VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 mg af ganirelixi 1 0,5 ml vatnslausn.

Virka efnid ganirelix (INN) er samtengt dekapeptid sem hefur mikla hamlandi verkun gegn hinu
nattarulega génadotropin leysihormoni (GnRH). Skipt hefur verid 4 aminésyrum i stédu 1, 2, 3, 6, 8
og 10 hins nattirulega GnRH dekapeptids sem leidir til myndunar [N-Ac-D-Nal(2)', D-pCIPhe?, D-
Pal(3)’, D-hArg(Et2)°, L-hArg(Et2)®, D-Ala'’]-GnRH med sameindapunga 1570,4.

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Ter og litlaus lausn med pH-gildi 4 bilinu 4,8-5,2 og osmdlalstyrk a bilinu 260-300 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ganirelix Gedeon Richter er @tlad til ad koma 1 veg fyrir 6timabaera aukningu gulblisérvandi hormons
(LH) hja konum sem gangast undir styrda yfirorvun eggjastokka (controlled ovarian hyperstimulation
(COH)) vio teknifrjovgun (assisted reproduction techniques (ART)).

[ kliniskum rannséknum var ganirelix notad 4samt radbrigda eggbussstyrihorméni (FSH) eda
corifollitropin alfa, sem veldur vidvarandi eggbusorvun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Ganirelix Gedeon Richter skal adeins avisad af sérfreedingi sem hefur reynslu i medferd vid ofrjosemi.
Skammtar

Ganirelix er notad til ad koma i veg fyrir 6timabera aukningu LH hja konum sem gangast undir styrda
yfirdérvun eggjastokka. Hefja ma styrda yfirorvun eggjastokka med FSH eda corifollitropin alfa 4 2.
eda 3. degi tidablaedinga. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) skal gefid undir huo einu sinni 4 dag og
byrja 4 5. eda 6. degi FSH medferdar eda 4 5. eda 6. degi eftir gjof corifollitropin alfa. Upphafsdagur
ganirelix er hadur svorun eggjastokka, p.e. fjolda og sterd eggbua i vexti og/eda péttni dstradiols 1
blooi. Ef proski eggbua er ekki neegur mé fresta gjof ganirelix pratt fyrir ad klinisk reynsla byggist 4
pvi ad hefja gjof ganirelix 4 5. eda 6. degi O6rvunar.

Ganirelix og FSH skal gefa 4 nokkurn veginn sama tima. P6 mé ekki blanda lyfjunum saman og nota
skal sinn hvorn stungustadinn vid gjof peirra.

Breytingar 4 skommtum FSH skal byggja & fjolda eggbua og sterd peirra frekar en 4 péttni Sstradiols 1
blodi (sja kafla 5.1).

Daglegri gjof ganirelix skal haldid afram til pess dags sem naegur fjoldi eggbta af heefilegri sterd er til
stadar. Haegt er ad hvetja lokastig eggbtsproska med pvi ad gefa koriongonadotropin tr ménnum
(hCQ).



Timasetning sidustu inndcelingar

Vegna helmingunartima ganirelix ma timinn milli tveggja inndeelinga ganirelix sem og timinn milli
sidustu gjafar ganirelix og hCG inndelingar ekki vera lengri en 30 klst. pvi annars er heetta 4
otimabeerri aukningu LH. Pegar inndeeling ganirelix er ad morgni skal pvi halda ganirelix medferd
afram allan timann sem génadotropin er gefid ad medtdldum peim degi sem egglosi er komid af stad.
begar innd=ling ganirelix er siddegis & sidasta inndeling ganirelix ad vera siddegis daginn adur en
egglosi er komid af stad.

Ganirelix hefur reynst vera 6ruggt og virkt hja konum sem gangast undir margar medferdir.

Ekki hefur verid konnud porf fyrir studningsmedferd 4 seytingarskeidi legslimu (luteal phase support)
pa tidahringi sem ganirelix er notad. I kliniskum rannséknum for pad eftir venju i hverju
rannsOknarsetri fyrir sig eda eftir medferdaraetlun hvort studningsmedferd var veitt a seytingarskeiodi

legslimu.

Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla er af notkun ganirelix hja konum med skerta nyrnastarfsemi par sem peer voru
utilokadar fra kliniskum lyfjarannsoknum. Pvi a ekki ad nota ganirelix hja sjuklingum med i medallagi
alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Engin reynsla er af notkun ganirelix hja konum med skerta lifrarstarfsemi par sem peer voru utilokadar
fré kliniskum lyfjarannsoknum. bvi 4 ekki ad nota ganirelix hja sjuklingum med i medallagi alvarlega
eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Born
Notkun Ganirelix Gedeon Richter a ekki vio hja bérnum.

