai korifollitropiinilla voidaan
aloittaa kierron 2. tai 3. pdivéni. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) annetaan ruiskeena ihonalaiseen
rasvakerrokseen kerran pdivissd alkaen 5. tai 6. stimulaatiopdivini. Munasarjavasteeseesi perustuen
ladkari voi pddttdd hoidon aloittamisesta jonakin muuna paivana.

Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen ja FSH:n annon tulee tapahtua suunnilleen samanaikaisesti.
Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta ei pidd kuitenkaan sekoittaa FSH-valmisteeseen, ja ne pitdd
pistéé eri paikkaan.

Péivittdistd Ganirelix Gedeon Richter -hoitoa jatketaan sithen saakka, kunnes sopivan kokoisia
munarakkuloita on riittdvisti. Munasolujen lopullinen kypsyminen munarakkuloissa voidaan aiheuttaa
antamalla istukkagonadotropiinia (hCG).

Kahden Ganirelix Gedeon Richter -injektion antovili ja viimeisen Ganirelix Gedeon Richter -injektion
ja hCG-injektion antamisen vilinen aika ei saa ylittdd 30:a tuntia, silld muuten ennenaikainen
ovulaatio (munasolujen irtoaminen) on mahdollinen.

Tamaén vuoksi pistettdessd Ganirelix Gedeon Richter aamuisin Ganirelix Gedeon Richter -hoitoa tulisi
jatkaa koko gonadotropiinihoidon ajan, mukaan lukien ovulaation kdynnistyspéiva.

Pistettidessd Ganirelix Gedeon Richter iltapéivisin viimeinen Ganirelix Gedeon Richter -injektio tulisi
antaa ovulaation kdynnistysté edeltdvand péivana (iltapaivalld).

Kdyttoohje
On erittdin tarkeéd, ettd luet ennen tdmén ladkkeen antamista huolellisesti myos tdmén
pakkausselosteen lopussa olevat yksityiskohtaiset kdyttdohjeet ja noudatat niité tarkasti.

Pistoskohta

Ganirelix Gedeon Richter on pakattu esitéytettyihin ruiskuihin, ja se tulee ruiskuttaa hitaasti
ihonalaiseen rasvakerrokseen, mieluiten reiteen. Tarkasta liuos ennen kiyttod. Ald kiiyti liuosta, jossa
on hiukkasia tai joka ei ole kirkasta. Saatat huomata ilmakuplia esitéytetyssé ruiskussa. Tdméa on
odotettavissa eikd ilmakuplia tarvitse poistaa. Jos annat Ganirelix Gedeon Richter -injektion itse tai
kumppanisi antaa sen, noudata huolellisesti alla olevia ja pakkausselosteen lopussa esitettyjéd ohjeita.
Ali sekoita Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta minkiin muun lisikkeen kanssa.

Pistoskohdan valmistelu

Pese kéddet huolellisesti vedelld ja saippualla. Puhdista pistoskohta desinfektioaineella (esim. alkoholi)
ihon pinnalla mahdollisesti olevien bakteerien poistamiseksi. Puhdista alue noin 5 cm:n séteelld neulan
sisddnmenokohdasta ja anna desinfektioaineen kuivua véhintdédn minuutin ajan ennen kuin jatkat.

Pistiminen
Poista neulansuojus. Purista ihopoimu peukalon ja etusormen véliin. Neula tulee tyontéé ihoon
ihopoimun tyvestd 45 asteen kulmassa ihoon nihden. Vaihda pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla.

Neulan oikean asennon tarkistaminen

Veda varovasti ruiskun méntas tarkistaaksesi, ettd neula on oikeassa asennossa. Jos ruiskuun tulee
verta, se on merkki siitd, ettd neula on lavistdnyt verisuonen. Jos niin kdy, 414 pistd Ganirelix Gedeon
Richter -valmistetta, vaan veda ruisku pois, peitd pistoskohta desinfektioainetta siséltévilld lapulla ja
paina sitd. Verenvuodon pitiisi lakata muutamassa minuutissa. Ali kiytd samaa ruiskua uudelleen,
vaan havitd se asianmukaisesti. Aloita alusta uudella ruiskulla.
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Liuoksen ruiskuttaminen
Kun neula on asetettu oikein, paina méntéé hitaasti ja tasaisesti, jotta liuos tulee pistetyksi oikein eika
ihonalaiskudos vaurioidu. Paina méintéé, kunnes ruisku on tyhji, ja odota 5 sekunnin ajan.

Ruiskun poistaminen
Vedai ruisku pois nopeasti ja paina pistoskohtaa desinfektiolapulla. Kayté esitéytettyd ruiskua vain
kerran.

Jos kiiytit enemméin Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kuin sinun pitiisi
Ota yhteys ladkariin.

Jos unohdat kiyttii Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta

Jos huomaat unohtaneesi Ganirelix Gedeon Richter -annoksen, pistd se niin pian kuin mahdollista.
Al pistd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet yli 6 tuntia my6héssé (kahden injektion véli on yli 30 tuntia), pistd unohtunut annos niin pian
kuin mahdollista ja kysy lddkariltd lisdohjeita.

