VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,25 mg af ganirelixi i 0,5 ml vatnslausn. Virka efnid ganirelix (INN) er
samtengt dekapeptid sem hefur mikla hamlandi verkun gegn hinu nattdrulega génadétropin
leysihormoni (GnRH). Skipt hefur verid & amin6syrum i stédu 1, 2, 3, 6, 8 og 10 hins néttlrulega
GnRH dekapeptids sem leidir til myndunar [N-Ac-D-Nal(2)}, D-pCIPhe?, D-Pal(3)?, D-hArg(Et2)¢, L-
hArg(Et2), D-Alal’]-GnRH med sameindapunga 1570,4.

Hjélparefni med pekkta verkun

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf,lausn.

Teer og litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Orgalutran er tlad til ad koma i veg fyrir timabara aukningu gulblsérvandi horméns (LH) hja
konum sem gangast undir styrda yfirorvun eggjastokka (controlled ovarian hyperstimulation (COH))
vid taeknifrjovgun (assisted reproduction techniques (ART)).

I kliniskum rannséknum var Orgalutran notad &samt radbrigda hormoni sem érvar myndun eggbus i
eggjakerfi og sa&dis i eistum (FSH) manna eda corifollitropin alfa, sem veldur vidvarandi
eggbusorvun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Orgalutran skal adeins avisad af sérfraedingi sem hefur reynslu i medferd vid 6frjosemi.
Skammtar

Orgalutran er notad til ad koma i veg fyrir 6timabeaera aukningu LH hja konum sem gangast undir
styroa yfirdrvun eggjastokka. Hefja ma styrda yfirorvun eggjastokka med FSH eda corifollitropin alfa-
& 2. eda 3. degi tidabladinga. Orgalutran (0,25 mg) skal gefid undir hid einu sinni & dag og byrja & 5.
eda 6. degi FSH meodferdar eda a 5. eda 6.degi eftir gjof corifollitropin alfa. Upphafsdagur Orgalutran
er hadur svorun eggjastokka p.e. fjolda og steerd eggbua i vexti og/eda péttni ostradiols i blodi. Ef
proski eggbua er ekki neegur mé fresta gjof Orgalutran pratt fyrir ad klinisk reynsla byggist & pvi ad
hefja gjof Orgalutran & 5. eda 6. degi 6rvunar.

Orgalutran og FSH skal gefa & nokkurn veginn sama tima. b6 mé ekki blanda lyfjunum saman og nota
skal sinn hvorn stungustadinn vid gjof peirra.

Breytingar & skommtum FSH skal byggja & fjolda eggbua og steerd peirra frekar en & péttni dstradiols i
bl6di (sja kafla 5.1).



Daglegri gjof Orgalutran skal haldid afram til pess dags sem naegur fjéldi eggbua af hefilegri steerd er
til stadar. Haegt er ad hvetja lokastig eggbusproska med pvi ad gefa koriongonadotropin ar ménnum
(hCG).

Timasetning sidustu inndaelingar

Vegna helmingunartima ganirelix ma timinn milli tveggja Orgalutran inndalinga sem og timinn milli
sidustu gjafar Orgalutran og hCG inndelingar ekki vera lengri en 30 klst. pvi annars er hatta &
Otimabeerri aukningu LH. begar inndeeling Orgalutran er ad morgni skal pvi halda Orgalutran medferd
afram allan timann sem gdénad6trépin er gefid ad medtéldum peim degi sem egglosi er komid af stad.
Pegar inndeeling Orgalutran er siddegis & sidasta inndzaling Orgalutran ad vera siddegis daginn &dur en
egglosi er komid af stad.