Lyfjagjof

Ganirelix Gedeon Richter 4 ad gefa undir hud, helst 4 leri. Skipta skal um stungustad til ad koma i veg
fyrir fituvefsryrnun. Sjuklingur eda maki hans getur gefid Ganirelix Gedeon Richter ad pvi tilskildu ad
vidkomandi hafi fengid itarlegar leidbeiningar og geti radfeert sig vid sérfreding.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof og notkunarleidbeiningar aftast i
fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Ofnaemi fyrir gonadoétropin leysihormoni(GnRH) eda einhverri annarri GnHR-hlidstedu.
- I medallagi eda alvarlega skert nyrna- eda lifrarstarfsemi.

- Meodganga eda brjostagjof.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vido notkun

Ofnaemisviobrégo

Geeta skal sérstakrar vartidar hja konum med einkenni um virkt ofnemi. Vid eftirfylgni eftir
markadssetningu ganirelix hefur verid greint fra tilfellum ofnemisvidbragda (badi almenn og
stadbundin), allt fra notkun fyrsta skammts. Medal aukaverkana eru bradaofnaemi (par med talid
bradaofnemislost), ofnemisbjugur og ofsakladi (sja kafla 4.8). Ef grunur er um ofneemisviobrogd skal
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heetta notkun ganirelix og videigandi medferd gefin. Medferd med ganirelix er ekki radlogd hja konum
med alvarlegt ofneemi par sem kliniska reynslu skortir.

Eggjastokkaoforvunarheilkenni (ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS))

OHSS getur komid fram vid orvun eggjastokka eda ad henni lokinni. Gera ma rad fyrir
eggjastokkaoférvunarheilkenni sem edlisleegri (intrinsic) haettu vid 6rvun med gonadotropini.
Meohondla skal einkenni eggjastokkaoférvunarheilkennis, t.d. med hvild, innrennsli saltlausna 1 &3
eda kvodulausna (colloids) og heparins.

Utanlegsbungun

bar sem o6ftjoar konur sem fa adstod vid frjdvgun og sérstaklega glasafrjovgun eru oft med skemmdir i
eggjaleidara, getur tidni utanlegsfosturs verid herri. bess vegna er mikilvaegt ad edlileg pungun (innan
legs) s¢ stadfest sem fyrst med dmskodun.

Meofaddir gallar

Tidni medfeddra galla vio taeknifrjovgun getur verid herri en vid venjulegan getnad. Petta er talid
vera vegna Olikra sérkenna foreldra (t.d. aldurs modur, sedisgerdar) og aukinnar heettu 4
fjslburapungun. I kliniskum rannséknum par sem skodadir voru 1.000 nyburar var synt fram 4 ad tioni
vanskapnadar hja bérnum madra sem fengu styrda yfirérvun eggjastokka med ganirelixi er
samberileg vid pad sem sést hja bérnum medra sem fengu styrda yfirérvun eggjastokka med GnRH
orvum.

Konur sem vega minna en 50 kg eda meira en 90 kg

Oryggi og verkun ganirelix hefur hvorki verid stadfest hja konum léttari en 50 kg né pyngri en 90 kg
(sja einnig kafla 5.1 og 5.2).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri inndzlingu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Ekki er haegt ad utiloka hugsanlegar milliverkanir vid algeng lyf, p.m.t. lyf sem losa histamin.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsdknanidurstédur um notkun ganirelix 4 medgongu.
Gjof ganirelix vid hreidrun (implantation) hja dyrum leiddi til endursogs fostra (litter resorption) (sja
kafla 5.3). Ekki er vitad hvort pessar upplysingar eiga vid um menn.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort ganirelix skilst ut i brjostamjolk.
Ekki ma nota Ganirelix Gedeon Richter 4 medgdngu og medan 4 brjostagjof stendur (sja kafla 4.3).

Frjosemi



Ganirelix er notad til medferdar a konum sem gangast undir styrda yfirérvun eggjastokka vid
teeknifrjovgun. Ganirelix er notad til ad koma 1 veg fyrir 6timabaera aukningu LH sem geeti annars
gerst hja konum vid orvun eggjastokka. Sja kafla 4.2 vardandi skammta og lyfjagjof.

4.7  Abhrif 4 haefni manna til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggisupplysingum

Taflan hér ad nedan greinir fra 6llum aukaverkunum hja konum sem fengu ganirelix dsamt FSH til a0
orva eggjastokka i kliniskum rannséknum. Gert er rad fyrir ad aukaverkanir ganirelix dsamt
corifollitropin alfa til ad orva eggjastokka séu svipadar.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru flokkadar samkvemt MedDRA tidniflokkun og flokkun eftir liffeerum: Mjog
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100). Tidni
ofnemisviobragda (koma orsjaldan fyrir <1/10.000) er alyktud ut fra lyfjagat eftir markadssetningu.

