I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra 0,25 mg ganirelikso
(ganirelixum).

Veiklioji medziaga ganireliksas (tarptautinis nepatentuotas pavadinimas) yra sintetinis dekapeptidas,
pasizymintis stipriu antagonistiniu poveikiu natiiraliam gonadotropinus i$skirian¢iam hormonui
(GnlH). Ganireliksas pagamintas pakeitus natfiralaus GnlH dekapeptido molekulés 1, 2, 3, 6, 8 ir 10
padétyje esanCias aminoriigstis taip, kad atsirasty [N-Ac-D-Nal(2)1, D-pCIPhe2, D-Pal(3)3, D -
hArg(Et2)6 , L-hArg(Et2)8 , D-Alal10]-GnlH, kurio santykiné molekuliné mas¢ yra 1570,4.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekceinis tirpalas (injekcija).
Skaidrus ir bespalvis vandeninis tirpalas, kurio pH yra 4,8-5,2 ir osmolialiskumas 260 -300 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ganirelix Gedeon Richter yra skirtas prieslaikinio liuteinizuojanc¢io hormono (LH) i$siskyrimo
slopinimui moterims, kurioms, darant apvaisinimg pagalbiniu budu (PAB), sukeliama kontroliuojama
kiausidziy hiperstimuliacija (KKHS).

Klinikiniy tyrimy metu ganireliksas vartotas kartu su rekombinantiniu Zmogaus folikulus
stimuliuojan¢iu hormonu (FSH) arba pailginto veikimo folikuly stimuliatoriumi korifolitropinu alfa.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Ganirelix Gedeon Richter gali skirti tik gydytojas, turintis nevaisingumo gydymo patirties.

Dozavimas

Ganireliksas vartojamas slopinti prieslaikinj LH i$siskyrimg moterims, kurioms sukeliama KKHS.
Kontroliuojama kiausidziy hiperstimuliacijg FSH arba korifolitropinu alfa galima pradéti 2-3ja arba 3-
3ja ménesiniy dieng. Pradedant nuo 5-osios ar 6-osios FSH vartojimo dienos arba praéjus 5 ar 6
dienoms po korifolitropino alfa pavartojimo po oda reikia suleisti po 0,25 mg Ganirelix Gedeon
Richter vieng kartg per parg. Pirmoji ganirelikso vartojimo diena priklauso nuo kiausidziy atsako, t.y.
auganciy folikuly skaiciaus bei dydzio ir (ar) cirkuliuojancio estradiolio kiekio. Jeigu folikulai neauga,
ganirelikso galima pradéti leisti véliau, taciau klinikiniy tyrimy metu jo pradéta leisti 5-ajg arba 6-aja
stimuliacijos para.

Ganirelikso ir FSH reikety suleisti mazdaug tuo paciu metu, taciau jy maisyti negalima ir biitina
suleisti j skirtingas vietas. FSH dozg reikia nustatyti atsizvelgiant j auganciy folikuly kiekj ir dydj, bet
ne | estradiolio kiekj kraujyje (zr. 5.1 skyriy).

Ganirelikso reikia suleisti kasdien tol, kol atsiranda reikiamo dydZzio reikiamas folikuly kiekis.

Galutinj folikuly subrendima galima sukelti Zzmogaus chorioniniu gonadotropinu (ZChG).

Paskutinés injekcijos laikas




Atsizvelgiant j ganirelikso pusinés eliminacijos laika, intervalas tarp ganirelikso injekcijy bei tarp
paskutinés ganirelikso ir pirmos ZChG injekcijos negali buti ilgesnis nei 30 valandy, kadangi,
prieSingu atveju, gali pries§ laika i$siskirti LH. Vadinasi, tuo atveju, jeigu ganirelikso leidziama ryte, jo
reikia leisti visa gydymo gonadotropinu laikotarpj, jskaitant ir ovuliacijos dieng. Jeigu ganirelikso
leidZziama popietés metu, paskutinj kartg jo reikia suleisti dienos prie§ ovuliacija, popiete.

Irodyta, kad kartotiniais ciklais gydyti ganireliksu yra saugu ir veiksminga.

Ar gydant ganireliksu reikia palaikyti liuteining faze, netirta. Klinikiniy tyrimy metu ji buvo
palaikoma, remiantis tyrimy centry patirtimi arba tyrimo protokolu.