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

Ekki hefur verid knnud porf fyrir studningsmedferd a seytingarskeidi legslimu (luteal phase support)
pa tidahringi sem Orgalutran er notad. | kliniskum rannséknum fér pad eftir venju i hverju
rannsoknarsetri fyrir sig eda eftir medferdaraztlun hvort studningsmeoferd var veitt 4 seytingarskeidi
legslimu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla er af notkun Orgalutran hja konum med skerta nyrnastarfsemi par sem per voru
utilokadar fra kliniskum lyfjarannsoknum. bvi & ekki ad nota Orgalutran hja sjaklingum meo i
medallagi alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Engin reynsla er af notkun Orgalutran hja konum med skerta lifrarstarfsemi par sem peer voru
atilokadar fré kliniskum lyfjarannsoknum. bvi & ekki ad nota Orgalutran hja sjaklingum med i
medallagi alvarlega eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Born
Notkun Orgalutran & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

Orgalutran & ad gefa undir had, helst & leeri. Skipta skal um stungustad til ad koma i veg fyrir
fituvefsryrnun. Sjuklingur eda maki hans getur gefid Orgalutran ad pvi tilskildu ad pau hafi fengid
itarlegar leidbeiningar og geti radfaert sig vid sérfreeding. Loftbola/loftbolur geta sést i afylltu
sprautunni. bad er vidbuid og loftbéluna/loftbolurnar parf ekki ad fjarleegja.

4.3 Frabendingar

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

- Ofnaemi fyrir gonadotropin leysihorméni(GnRH) eda einhverri annarri GnHR-hlidstaedu.

- | medallagi eda alvarlega skert nyrna- eda lifrarstarfsemi.
- Medganga eda brjostagjof.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisviobrogo

Geeta skal sérstakrar varidar hja konum med einkenni um virkt ofnemi. Vid eftirfylgni eftir
markadssetningu Orgalutran hefur verid greint fra tilfellum ofneemisvidbragda (badi almenn og
stadbundin), allt fra notkun fyrsta skammts. Medal aukaverkana eru brddaofnaemi (par med talid
bradaofnamislost), ofnemisbjugur og ofsakladi (sja kafla 4.8). Ef grunur er um ofnamisvidbrogd skal



heetta notkun Orgalutran og videigandi medferd gefin. Medferd med Orgalutran er ekki radldgd hja
konum med alvarlegt ofneemi par sem kliniska reynslu skortir.

Eqggjastokkaoférvunarheilkenni (ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS))

Eggjastokkaofdrvunarheilkenni getur komid fram vid érvun eggjastokka eda ad henni lokinni. Gera
ma rad fyrir eggjastokkaoforvunarheilkenni sem edlisleegri (intrinsic) hattu vid 6rvun med
gbnaddtrdpini. Medhondla skal einkenni eggjastokkaoforvunarheilkennis, t.d. med hvild, innrennsli
saltlausna i &0 eda kvodulausna (colloids) og heparins.

Utanlegspungun

par sem ofrjoar konur sem fa adstod vid frjovgun og sérstaklega glasafrjovgun eru oft med skemmdir i
eggjaleidara, getur tidni utanlegsfosturs verid harri. Pess vegna er mikilvaegt ad edlileg pungun (innan
legs) sé stadfest sem fyrst med dmskodun.

Medfeddir gallar

Tioni medfaeddra galla vid teknifrjévgun getur verid heerri en vid venjulegan getnad. betta er talio
vera vegna 6likra sérkenna foreldra (t.d. aldurs modur, sedisgerdar) og aukinnar hzttu &
fjolburapungun. 1 kliniskum rannsdknum par sem skodadir voru 1000 nyburar var synt fram & ad tidni
vanskapnadar hja bérnum maedra sem fengu styroa yfirérvun eggjastokka med Orgalutran er
sambeerileg vid pad sem sést hja bérnum maedra sem fengu styrda yfirérvun eggjastokka med GnRH
orvum.

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

Oryggi og verkun Orgalutran hefur hvorki verid stadfest hja konum léttari en 50 kg né pyngri en 90 kg
(sja einnig kafla 5.1 0g 5.2).

Natrium

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum.

Ekki er heegt ad dtiloka hugsanlegar milliverkanir vid algeng lyf, p.m.t. lyf sem losa histamin.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullnzegjandi rannséknanidurstddur um notkun ganirelix a 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 viéd um menn.



Brjostagjof

EkKi er vitad hvort ganirelix skilst Gt i brjostamjolk.

Ekki méa nota Orgalutran & medgdngu og medan & brjostagjof stendur (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Ganirelix er notad til medferdar a konum sem gangast undir styrda yfirdrvun eggjastokka vid
teeknifrjovgun. Ganirelix er notad til ad koma i veg fyrir timabzra aukningu LH sem gati annars
gerst hja konum vid 6rvun eggjastokka.