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Koma Ofnaemisvidbrogd (par med talin utbrot, proti i andliti,
orsjaldan ma0i, bradaofnaemi [par med talid bradaofnaemislost],
fyrir ofnzmisbjugur og ofsakladi)!
Versnun exems sem fyrir er?
Taugakerfi Sjaldgeefar Hoéfudverkur
Meltingarfzri Sjaldgaefar Ogledi
Almennar aukaverkanir og | Mjog Stadbundin vidbrogd a stungustad (adallega rodi,
aukaverkanir 4 ikomustad algengar med eda an bolgu)’
Sjaldgaefar Lasleiki

! Greint hefur verid fra tilvikum strax vid fyrsta skammt medal sjuklinga sem f4 ganirelix.

? Greint hefur verid fra einu tilviki eftir gjof fyrsta skammts af ganirelixi

3 [ kliniskum lyfjarannsoknum var tidni medalsleemra eda alvarlegra hudahrifa sem sjuklingar greindu
fréd og komu fram einni klst. eftir inndelingu ad minnsta kosti einu sinni i medferdarlotu, 12% hja
sjuklingum sem fengu ganirelix en 25% hja sjiklingum sem fengu GnRH-6rva undir hud. Pessi
stadbundnu ahrif hverfa venjulega innan fjogurra klst. fra gjof lyfsins.

Lysing 4 vdoldum aukaverkunum

Adrar aukaverkanir sem skyrt hefur verid fra tengjast medferd med styrori yfirdrvun eggjastokka vid
teeknifrjovgun, p.e. verkir 1 grindarholi, pensla a kvid, eggjastokkaoférvunarheilkenni, (sjé einnig
kafla 4.4) utanlegsfostur og sjalfkrafa fosturlat.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun



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

Ofskdmmtun hja ménnum getur leitt til pess ad verkun varir lengur.

Engar upplysingar liggja fyrir um bradar eiturverkanir ganirelix hja ménnum.  kliniskum rannséknum
par sem ganirelix var gefid undir hid i allt ad 12 mg stokum skdmmtum komu ekki fram almennar
(systemic) aukaverkanir. [ rannséknum 4 bradum eiturverkunum i rottum og 6pum komu ésértack
eiturahrif svo sem lagprystingur adeins fram eftir gjof sterri skammts en 1 mg/kg af ganirelixi 1 &0 og
hagtaktur eftir steerri skammt en 3 mg/kg.

Vid ofskdmmtun skal medferd med ganirelix heett (timabundid).

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormonar heiladinguls og undirstiiku og hlidsteedur, lyf sem hindra myndun
gbénadotropinleysandi horména-Ganirelixum, ATC flokkur: HO1CCO1

Verkunarhattur

Ganirelix er GnRH-hemill sem stillir undirstiku-heiladinguls-kynkirtla 6xul med pvi ad keppa um
bindingu vid GnRH-vidtaka 1 heiladingli. Vid pad fest skjot og 6flug afturkreef beeling & gonadotropini
sem myndast 1 likamanum an upphafsérvunar eins og sést hja GnRH-6rvum. Eftir gjof margra 0,25 mg
skammta af ganirelix hja kvenkyns sjalfbodalidum hafdi LH minnkad um mest 74% i sermi 4 klst.
eftir inndeelingu, FSH um 32% 16 kist. eftir inndelingu og E» péttni um 25% 16 klst. eftir inndaelingu.
Hormonagildi 1 sermi voru aftur ordin eins og fyrir medferd innan tveggja daga fra sidustu inndaelingu.

Lyfhrif

Hja sjuklingum sem gengust undir styrda drvun eggjastokka var midgildi medferdarlengdar med
ganirelixi 5 dagar. Medan & ganirelix medferd st6d var medaltioni LH haekkunar (>10 a.e./l) med
samtimis progesteron hekkun (>1 ng/ml) 0,3-1,2% 1 samanburdi vid 0,8% medan 4 medferd med
GnRH-o6rva stod.

Tilhneiging var til aukinnar tidni LH og progesteronhakkunar hja pyngri konum (>80 kg) en engin
ahrif 4 kliniska svorun komu fram. bPar sem petta er adeins byggt 4 reynslu farra sjiklinga sem hafa
verid medhondladir fram til pessa er hins vegar ekki hegt ad utiloka einhver ahrif.

Vid mikla svorun eggjastokka, annadhvort vegna mikillar Gtsetningar fyrir gonadotropinum vid upphaf
eggbusfasa eda vegna mikillar neemni eggjastokka, getur 6timabeer LH hekkun ordid fyrr en 4 6. degi
orvunar. begar medferd med ganirelixi er hafin 4 5. degi er haegt ad koma 1 veg fyrir pessa 6timabaeru
LH haekkun an pess ad skerda kliniskar nidurstddur.