Ypatingos pacienty grupés

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Néra patirties ganireliksu gydant moteris, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nes jos nebuvo jtrauktos j
klinikinius tyrimus. D¢l to pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos
sutrikimas, ganirelikso skirti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Néra patirties ganireliksu gydant moteris, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, nes jos nebuvo jtrauktos j
klinikinius tyrimus. Dél to pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, ganirelikso skirti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Ganirelix Gedeon Richter néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Ganirelix Gedeon Richter reikia leisti po oda, geriau Slaunies srityje. Kad nepasireiksty lipidinio
audinio atrofija, reikia keisti injekcijos vietg. Ganirelix Gedeon Richter gali susileisti tiek gydoma
pacienté, tiek jos partneris, jeigu jie gerai apmokyti ir turi galimybe pasitarti su specialistu.

Vaistinio preparato paruo$imo prie§ vartojima nurodymai pateikti 6.6 skyriuje ir pakuotés lapelio
pabaigoje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Padidéjes jautrumas gonadotropinus i$skirian¢iam hormonui (GnlH) arba jo analogams.

- Vidutinio sunkumo ar sunkus inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas.

- Néstumas ar zindymas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gydant moteris, kurioms yra aktyvios alerginés buklés pozymiy ir simptomy, reikalingos specialios
atsargumo priemoneés. Stebint j rinkg pateikto ganirelikso poveikj, uzfiksuota iSplitusiy ir lokaliy
padidéjusio jautrumo reakcijy, pasireiskusiy net po pirmosios dozés. Tarp jy buvo anafilaksija
(iskaitant anafilaksinj Sokg), angioneuroziné edema ir dilgéliné (zr. 4.8 skyriy). [tarus padidéjusio
jautrumo reakcijg, reikia nutraukti ganirelikso vartojimg ir atitinkamai gydyti. Jeigu yra sunki alergine
bukle, gydyti ganireliksu nepatariama, nes néra tokios gydymo patirties.

KiausidZiy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)




Folikuly augimo stimuliacijos laikotarpiu arba po jo, gali pasireiksti KHSS. Jj biitina laikyti vidiniu
stimuliacijos gonadotropinais rizikos veiksniu. KHSS pasireiskus, reikalingas simptominis gydymas,
pvz., poilsis, elektrolity ar koloidiniy tirpaly bei heparino intraveninés infuzijos.

Negimdinis néStumas

Kadangi motery, kurioms apvaisinimas daromas pagalbiniu buidu, ypac apvaisinimo in vitro (AIV)
biidu, kiauSintakiai dazniausiai yra nenormalils, tod¢l joms negimdinio néStumo galimybé gali biiti
didesné. Tokiai moteriai pastojus, biitina anksti ultragarsu nustatyti, ar néStumas vystosi gimdoje.

Apsigimimai

Po apvaisinimo pagalbiniu buidu, apsigimimy daznis gali biiti didesnis negu po spontaninio
apvaisinimo. Manoma, kad to priezastis yra tévy savybés (pvz., motinos amzius, spermos parametrai)
bei daznesnis daugiavaisis néStumas. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo tirta daugiau nei 1 000
naujagimiy, metu nustatyta, kad jgimty sklaidos trukumy atsiradimo galimyb¢ vaikams, gimusiems
sukeliant KKHS vartojant ganireliksg yra tokia pati, kaip ir gimusiems sukeliant KKHS vartojant
GnlH agonistus.

Maziau negu 50 kg arba daugiau negu 90 kg sverian¢ios moterys

Ar saugu ir veiksminga ganireliksu gydyti maziau negu 50 kg arba daugiau negu 90 kg sveriancias
moteris, netirta (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Pagalbinés medZiagos

Vienoje Sio vaistinio preparato injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.
Negalima paneigti galimos saveikos vartojant kartu su kitais jprastiniais vaistiniais preparatais,
iskaitant histaming i$skirian¢ius vaistinius preparatus.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Reikiamy duomeny apie ganirelikso vartojima néStumo metu néra.

Gyviinams, kuriems ganirelikso buvo leidziama implantacijos laikotarpiu, vaisius rezorbavosi (zr. 5.3
skyriy). Ar Sie duomenys reik§mingi Zmogui, nenustatyta.