Sja kafla 4.2 varoandi skammta og lyfjagjof.

4.7  Ahrif & haefni manna til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid geroar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryggisupplysingum

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

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt MedDRA tidniflokkun og flokkun eftir liffeerum: Mjdg
algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100). Tioni
ofnamisvidbragda (koma orsjaldan fyrir <1/10.000) er alyktud at fra lyfjagat eftir markadssetningu.

Lifferaflokkur Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Koma érsjaldan | Ofneemisvidbrogd (par med talin dtbrot, proti i
fyrir andliti, maadi, bradaofnaemi (par med talid

bradaofnaemislost), ofnemisbjlgur og ofsakladi)*
Versnun exems sem fyrir er?

Taugakerfi Sjaldgeefar Hofudverkur
Meltingarfari Sjaldgaefar Ogledi
Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar Stadbundin vidbrégd a stungustad (adallega rodi,
aukaverkanir a ikomustad med eda an bdlgu)?
Sjaldgeefar Lasleiki

L Greint hefur verid fra tilvikum strax vid fyrsta skammt medal sjuklinga sem fa Orgalutran.

2 Greint hefur verid fra einu tilviki eftir gjof fyrsta skammts af Orgalutran

31 kliniskum lyfjarannsoknum var tidni medalsleemra eda alvarlegra hudahrifa sem sjuklingar greindu
frd og komu fram einni klst. eftir inndeelingu ad minnsta kosti einu sinni i medferdarlotu, 12 % hja
sjuklingum sem fengu Orgalutran en 25 % hja sjuklingum sem fengu GnRH-6rva undir hid. pessi
stadbundnu &hrif hverfa venjulega innan fjogurra kist. fra gjof lyfsins.

Lysing & voldum aukaverkunum

Adrar aukaverkanir sem skyrt hefur verid fra tengjast medferd med styrdri yfirérvun eggjastokka vid
teeknifrjovgun, p.e. verkir i grindarholi, pensla & kvid, eggjastokkaoforvunarheilkenni, (sja kafla 4.4)
utanlegsfastur og sjalfkrafa fosturlat.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Ofskémmtun hjd ménnum getur leitt til pess ad verkun varir lengur.

Engar upplysingar liggja fyrir um bréadar eiturverkanir Orgalutran hja ménnum. I kliniskum
rannsoknum par sem Orgalutran var gefid undir hud i allt ad 12 mg stokum skémmtum komu ekki
fram almennar (systemic) aukaverkanir. I rannsoknum & bradum eiturverkunum i rottum og 6pum
komu oseértak eiturdhrif svo sem lagprystingur adeins fram eftir gjof steerri skammts en 1 mg/kg af
ganirelixi i &0 og heaegtaktur eftir sterri skammt en 3 mg/kg.

Vid ofskdmmtun skal medferd med Orgalutran heett (timabundid).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormonar heiladinguls og undirstiku og hlidsteedur, lyf sem hindra myndun
gbnadétrdpinleysandi horména-Ganirelixum, ATC flokkur: HO1CCOL.

Verkunarhattur

Orgalutran er GnRH-hemill sem stillir undirstiku-heiladinguls-kynkirtla 6xul med pvi ad keppa um
bindingu vid GnRH-vidtaka i heiladingli. Vid pad feast skjot og 6flug afturkraf beeling 4 gdénadétrépini
sem myndast i likamanum an upphafsdrvunar eins og sést hja GnRH-6rvum. Eftir gjof margra 0,25 mg
skammta af Orgalutran hja kvenkyns sjalfbodalidum hafdi LH minnkad um mest 74% i sermi 4 Kist.
eftir inndzelingu, FSH um 32 % 16 klst. eftir inndeelingu og E; péttni um 25% 16 klst. eftir inndaelingu.
Hormonagildi i sermi voru aftur ordin eins og fyrir medferd innan tveggja daga fréa sidustu inndzlingu.