Verkun og Orygei

[ samanburdarrannsoknum med ganirelixi 4samt FSH par sem langvarandi medferd (long protocol)
GnRH-6rva var notud sem vidmidun, hafdi ganirelix medferdin i f6r med sér hradari voxt eggbua
fyrstu daga orvunar en endanlegur hopur vaxandi eggbua var orlitid minni og framleiddi ad medaltali
minna Ostradiol. Petta mismunandi mynstur 1 vexti eggbua krefst pess ad skammtaadlogun FSH sé
byggo a fjolda og staerd vaxandi eggbua frekar en magni af friu 6stradioli. Svipadar
samanburdarrannsOknir med corifollitropin alfa med annadhvort GnRH-hemli eda langvarandi
me0ferd hafa ekki verid gerdar.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfabreytur eftir gjof margra skammta af ganirelixi undir hud (inndzling einu sinni 4 dag) voru
svipadar og eftir gjof eins skammts undir htid. Eftir endurtekna 0,25 mg skammta daglega nadist
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stodug péttni um 0,6 ng/ml innan 2-3 daga.

Lyfjahvarfagreiningar benda til ad 6fugt hlutfall s¢ milli likamspyngdar og péttni ganirelix 1 sermi.

Frésog

Eftir gjof eins 0,25 mg skammts undir hud hakka ganirelixgildi i sermi hratt og hamarksgildi (Cax)
um 15 ng/ml nast innan 1-2 klst. (tmax). Adgengi ganirelix eftir gj6f undir hid er um pad bil 91%.

Umbrot

Helsta efnid sem er obundid i plasma er ganirelix. Ganirelix er einnig pad efni sem mest finnst af i
pvagi. I heegdum finnast adeins umbrotsefni. Umbrotsefnin eru litil peptidbrot sem myndast vid
vatnsrof af voldum ensima a tilteknum st6dum & ganirelixi. Umbrotsferill ganirelix i ménnum var
svipadur og sast hja dyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs (ti2) er um 13 klst. og uthreinsun er um 2,4 I/klst. Utskilnadur verdur
adallega med haegdum (um 75%) og pvagi (um 22%).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4
erfoaefni.

f rannséknum 4 aexlun sem gerdar voru med ganirelix i skémmtunum 0,1 til 10 mikrog/kg 4 dag sem
gefnir voru rottum undir htid og skommtunum 0,1 til 50 mikrég/kg 4 dag sem gefnir voru kaninum
undir htid vard aukid endursog allra fostra (litter resorption) i hopum sem fengu staerstu skammtana.
Engin vanskapandi ahrif komu fram.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

fsedik

Mannitol (E 421)

Vatn fyrir stungulyf

Natriumhydroxio (til a0 stilla syrustig)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfid er 1 afylltri glersprautu med afastri sprautunal ur rydfriu stali, lokad med stimpli og med
medfylgjandi stimpilstong. Inndaelingarnalin er med fastri nalahlif.

[ hverri pakkningu eru 1 afyllt sprauta eda 6 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraodstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Hver afyllt sprauta er eingdngu atlud fyrir eina inndalingu.

Naudsynlegt er ad hafa sotthreinsipurrkur, grisjur og ilat fyrir oddhvassa hluti (nalabox) tiltek fyrir
gjof lyfsins en pessir hlutir fylgja ekki med 1 pakkningunni.

Varudarradstafanir sem gripa skal til adur en Iyfid er medhondlad eda gefid

Skoda 4 sprautuna fyrir notkun. Einungis 4 ad nota sprautur sem hafa teera lausn an agna og ur
6skdddudum umbiadum.

Adur en lyfid er notad i fyrsta sinn ztti sjuklingurinn ad lesa notkunarleidbeiningarnar i lok
fylgisedilsins vandlega, en par eru veittar leidbeiningar um hvernig & ad gefa Ganirelix Gedeon
Richter.

Loftbodla/loftbolur geta sést 1 afylltu sprautunni. Pad er viobtid og loftboluna/loftbolurnar parf ekki ad
fjarleegja.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Farga verdur notudum

sprautum i ilati fyrir oddhvassa hluti.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungverjaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1658/001

EU/1/22/1658/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



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

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um dhaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins
og fram kemur 1 dztlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum
4 aztlun um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahaettustjornun:
e A9 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/dhattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda ldgmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ganirelix

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 mg ganirelix i 0,5 ml vatnslausn.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Isedik, mannitol (E 421), vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid til ad stilla syrustig (pH).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
6 afylltar sprautur

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Adeins til notkunar 1 eitt skipti.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1658/001 (1 afyllt sprauta)
EU/1/22/1658/002 (6 afylltar sprautur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Ganirelix Gedeon Richter

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

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

S.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hto

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
ganirelix

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvzegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ganirelix Gedeon Richter og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ganirelix Gedeon Richter

Hvernig nota 4 Ganirelix Gedeon Richter

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ganirelix Gedeon Richter

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Ganirelix Gedeon Richter og vid hverju pad er notad

Ganirelix Gedeon Richter inniheldur virka efnid ganirelix og er 1 flokki lyfja sem hindra myndun
gbénadotropinleysandi hormoéna og verka 4 moti natturulega gonadotrépin leysihormoéninu (GnRH).
GnRH stjornar losun goénadoétropina (gulbusorvandi hormoén (LH) og eggbusdrvandi hormon (FSH)).
Gonadotrépin gegna mikilvaegu hlutverki 1 frjdsemi og exlun hjd ménnum. Konur purfa FSH fyrir
vOxt og proska eggbua i eggjastokkum. Eggbu eru litlir, kringléttir pokar sem innihalda eggfrumur.
borf er & gulbusérvandi hormoéni (LH) til ad losa proskadar eggfrumurnar ur eggbtiunum og
eggjastokkunum (p.e. egglos). Ganirelix Gedeon Richter hamlar verkun GnRH sem leidir til baelingar
4 losun LH sérstaklega.