Jos lopetat Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen kiyton
Ald lopeta Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen kdyttdd ilman ldédkérin ohjetta, koska se voi vaikuttaa
hoitosi onnistumiseen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taimékin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavalla luokittelulla kuvataan haittavaikutusten todennikoisyytta:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammin kuin yhdelld naisella kymmenestd)
- Pistoskohdan paikalliset ihoreaktiot (pddasiassa punoitusta, johon saattaa liittyé turvotusta).
Paikalliset reaktiot hdvidvit yleensd 4 tunnin kuluessa annosta.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld naisella sadasta)
- Péaansirky

- Pahoinvointi

- Yleinen huonovointisuus

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld naisella kymmenestdtuhannesta)
- Allergiset reaktiot jo ensimméaisen annoksen yhteydessa
. Thottuma
. Kasvojen turvotus
. Hengitysvaikeus (dyspnea)
° Kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen, miké voi aiheuttaa hengitys- ja/tai
nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai anafylaksia)
o Nokkosihottuma (urtikaria)
- Yhdellé potilaalla raportoitiin ensimméisen ganireliksiannoksen jdlkeen ihottuman (ekseeman)
pahentuminen.

Naiden lisdksi on raportoitu haittavaikutuksia (esim. vatsakipu, munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtymd [OHSS], kohdunulkoinen raskaus [kun alkio kehittyy kohdun ulkopuolella] ja
keskenmeno), joiden tiedetéén liittyvdn kontrolloituun munasarjojen hyperstimulaatiohoitoon
(ks. FSH:ta sisdltavian valmisteen pakkausseloste).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiytd titd lddkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ei saa jadtya.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Tarkista ruisku ennen kéyttod. Kéyté aina ruiskuja, joiden siséltdmé liuos on kirkasta eiké siséalla
hiukkasia ja joiden pakkaus on vahingoittumaton.

Kukin esitéytetty ruisku on tarkoitettu vain yhté pistoskertaa varten.

Tamaén ladkkeen antoon tarvitaan desinfektiolappuja, harsotaitoksia ja terdvén jétteen sdilio. Nama
eivit kuitenkaan sisilly pakkaukseen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ganirelix Gedeon Richter siséltii

- Vaikuttava aine on ganireliksi (0,25 mg 0,5 ml:ssa liuosta).

- Muut aineet ovat vikevé etikkahappo, mannitoli (E421), injektionesteisiin kaytettdvé vesi. pH:n
(happamuuden mittaaminen) sd4toon on voitu kayttdd natriumhydroksidia (ks. kohta 2
”Ganirelix Gedeon Richter sisdltdd natriumia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ganirelix Gedeon Richter on kirkas ja vériton injektioneste, liuos (injektioneste). Ladkevalmiste
toimitetaan lasiruiskussa. Ruiskussa on ruostumattomasta terdksesté valmistettu esikiinnitetty neula,
ménnén pysdytin ja mdnnin varsi. Injektioneulan pdilld on jiykka neulansuojus.

Ganirelix Gedeon Richter on saatavana 1 esitdytetyn ruiskun tai 6 esitdytetyn ruiskun pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kiyttoohjeet

GANIRELIX GEDEON RICHTER ESITAYTETYSSA RUISKUSSA: VALMISTELU JA
ANTO

Lue ndma ohjeet ja koko pakkausseloste huolellisesti ennen tdmén lddkkeen antoa.

Naéissé ohjeissa kerrotaan, miten voit antaa itsellesi tai miten kumppanisi voi antaa sinulle Ganirelix
Gedeon Richter -pistoksen. Jos olet epédvarma siitd, miten pistos annetaan, tai jos sinulla on jotakin
kysyttévad, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Al sekoita Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta minkiin muun lizkkeen kanssa.

Pisté ladke samaan aikaan joka péiva.

Yhdessa esitdytetyssd ruiskussa on yksi vuorokausiannos ganireliksia.

KAYTTOOHJEIDEN SISALTO
Esivalmistelut

Pistoskohdan valmistelu
Ladkkeen pistiminen
Pistdmisen jdlkeen

el s

1. Esivalmistelut

. Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla. Infektioiden vilttimiseksi on tarkedd, ettd kédet ja
kayttdmasi vilineet ovat mahdollisimman puhtaat.

. Valitse pistdmiseen tarvittaville vélineille puhdas paikka, esimerkiksi puhdas poyta tai vastaava
vaakasuora pinta.

. Ota esille kaikki tarvitsemasi vilineet ja aseta ne puhtaalle pinnalle:

- desinfektioainetta (esim. alkoholia) sisdltavét laput
- 1 esitdytetty ruisku, joka siséltdd lddkkeen

- Ali kannattele ruiskua minnésti, jotta ruiskun osat eivit irtoa toisistaan.