Lyfhrif
Hja sjuklingum sem gengust undir styrda dérvun eggjastokka var midgildi medferdarlengdar med

Orgalutran 5 dagar. Medan & Orgalutran medferd st6o var medaltioni LH haekkunar (>10 a.e./l) med
samtimis progesterén haekkun (>1 ng/ml) 0,3 - 1,2 % i samanburdi vid 0,8 % medan & medferd med
GnRH-06rva stdd. Tilhneiging var til aukinnar tioni LH og progesterén hakkunar hja pyngri konum
(>80 kg) en engin ahrif & kliniska svorun komu fram. bar sem petta er adeins byggt a reynslu farra
sjuklinga, sem hafa verid medhondladir fram til pessa er hins vegar ekki heaegt ad dtiloka einhver ahrif.
Vid mikla svorun eggjastokka, annadhvort vegna mikillar atsetningar fyrir génad6tropinum vid upphaf
eggbusfasa eda vegna mikillar neemni eggjastokka, getur 6timabar LH hakkun ordid fyrr en 4 6. degi
orvunar. pegar medferd med Orgalutran er hafin & 5. degi er haegt ad koma i veg fyrir pessa 6timabearu
LH hakkun &n pess ad skerda kliniskar nidurstddur.

Verkun og 6éryggi

| samanburdarrannsoknum med Orgalutran d&samt FSH par sem langvarandi medferd (long protocol)
GnRH-6rva var notud sem vidmidun, hafdi Orgalutran medferdin i for med sér hradari voxt eggbla
fyrstu daga 6rvunar en endanlegur hopur vaxandi eggbua var 6rlitid minni og framleiddi ad medaltali
minna ostradiél. betta mismunandi mynstur i vexti eggbuta krefst pess ad skammtaadlogun FSH sé
byggd & fjdlda og steerd vaxandi eggbua frekar en magni af friu dstradioli. Svipadar
samanburdarrannsoknir med corifollitropin alfa med annadhvort GnRH-hemli eda langvarandi
medferd hafa ekki verid gerdar.



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

5.2 Lyfjahvorf

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

Lyfjahvarfagreiningar benda til ad 6fugt hlutfall sé milli likamspyngdar og péttni Orgalutrans i sermi.

Frasog
Eftir gjof eins 0,25 mg skammts undir hid haekka ganirelixgildi i sermi hratt og hamarksgildi (Cmax)
um 15 ng/ml nast innan 1-2 Klst. (tmax). Adgengi Orgalutran eftir gjof undir hud er um pad bil 91%.

Umbrot

Helsta efnid sem er 6bundid i plasma er ganirelix. Ganirelix er einnig pad efni sem mest finnst af i
pbvagi. | heegdum finnast adeins umbrotsefni. Umbrotsefnin eru litil peptid brot sem myndast vid
vatnsrof af véldum ensima & tilteknum stddum & ganirelixi. Umbrotsferill Orgalutran i ménnum var
svipadur og sast hja dyrum.

Brotthvarf )

Helmingunartimi brotthvarfs (t12) er um 13 klst. og Gthreinsun 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 hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum &
erfdaefni.

I rannséknum & a&xlun sem gerdar voru med ganirelix i skommtunum 0,1 til 10 mikrog/kg & dag sem
gefnir voru rottum undir htd og skémmtunum 0,1 til 50 mikrog/kg & dag sem gefnir voru kaninum

undir hid vard aukio endursog allra fostra (litter resorption) i hGpum sem fengu steerstu skammtana.
Engin vanskapandi ahrif komu fram.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Ediksyra;

Mannitol;

Vatn fyrir stungulyf.

Syrustig getur hafa verid stillt med natriumhydroxidi og ediksyru.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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



6.5 Gerd ilats og innihald

Einnota, afylltar sprautur (silikonerad gler af gerd 1) sem innihalda 0,5 ml af seefdri vatnslausn sem er

tilbdin til notkunar og er peim lokad med stimpiltappa. Hver 1 ml 16ng afyllt sprauta Gr gleri er med

afastri nal sem lokad er med hardri nalarhlif (rigid needle shield (RNS)).