~

Zindymas

Nezinoma, ar ganirelikso patenka j motinos piena.
Moterims néStumo ir zindymo laikotarpiu Ganirelix Gedeon Richter vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Ganireliksu gydomos moterys, kurioms sukeliama kontroliuojama kiausidziy hiperstimuliacija taikant
pagalbinius apvaisinimo biidus. Ganireliksas vartojamas siekiant iSvengti iSankstinio LH kiekio
padidéjimo, kuris gali pasireiksti moterims kiausidziy stimuliacijos metu.

Dozavimas ir vartojimo biidai nurodomi 4.2 skyriuje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Visos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy metu ganirelikso vartojusioms
moterims, kuriy kiau$idziy stimuliacijai vartotas rekFSH, yra iSvardytos lentel¢je zemiau. Tikétina,
kad kiausides stimuliuojant korifolitropinu alfa nepageidaujamos reakcijos i ganireliksa, bus panasios.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal MedDRA organy ir sistemy klases bei pasireiSkimo
daznj: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100).
Padidéjusio jautrumo reakcijy daznis (labai retas < 1/10000)) buvo nustatytas remiantis steb&jimais,
atliktais vaistiniam preparatui esant rinkoje.

Organy sistemy Daznis Nepageidaujama reakcija

klas¢

Imuninés sistemos Labai Padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant iSbérima, veido
sutrikimai daznas patinima, dusulj, anafilaksijg [jskaitant anafilaksinj Soka],

angioneuroziné edema ir dilgéling',
esamos egzemos pasunkéjimas®

Nervy sistemos Nedaznas | Galvos skausmas

sutrikimas

Virskinimo trakto Nedaznas | Pykinimas

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai | Labai Vietiné odos reakcija injekcijos vietoje (dazniausiai
ir vartojimo vietos daznas paraudimas, kartu su patinimu ar be jo)’
pazeidimai Nedaznas | Negalavimas

! Reakcijos, pastebétos ganirelikso vartojusioms pacientéms jau po pirmosios dozés.

? Vienai tiriamajai pastebéta po pirmosios ganirelikso dozés.

3 Klinikiniy tyrimy metu, praéjus vienai valandai nuo injekcijos, 12 % ganireliksu gydyty pacienéiy
viso gydymo kurso metu bent vieng kartg pasireiské vidutinio sunkumo ar sunki vietiné odos reakcija
bei 25 % pacienciy, gydyty GnlH antagonistu, vartojant po oda. Vietinés odos reakcijos dazniausiai
iSnyksta per 4 valandas nuo vaistinio preparato vartojimo.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Kitos pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo susije su PAB metu sukelta kontroliuojama
kiausidziy hiperstimuliacija, pvz., pilvo skausmas, pilvo piitimas, KHSS (Zr. 4.4 skyriy), negimdinis
néstumas bei persileidimas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema™.

4.9 Perdozavimas

Suleidus zmogui per didele doze, poveikis gali trukti ilgiau.

Duomeny apie timy toksinj ganirelikso poveikj Zzmogui néra. Klinikiniy tyrimy metu, suleidus po oda
ne didesng¢ kaip 12 mg vienkarting ganirelikso doze, sisteminés nepageidaujamos reakcijos
nepasireiské. Uminio toksinio poveikio tyrimy su Ziurkémis ir bezdZionémis metu nespecifinio
toksinio poveikio simptomus, pvz., hipotenzija, bradikardija, sukélé tik j veng suleistos atitinkamai
didesnés negu 1 mg/kg kiino svorio ir 3 mg/kg kiino svorio ganirelikso dozés.

Perdozavus, gydyma ganireliksu reikia (laikinai) nutraukti.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizés ir pogumburio hormonai ir jy analogai, gonadotropinus iSskirianc¢io
hormono antagonistai, ATC kodas — HO1CCO1.