Notkun Ganirelix Gedeon Richter

Hja konum sem fara i teknifrjovgun, ad medtalinni glasafrjovgun (IVF) og 60rum adferdum, getur
egglos stundum ordid of snemma og veldur pad marktekt minni méguleikum 4 pungun. Ganirelix
Gedeon Richter er notad til ad koma i veg fyrir pad dtimabaera streymi gulbtsorvandi hormoéns sem
getur valdio slikri 6timabeerri losun eggfrumna.

[ kliniskum rannsoknum var ganirelix notad 4samt radbrigda eggbtisérvandi hormoni (FSH) eda
corifollitropin alfa, sem Orvar eggbu og er langverkandi.

2. Adur en byrjad er ad nota Ganirelix Gedeon Richter

EKki ma nota Ganirelix Gedeon Richter

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir ganirelixi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pu ert med ofnaemi fyrir gonadotropin leysihormoni (GnRH) eda GnRH-liku efni;

- ef pu ert med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan nyrna- eda lifrarsjukdom;

- pu ert pungud eda med barn a brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
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Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Ganirelix Gedeon Richter
er notad

Ofncemisviobrégo

Ef bt ert med virkt ofneemi skaltu segja lekninum fra pvi. Leeknirinn akvedur, eftir pvi hve ofnemio
er alvarlegt, hvort sérstakt eftirlit s¢ naudsynlegt medan a4 medferd stendur. Greint hefur verio fra
tilfellum ofnemisvidbragda, allt fra notkun fyrsta skammits.

Greint hefur verid fra ofneemisvidobrogdum, badi almennum og stadbundnum, par med talid ofsaklada,
prota 1 andliti, vorum, tungu og/eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid 6ndun og/eda kyngingu
(ofneemisbjugur og/eda bradaofnaemi) (sja einnig kafla 4). Ef pu feerd ofneemisvidbrogd, hattu ad taka
Ganirelix Gedeon Richter og leitadu tafarlaust til laeknis.

Eggjastokkaoforvunarheilkenni (ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS))
Vid 6rvun eggjastokka med hormonum eda ad henni lokinni getur komid fram
eggjastokkaoférvunarheilkenni. Petta heilkenni tengist 6rvun med goénadotroépinum. Lestu
fylgisedilinn sem fylgir lyfinu sem pér var avisad og inniheldur géonadotropin.

Fjolburafedingar eda fedingargallar

Tidni medfeddra galla eftir teeknifrjovgun getur verid 6rlitid heerri en eftir venjulegan getnad. bessi
heldur heerri tioni er talin tengjast sérkennum sjuklingsins sem fer i teeknifrjovgunina (t.d. aldri
konunnar, sedisgerd) og aukinni tidni fjolburapungana eftir teeknifrjovgun. Tidni medfaeddra galla
eftir teeknifrjovgun med notkun ganirelix er samberileg vid pad pegar adrar hlidstaedur gonadotropin
leysihormoéna (GnRH) eru notadar vid teknifrjovgun.

Fylgikvillar medgéngu
Heetta 4 utanlegsfostri hja konum med skemmda eggjaleidara er orlitid aukin.

Konur sem vega minna en 50 kg eda meira en 90 kg
Ekki hefur verid synt fram 4 verkun og 6ryggi vid notkun ganirelix hja konum sem vega minna en
50 kg eda meira en 90 kg. Leitio frekari upplysinga hja leekninum.

Born og unglingar
Notkun Ganirelix Gedeon Richter 4 ekki vid hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ganirelix Gedeon Richter
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Ganirelix Gedeon Richter 4 ad nota vid styrda 6rvun eggjastokka vid teknifrjovgun.
Ganirelix Gedeon Richter 4 hvorki ad nota & medgoéngu né medan 4 brjostagjof stendur.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en lyfid er notad.

AKkstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif Ganirelix Gedeon Richter 4 hafni til aksturs eda
notkunar véla.

Ganirelix Gedeon Richter inniheldur natrium

Lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri inndeelingu, pb.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Ganirelix Gedeon Richter

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Ganirelix Gedeon Richter er notad sem hluti medferdar vid teeknifrjovgun, par med talin
glasafrjovgun.