Lyfid er faanlegt i 6skjum med 1 eda 5 &fylltum sprautum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Skoda & sprautuna fyrir notkun. Einungis & ad nota sprautur sem hafa teera lausn an agna og ur

6skéddudum umbuadum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/00/130/001, 1 &fyllt sprauta

EU/1/00/130/002, 5 afylltar sprautur

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. mai 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. mai 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.



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

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyf sem eingdngu ma nota eftir visun tiltekinna sérfreedileekna (Sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

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

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

TEXTI A YTRI OSKJU Orgalutran 1/5 afylltar sprautur

1. HEITILYFS

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn
ganirelix

| 2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 0,25 mg ganirelix i 0,5 ml vatnslausn.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: Ediksyra, mannitol, vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid og ediksyra til ad stilla
syrustig (pH).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, 1 afyllt sprauta sem inniheldur 0,5 ml.
Stungulyf, lausn, 5 &fylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml hver

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Adeins til notkunar i eitt skipti.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/130/001 1 afyllt sprauta
EU/1/00/130/002 5 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

TEXTI FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn
ganirelix
Til notkunar undir hud.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNADP

Organon
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml stungulyf, lausn
ganirelix

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Orgalutran og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Orgalutran

Hvernig nota 4 Orgalutran

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Orgalutran

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Orgalutran og vid hverju pad er notad

Orgalutran inniheldur virka efnid ganirelix og er i flokki lyfja sem hindra myndun
gonadotropinleysandi hormoéna og verka & moéti nattirulega gonadotrépin leysihorméninu (GnRH).
GnRH stjornar losun gonadotropina (gulbdsérvandi hormoén (LH) og eggbusérvandi hormon (FSH)).
Génadétrépin gegna mikilvaegu hlutverki i frjésemi og a&xlun hja monnum. Konur purfa FSH fyrir
vOXxt og proska eggbua i eggjastokkum. Eggbu eru litlir, kringl6ttir pokar sem innihalda eggfrumur.
porf er & gulbusorvandi horméni (LH) til ad losa proskadar eggfrumurnar Gr eggbiunum og
eggjastokkunum (p.e. egglos). Orgalutran hamlar verkun GnRH sem leidir til beelingar & losun LH
sérstaklega.

Notkun Orgalutran

Hja konum sem fara i teeknifrjévgun, ad medtalinni glasafrjovgun (IVF) og 68rum adferdum, getur
egglos stundum ordid of snemma og veldur pad markteekt minni mdguleikum & pungun. Orgalutran er
notad til ad koma i veg fyrir pad 6timabeera streymi gulbusérvandi hormoéns sem getur valdid slikri
Otimabeerri losun eggfrumna.

I kliniskum ranns6knum var Orgalutran notad &samt néttarulegu radbrigda horméni sem érvar myndun
eggbus i eggjakerfi og sadis i eistum (FSH) eda corifollitropin alfa, sem érvar eggbi og er
langverkandi.

2. Adur en byrjad er ad nota Orgalutran

Ekki méa nota Orgalutran

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

- ef pu ert med ofnaemi fyrir génadotrépin leysihorméni (GnRH) eda GnRH-liku efni;

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

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Orgalutran er notad

Ofnaemisvidbrogd

Ef pa ert med virkt ofnaemi skaltu segja leekninum fré pvi. Leeknirinn akvedur, eftir pvi hve ofnaemio
er alvarlegt, hvort sérstakt eftirlit sé naudsynlegt medan & medferd stendur. Greint hefur verid fra
tilfellum ofnaemisvidbragda, allt fra notkun fyrsta skammts.

Greint hefur verid fra ofnemisviobrogdum, baedi almennum og stadbundnum, par med talid ofsaklada,
prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid 6ndun og/eda kyngingu
(ofnaemisbjugur og/eda bradaofnaemi) (sja einnig kafla 4). Ef pa faerd ofnaemisvidbrogd, haettu ad taka
Orgalutran og leitadu tafarlaust til leeknis.

Eqgjastokkaoforvunarheilkenni (ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS))

Vid 6rvun eggjastokka med horménum eda ad henni lokinni getur komid fram
eggjastokkaoférvunarheilkenni. petta heilkenni tengist 6rvun med génadétrépinum. Lestu
fylgisedilinn sem fylgir lyfinu sem pér var avisad og inniheldur génadétropin.