- Ali kilyti titi ladketti etiketissi tai kotelossa mainitun viimeisen
kéyttopaivimadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopadivimaira tarkoittaa
kuukauden viimeistd paivaa.

- pistonkestiva astia (esim. muovipullo, jonka suuaukko on riittdvan suuri) ruiskujen
turvallista havittdmistd varten.
. Tarkasta liuos ennen kéyttoa.
. Saatat huomata ilmakuplia esitdytetyssé ruiskussa. Tdma on odotettavissa eikd ilmakuplia
tarvitse poistaa.
. Ali kiyti ruiskua:
- jos siind on sard tai vaurio tai
- jos neulansuojus on poistettu tai se ei ole tiukasti kiinni tai
- jos ruiskusta vuotaa nestetti tai
- jos liuoksen ulkondko poikkeaa tavallisesta (liuoksessa on hiukkasia tai se ei ole
varitonta).
Jos havaitset minka tahansa edellisisté, hivitd ruisku turvallisesti panemalla se terdvén jatteen
sdilioon ja kiyta toista ruiskua.

2. Pistoskohdan valmistelu

. Valitse pistoskohta, mieluiten reidestd. Vaihda pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla. Néin
ehkdiset ihonalaiskudoksen vaurioitumista.
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Al pisti lddkettd aristavaan tai vahingoittuneeseen kohtaan tai kohtaan, jossa on mustelma.
Valitse lddkkeen pistoskohdaksi aina ehjéi ihoalue.

Al pisti lddkettd vaatteiden ldpi.

Pistd Ganirelix Gedeon Richter ja follikkelia stimuloiva hormoni (FSH) suunnilleen samaan
aikaan. Ald kuitenkaan sekoita niité liZkkeitd keskeniidn, ja pisti ne eri kohtiin.

Puhdista pistoskohta desinfektioaineella (esim. alkoholi) ihon pinnalla mahdollisesti olevien
bakteerien poistamiseksi. Puhdista alue noin 5 cm:n siteelld neulan sisdéénmenokohdasta ja anna
desinfektioaineen kuivua véhintdin minuutin ajan ennen kuin jatkat.

Al koske pistoskohtaan uudestaan dlidkd puhalla siihen ennen pistimista.

Lidkkeen pistiminen

Saat Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen esitéytetyissd ruiskuissa, joissa on esikiinnitetty
neula, ja ruiskut ovat kiyttovalmiita sellaisenaan.

Tartu ruiskun rungon keskiosaan ja ota ruisku pakkauksesta.

Pitele ruiskua vaakatasossa niin, ettd neula osoittaa sinusta pois péin, ja vedd neulansuojus pois,
jotta voit pistdd lddkkeen. Poista neulansuojus vetdmaélla, 414 kiertdmélla.

Ala koske sormilla ruiskun kirkeen #ldka neulaan, kun kisittelet ruiskua. Néin véltetdan
kontaminaatio.
Purista desinfioidun pistoskohdan iho poimulle peukalon ja etusormen viliin.

Pistd Ganirelix Gedeon Richter ihon alle, aivan ihon alla sijaitsevaan rasvakerrokseen.
Pitele ruiskua toisella kddella siten, ettd voit tarvittaessa asettaa peukalon mannille. Tyonna
neula nopealla ja tasaisella painalluksella kokonaan keskelle ithopoimua 45 asteen kulmassa
ihon pintaan nédhden.
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Veda varovasti ruiskun méntia tarkastaaksesi, ettd neula on oikeassa asennossa.

Jos ruiskuun tulee verta, se on merkki siitd, ettd neula on lavistényt verisuonen. Jos ndin kiy, &l
pistd Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta, vaan veda ruisku pois, peité pistoskohta
desinfektioainetta sisdltdvalld lapulla ja paina sitd. Verenvuodon pitéisi lakata muutamassa
minuutissa.

Al4 kiiytd samaa ruiskua uudelleen, vaan héviti se asianmukaisesti ja kiiyti toista ruiskua.

Kun neula on asetettu oikein, paina méntéé peukalolla hitaasti ja tasaisesti, jotta liuos tulee
pistetyksi oikein eikd ihonalaiskudos vaurioidu.

Paina méntdd, kunnes ruisku on tyhja.

Pistimisen jilkeen

Odota 5 sekunnin ajan (laske hitaasti viiteen) ja péésté sitten irti piteleméstasi ihopoimusta.
Veda ruisku nopeasti pois ihosta ja paina pistoskohtaa desinfektiolapulla.

Al hiero pistoskohtaa pistimisen jilkeen.

Kayté kutakin esitdytettyd ruiskua vain kerran.

Al kiinniti neulansuojusta takaisin neulaan, jotta viltit pistotapaturman.

Havité kéytetty ruisku turvallisesti panemalla se vilittomaisti pistonkestdvaddn asiaan. Palauta
astia apteekkiin asianmukaista havitystd varten. Kysy kayttdméttomien lddkkeiden
havittdmisesté apteekista.
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