Hefja ma 6rvun eggjastokka med FSH eda corifollitropini 4 2. eda 3. degi tidablaedinga. Ganirelix
Gedeon Richter (0,25 mg) 4 ad dzla inn i fitulagid rétt undir hudinni einu sinni & dag og byrja a 5. eda
6. degi 6rvunar. Byggt 4 svorun eggjastokka getur laeknirinn dkvedid ad byrja einhvern annan dag.

Ganirelix Gedeon Richter og FSH skal gefa 4 nokkurn veginn sama tima. P6 mé ekki blanda lyfjunum
saman og nota skal sinn hvorn stungustadinn vid gjof peirra.

Daglegri gjof Ganirelix Gedeon Richter skal haldid 4fram til pess dags sem naegur fjoldi eggbua af
heefilegri staerd er til stadar. Haegt er ad hvetja lokastig 1 proska eggfrumna i eggbtium med pvi ad gefa
koriongonadotropin manna (hCG).

Timinn milli tveggja Ganirelix Gedeon Richter inndelinga sem og timinn milli sidustu Ganirelix
Gedeon Richter inndalingar og hCG inndelingar a ekki ad vera lengri en 30 klst. pvi pa er heetta &
otimaberu egglosi (p.e. losun eggfrumna).

begar innd=ling Ganirelix Gedeon Richter er ad morgni skal pvi halda Ganirelix Gedeon Richter
medferd afram allan timann sem gonadotropin er gefid ad medtdéldum peim degi sem egglosi er komid
af stad.

begar inndaling Ganirelix Gedeon Richter er siddegis 4 sidasta inndeling Ganirelix Gedeon Richter
ad vera siddegis daginn adur en egglosi er komid af stad.

Notkunarleiobeiningar
Adur en lyfid er gefid er mjog mikilvaegt ad lesa einnig notkunarleidbeiningarnar aftast i pessum
fylgisedli vandlega og fara ndkvaemlega eftir peim.

Stungustadur

Ganirelix Gedeon Richter er faanlegt 1 afylltum sprautum og skal deela pvi haegt inn 1 fitulagio rétt
undir htidinni, helst & leeri. Skodid lausnina fyrir notkun. Ekki ma nota lausn sem inniheldur agnir eda
er Oter. Vera ma ad loftbola/loftbolur sjaist 1 afylltu sprautunni. Pad er viobuid og
loftboluna/loftbolurnar parf ekki ad fjarlegja. Ef pt delir lyfinu inn sjalf eda leetur maka pinn sja um
pad skal fylgja leidbeiningum hér ad nedan og aftast i fylgisedlinum ndkvemlega. Ekki ma blanda
Ganirelix Gedeon Richter vid 6nnur lyf.

Stungustadur undirbuinn

bvoid hendurnar vandlega med sapu og vatni. Hreinsid stungustadinn med sotthreinsandi efni (t.d.
spritti) til ad fjarleegja hudbakteriur. Hreinsid u.p.b. 5 cm svadi umhverfis stungustadinn og 14tid
sotthreinsiefnid porna i a.m.k. eina minutu 4dur en haldid er afram.

Nalinni stungid inn

Takid nalarhlifina af. Klemmid hidsveedi saman milli pumalfingurs og visifingurs. Stingid nalinni
nedst 1 hudfellinguna med 45° horni vid yfirbord hidarinnar. Skiptid um stungustad vid hverja
inndaelingu.

Athugun a réttri stéou nalar

Dragio stimpilinn varlega til baka til ad kanna hvort nalin sé rétt stadsett. Ef blod kemur i sprautuna er
pad vegna pess ad nalaroddurinn hefur stungist 1 0. Ef petta gerist 4 ekki ad deela Ganirelix Gedeon
Richter inn heldur fjarleegja sprautuna, setja sotthreinsipurrku yfir stungustadinn og prysta a; blading
hattir eftir eina til tveer minttur. Ekki nota sprautuna og fargid henni samkvamt leidbeiningum. Byrjid
aftur med nyja sprautu.
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Inndceling lausnar

begar nalinni hefur verid komid rétt fyrir 4 ad yta stimplinum hagt en akvedid nidur pannig ad
lausninni sé rétt deelt inn og hudvefirnir skaddist ekki. Ytid stimplinum nidur par til sprautan er tom og
bidid 5 sekundur.

Nalin fjarlegd
Dragid sprautuna hratt Ut og prystid & stungustadinn med sotthreinsipurrku. Notid sprautuna adeins i
eitt skipti.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafou samband vid leekninn.

Ef gleymist ad nota Ganirelix Gedeon Richter

Komi 1 ljos ad pu hafir gleymt skammti skaltu deela inn skammti eins fljott og hegt er.

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef meira en 6 klst. eru lidnar fra pvi ad dela atti skammti og timinn milli tveggja inndeelinga er ordinn
lengri en 30 klst. skal deela inn skammtinum eins fljott og haegt er og hafa samband vid lekninn til ad
fa frekari radleggingar.