Fjolburafeedingar eda feedingargallar

Tioni medfaeddra galla eftir teeknifrjovgun getur verid orlitid heerri en eftir venjulegan getnad. bessi
heldur heerri tidni er talin tengjast sérkennum sjuklingsins sem fer i teeknifrjovgunina (t.d. aldri
konunnar, saedisgerd) og aukinni tidni fjélburapungana eftir teeknifrjovgun. Tioni medfeddra galla
eftir teeknifrjovgun med notkun Orgalutran er sambarileg vio pad pegar adrar génadotropin
leysihormdn (GnRH) hlidstaedur eru notadar vid teknifrjovgun.

Fylgikvillar medgdngu

Haetta & 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 a verkun og 6ryggi vid notkun Orgalutran hja konum sem vega minna en
50 kg eda meira en 90 kg. Leitid frekari upplysinga hja leekninum.

Bdrn og unglingar
Notkun Orgalutran & ekki vid hja bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlida Orgalutran
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Orgalutran & ad nota vid styrda drvun eggjastokka vid teknifrjovgun. Orgalutran & hvorki ad nota &
medgongu né medan a brjéstagjof stendur.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna &hrif lyfsins & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

Orgalutran inniheldur natrium

Orgalutran inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Orgalutran

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Orgalutran er notad sem hluti medferdar vio teknifrjovgun, par med talin glasafrjéovgun.

Hefja ma 6rvun eggjastokka med FSH eda corifollitropini & 2. eda 3. degi tidablaedinga. Orgalutran
(0,25 mg) & ad deela inn rétt undir had einu sinni & dag og byrja 4 5. eda 6. degi 6rvunar. Byggt &
svorun eggjastokka getur laeknirinn dkvedio ad byrja einhvern annan dag.

Orgalutran ma ekki blanda vid FSH, en badi lyfin skulu gefin & nokkurn veginn sama tima, en nota
skal sinn hvorn stungustadinn.

Dagleg gjof Orgalutran skal haldid afram til pess dags sem nagur fjoldi eggbua af hafilegri steerd er
til stadar. Haegt er ad hvetja lokastig i proska eggfrumna i eggbtum med pvi ad gefa
koriongonadotropin manna (hCG). Timinn milli tveggja Orgalutran inndaelinga sem og timinn milli
sidustu Orgalutran inndalingar og hCG inndalingar & ekki ad vera lengri en 30 klst. pvi pa er heatta &
Otimabeeru egglosi (p.e. losun eggfrumna). Pegar inndzeling er ad morgni skal pvi halda Orgalutran
medferd afram allan timann sem g6nadotropin er gefio ad medtdldum peim degi sem egglosi er komid
af stad. begar inndzling er siddeqis & sidasta inndaeling Orgalutran ad vera siddegis daginn aour en
egglosi er komid af stad.

Notkunarleidbeiningar

Stungustadur

Orgalutran er faanlegt i afylltum sprautum og skal deela pvi haegt inn rétt undir had, helst & leeri.
Skodid lausnina fyrir notkun. Ekki ma nota lausn sem inniheldur agnir eda er 6taer. b kannt ad taka
eftir loftb6lu/loftbélum i afylltu sprautunni. Pad er vidbuid og loftbéluna/loftbolurnar parf ekki ad
fjarleegja. Ef pu deelir lyfinu inn sjalf eda maki pinn, skal fylgja ndkveemlega leidbeiningum hér ad
nedan. Ekki ma blanda Orgalutran vidé 6nnur Iyf.

Stungustadur undirbuinn

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og vatni. Hreinsid stungustadinn med sétthreinsandi efni (t.d.
spritti) til ad fjarleegja hudbakteriur. Hreinsid u.p.b. 5 cm svadi umhverfis stungustadinn og latid
sotthreinsiefnid porna i a.m.k. eina mindtu adur en haldid er afram.

Nalinni stungid inn

Fjarlaegid hulstrid af nalinni. Klemmid stort hidsveedi saman milli pumalfingurs og visifingurs.
Stingid nalinni nedst i hudfellinguna med 45° horni vid yfirbord hidarinnar. Skiptid um stungustad vid
hverja inndalingu.