Ef heett er a0 nota Ganirelix Gedeon Richter
Ekki skal haetta notkun Ganirelix Gedeon Richter an radlegginga fra leekninum, par sem pad getur haft
ahrif & medferdina.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Likurnar 4 a0 fa aukaverkun er lyst i eftirfarandi flokkum:

Mjog algengar: geta komid fram hja meira en 1 af hverjum 10 konum

- Viobrogd 4 stungustad (adallega rodi, med eda an bolgu). bessi ahrif hverfa venjulega innan

fjogurra klst. frd inndelingu lyfsins.

Sjaldgcefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 konum
- Hofudverkur

—  Ogledi

- Almenn vanlidan (lasleiki)

Koma orsjaldan fyrir: geta komio fram hja allt ad 1 af 10.000 konum
- Strax vi0 fyrsta skammt hafa komid fram ofnaemisviobroga.

. Utbrot

° Proti i andliti

. Ondunarerfidleikar (maedi)

° Proti i andliti, vorum, tungu, og/eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid 6ndun og/eda

kyngingu (ofnamisbjugur og/eda bradaofnami)
. Ofsaklaoi
- Greint hefur verid fra versnun ttbrota (exem) sem fyrir voru hja einum sjuklingi eftir fyrsta
skammt af ganirelixi.
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Auk pess hefur verid greint fra aukaverkunum sem vitad er ad koma fram vid styrda yfirérvun
eggjastokka (t.d. kvidverkir, eggjastokkaoforvunarheilkenni, utanlegsfostur og fosturlat (sja
fylgisedilinn sem fylgdi lyfinu sem einnig er gefid og inniheldur FSH)).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ganirelix Gedeon Richter
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum og & dskjunni a eftir
,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Skoda & sprautuna fyrir notkun. Einungis 4 ad nota sprautur sem hafa taera lausn an agna og ur
6skéddudum umbudum.

Hver afyllt sprauta er eingdngu atlud fyrir eina inndalingu.

Naudsynlegt er ad hafa sotthreinsipurrkur, grisjur og ilat fyrir oddhvassa hluti (ndlabox) tilteek fyrir
gjof lyfsins en pessir hlutir fylgja ekki med i pakkningunni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ganirelix Gedeon Richter inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ganirelix (0,25 mg i 0,5 ml lausn).

- Onnur innihaldsefni eru isedik, mannitél (E 421), vatn fyrir stungulyf. Syrustig (pH) gati hafa
veri0 stillt med natriumhydroxidi (sja kafla 2 ,,Ganirelix Gedeon Richter inniheldur natrium®).

Lysing 4 qtliti Ganirelix Gedeon Richter og pakkningasteerdir

Ganirelix Gedeon Richter er taer og litlaus lausn (stungulyf). Lyfid er i afylltri glersprautu med afastri
stungunal ur rydfriu stali, lokad med stimpli og med medfylgjandi stimpilstong. Inndeelingarnalin er
me0 fastri nalahlif.

Ganirelix Gedeon Richter er faanlegt i pakkningum med 1 afylltri sprautu eda 6 afylltum sprautum.
Ekki er vist a0 allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidoandi
Gedeon Richter Plec.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungverjaland
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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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Notkunarleiobeiningar

HVERNIG A AD UNDIRBUA OG GEFA GANIRELIX GEDEON RICHTER I AFYLLTRI
SPRAUTU

Adur en lyfid er gefid skaltu lesa pessar leidbeiningar og allan fylgisedilinn vandlega.

bessar leidbeiningar munu hjalpa pér ad deela lyfinu inn eda segja pér hvernig maki pinn getur gefid
pér Ganirelix Gedeon Richter. Ef pu ert ekki viss um hvernig a4 ad dzla lyfinu eda ef spurningar vakna
skaltu leita til l&eknisins eda lyfjafraedings.

Ekki ma blanda Ganirelix Gedeon Richter vid 6nnur lyf.

Gefou inndaelingu 4 sama tima hvern dag.

[ hverri afylltri sprautu er einn dagskammtur af ganirelixi.

INNIHALD NOTKUNARLEIDBEININGA

L.

2.
3.
4

Undirbiningur fyrir inndelingu
Stungustadur undirbtinn
Inndeling lyfsins

Eftir inndeelinguna

Undirbuningur fyrir inndzelingu

bvoou hendurnar vandlega med sapu og vatni. Mikilvaegt er ad hendurnar og hlutirnir sem pu
notar séu eins hreinir og mogulegt er til ad fordast sykingar.

Finndu svadi fyrir hlutina sem pu parft ad nota fyrir inndeelinguna, svo sem hreint bord eda
annad larétt yfirbord.

Nédu i allt sem pu parft og leggdu pad 4 hreina svaedid:

- burrkur sem innihalda soétthreinsandi efni (t.d. alkohol)

- 1 afyllta sprautu med lyfinu

- Til a0 fordast ad sprautan detti i sundur skaltu ekki halda & sprautunni meo pvi ad
taka 1 stimpil hennar.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum eda
Oskjunni 4 eftir ,,EXP* eda ,,Fyrnist“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

- Stunguhelt ilat (t.d. plastilat med naegilega vidu opi) til ad farga notudu sprautunni 4
oruggan hatt.