Athugun & réttri stodu nélar

Dragid stimpilinn varlega til baka til ad kanna hvort nalin sé rétt stadsett. Ef bl6d kemur i sprautuna er
pad vegna pess ad nalaroddurinn hefur farid i &d. Ef petta gerist & ekki ad deela Orgalutran inn heldur
fjarleegja sprautuna, setja bomull med sétthreinsandi efni yfir stungustadinn og prysta a; bleeding haettir
eftir eina til tveer minatur. EKKi nota sprautuna og fargid henni samkvaemt leidbeiningum. Byrjid aftur
med nyja sprautu.

Inndeeling lausnar
Pegar nalinni hefur verid komid rétt fyrir & ad prysta stimplinum haegt en akvedid nidur pannig ad
lausninni sé rétt deelt inn og hudvefirnir skaddist ekki.

Nalin fjarlaegd
Dragid sprautuna hratt Ut og prystid & stungustadinn med bomull med sétthreinsiefni. Notid sprautuna
adeins i eitt skipti.

Ef notadur er steerri skammtur af Orgalutran en melt er fyrir um
Hafid samband vid laekninn.
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Ef gleymist ad nota Orgalutran

Komi i 1jés ad pu hafir gleymt skammti skaltu deela inn skammti eins fljétt og heegt er.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

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

Ef hatt er ad nota Orgalutran
Ekki skal hatta notkun Orgalutran &n radlegginga fra leekninum, par sem pad getur haft ahrif &
medferdina

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Likurnar & ad f& aukaverkun er lyst i eftirfarandi flokkum:

Mjog algengar: geta komid fram hja meira en 1 af hverjum 10 konum
- Vidbrdgd a stungustad (adallega rodi, med eda an bdlgu). bessi ahrif hverfa venjulega innan
fjogurra klst. frd inndeelingu lyfsins.

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 konum
- héfudverkur

- Ogledi

- lasleiki

Koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt ad 1 af 10.000 konum
- Strax vid fyrsta skammt hafa komid fram ofneemisvidbrogd.
e Utbrot
e Dbroti i andliti
e Ondunarerfidleikar (mzdi)
e broti i andliti, vorum, tungu, og/eda halsi sem getur valdid erfidleikum vid éndun og/eda
kyngingu (ofnaemisbjugur og/eda bradaofnaemi)
e Ofsakladi
- Greint hefur verid fra versnun Gtbrota (exem) sem fyrir voru hja einum sjaklingi eftir fyrsta
Orgalutran skammt.

Auk pess hefur verid greint fr4 aukaverkunum sem vitad er ad koma fram vid styrda yfirdrvun
eggjastokka (t.d. kvidverkir, eggjastokkaoférvunarheilkenni, utanlegsfostur og fosturlat (sja
fylgisedilinn sem fylgdi lyfinu sem einnig er gefid og inniheldur FSH)).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Orgalutran

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir ,,EXP* eda ,,Fyrnist®.
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 & ad nota sprautur sem hafa teera lausn an agna og ar
Oskdéddudum umbddum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Orgalutran inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru ediksyra, mannitdl, vatn fyrir stungulyf. Syrustig (pH) geeti hafa verid
stillt med natriumhydroxidi og ediksyru.

Lysing a utliti Orgalutran og pakkningastaerdir
Orgalutran er teert og litlaust stungulyf, vatnslausn. Lausnin er s&fd, tilbdin til notkunar og atlud til
lyfjagjafar undir hao.

Orgalutran er faanlegt i pakkningum med 1 eda 5 &fylltum sprautum.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Framleidandi:
N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Holland.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (1.A.) b.B. - xion beiarapus Organon Belgium

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

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 277 051 010
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800
dpoc.dk.is@organon.com

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

EALGda

BIANEZE= A E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

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

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

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

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@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
dpoc.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Roméania

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 Slovakias. r. 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



Kbnpog Sverige

Organon Pharma B.V., Cyprus branch Organon Sweden AB

TnA: +357 22866730 Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.cyprus@organon.com dpoc.sweden@organon.com
Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba

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

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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