Skodadu lausnina fyrir notkun.

Vera ma ad loftbdla/loftbolur sjéist 1 afylltu sprautunni. Pad er viobtid og

loftboluna/loftbolurnar parf ekki ad fjarlegja.

Ekki nota sprautuna ef:

- han er med sprungu eda er skemmd, eda ef

- nalahlifin hefur verid fjarlegd eda er ekki fest tryggilega, eda

- pbad sést ad vokvi lekur, eda

- lausnin litur 6edlilega ut (hin inniheldur agnir eda er ekki litlaus).

Ef eitthvad af pessu a vio skaltu farga sprautunni & 6ruggan hatt i ilat fyrir oddhvoss 4hold

(ndlabox) og nota adra.

Stungustadur undirbuinn

Veldu stungustad, helst & efri hluta laeris. Skipta skal um stungustad vid hverja inndelingu til ad
koma i veg fyrir averka & vef undir htidinni.
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Ekki sprauta lyfinu i svaedi sem er viokvaemt, skaddad eda marid. Veldu alltaf 6skaddad
hudsvaedi fyrir inndelingu lyfsins.

Ekki mé sprauta i gegnum fot.

Gefou Ganirelix Gedeon Richter og FSH (eggbusstyrihormén) 4 nokkurn veginn sama tima. b6
ma ekki blanda lyfjunum saman og nota skal sinn hvorn stungustadinn vid gjof peirra.
Hreinsadu valinn stungustad med sotthreinsandi efni (t.d. spritti) til ad fjarlegja hudbakteriur.
Hreinsadu svadi umhverfis stungustadinn sem er u.p.b. 5 cm 1 pvermal og lattu sotthreinsiefnid
porna i um eina minfitu adur en haldid er afram.

Ekki snerta stungustadinn aftur eda blasa 4 hann fyrir inndaelingu.

Inndzeling lyfsins

bu faerd Ganirelix Gedeon Richter 1 afylltum sprautum med afastri stungunal tilbuid til
lyfjagjafar, 4n pess ad stilla purfi sprautuna frekar.

Griptu um midja sprautuna og taktu eina sprautu ur pakkningunni.

Til ad sprauta lyfinu skaltu draga nalahlifina af sprautunni 4 medan pu heldur henni laréttri og
leetur hana snua fra pér. Ekki sna ndlahlifinni heldur dragdu hana af.
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Ekki snerta nalaroddinn eda nalina med fingrum pegar pu medhdndlar sprautuna, til ad koma i
veg fyrir ad hiin mengist.

Klemmdu hudina saman milli pumalfingurs og visifingurs 4 sotthreinsada stungustadnum sem
var valinn.

Gefdu Ganirelix Gedeon Richter i fitulagid rétt undir hudinni.
Haltu 4 sprautunni med annarri hendi til ad geta sett pumalfingur 4 stimpilinn pegar pess parf.
Stingdu nalinni alveg inn 1 midja hudfellinguna med 45° horni vid yfirbord hudarinnar med
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stuttri og akvedinni hreyfingu.

Dragdu stimpilinn varlega til baka til ad kanna hvort nalin sé rétt stadsett.

Ef bl6d kemur i sprautuna er pad vegna pess ad nalaroddurinn hefur stungist i &0. Ef petta gerist
a ekki a0 sprauta Ganirelix Gedeon Richter inn heldur fjarleegja sprautuna, setja
sotthreinsipurrku yfir stungustadinn og prysta 4; bleeding heettir eftir eina til tveer minutur.

Ekki nota sprautuna heldur fargadu henni samkvamt leidbeiningum og notadu nyja sprautu.
begar nalinni hefur verid komid rétt fyrir 4 ad yta stimplinum hagt en akvedid nidur med
pumalfingri pannig ad lausninni sé rétt deelt inn og hudvefir skaddist ekki.

Yttu stimplinum nidur par til sprautan er teemd.

EFTIR INNDZALINGUNA

Biddu i 5 sekundur (teldu haegt upp ad 5) og slepptu svo hudinni sem pu ert ad klemma saman.
Dragdu sprautuna hratt ur hudinni og prystu 4 stungustadinn med sotthreinsipurrku.

Ekki nudda htdina eftir inndaelingu.

Hverja afyllta sprautu ma adeins nota i eitt skipti.

Ekki setja nalarhlifina aftur 4, til ad koma 1 veg fyrir averka vegna nalastungu.

Fargadu notudu sprautunni strax a4 druggan hatt i stunguhelt ilat fyrir oddhvoss ahold (ndlabox)
og skiladu pvi 1 apotek til videigandi forgunar. Leitadu rada i apoteki um hvernig heppilegast er
a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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