Veikimo mechanizmas

Ganireliksas yra GnlH antagonistas. Prisijunggs konkurenciniu biidu prie priekinéje hipofizés dalyje
esanciy GnlH receptoriy, jis keicia pagumburio, hipofizés ir lytiniy liauky sistemos veikla. Dél minéto
poveikio, greitai, stipriai ir laikinai slopinamas endogeniniy gonadotropiny iSskyrimas, taciau, pradinio
stimuliavimo, kurj sukelia GnlH agonistai, nepasireiskia. Po kartotiniy 0,25 mg ganirelikso doziy
vartojimo sveiky motery kraujo serume LH, FSH bei E2 kiekis daugiausiai sumazéjo 74 %, 32 % bei
25 % atitinkamai po 4 val., 16 val. ir 16 val. po injekcijos. Hormony kiekis kraujyje tapo toks, koks
buvo pries gydyma, praéjus 2 dienoms po paskutinés injekcijos.

Farmakodinaminis poveikis

Kontroliuojamai kiausidziy funkcijos stimuliacijai vidutiniSkai ganirelikso buvo vartota 5 dienas.
Gydant ganireliksu, LH padaugéjo (> 10 TV/1) kartu su progesterono koncentracijos padidéjimu

(> 1 ng/ml) 0,3 - 1,2 % motery, o gydant GnlH agonistais — 0,8 %. Minéto ganirelikso poveikio daznis
rodé tendencijg biti didesniu moterims, sverian¢ioms daugiau negu 80 kg, taciau dél to gydymo
rezultatas nekito. Vis délto, nedaugelio motery gydymo duomenys rodo, jog tokio poveikio jtakos
atmesti negalima.

Jei pasireiskia stiprus kiausidziy atsakas del stipraus gonadotropiny poveikio ankstyvosios folikulinés
fazés metu arba dél kiausidziy savybés stipriai reaguoti, per ankstyvas LH kiekio padidéjimas gali
pasireiksti anksciau nei 6-aja stimuliacijos dieng. Gydymg ganireliksu pradéjus 5-3ja dieng, galima
uzkirsti kelig pernelyg ankstyvam LH kiekio padidéjimui nekeiciant klinikinés iSeities.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Kontroliuotais tyrimais, kuriy metu ganirelikso ir FSH poveikis lygintas su daugelio GnlH agonisty
poveikiu, nustatyta, kad gydant ganireliksu pirmosiomis stimuliacijos dienomis folikulai auga
greiciau, taciau ciklo pabaigoje auganciy folikuly skaicius Siek tiek sumazéja ir maziau gaminama
estradiolio. Kadangi folikulai auga nevienodai, FSH dozg reikia nustatyti, atsizvelgiant j auganciy
folikuly skaiciy ir dydj, bet ne i estradiolio koncentracija kraujyje. Panasiy palyginamyjy tyrimy su
korifolitropinu alfa, naudojant arba GnlH agonisty, arba ilgai veikian¢iy agonisty protokola, iki Siol
neatlikta.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Vieng karta per parg po oda leidziamy kartotiniy doziy farmakokinetika yra panasi kaip ir po oda
suleistos vienkartinés dozés. Vartojant po 0,25 mg per parg pakartotinai, pusiausvyriné koncentracija

(apie 0,6 ng/ml) nusistovi per 2 — 3 paras.

Farmakokinetikos tyrimai rodo, kad kiino masés ir ganirelikso koncentracijos kraujo serume
priklausomybé yra atvirkstine.

Absorbcija
Suleidus po oda vieng 0,25 mg dozg, ganirelikso koncentracija kraujo serume greitai didéja ir per 1 —2
val. (tmax) tampa didziausia: mazdaug 15 ng/ml. Suleisto po oda ganirelikso biologinis prieinamumas

yra apie 91 %.

Biotransformacija




Kraujo plazmoje ir Slapime daugiausiai biina nepakitusio ganirelikso, o iSmatose — tik metabolity.
Metabolitai yra mazi peptidy fragmentai, atsirandantys fermenty biidu hidrolizuojant ganireliksg tam
tikrose vietose. Zmogaus organizme atsirandantys ganirelikso metabolitai yra panasis j atsirandancius
gyvliny organizme.

Eliminacija

Pusinés eliminacijos laikas (t!%) yra mazdaug 13 val., klirensas — apie 2,4 1/val. IS organizmo vaistinis
preparatas iSskiriamas su i§matomis (apie 75 % dozés) ir Slapimu (mazdaug 22 % dozés).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio ir genotoksinio
poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zmogui preparatas nekelia.

Ganirelikso poveikis dauginimosi funkcijai tirtas su ziurkémis, kurioms po oda buvo leidziamos 0, 1-
10 pg/kg kiino svorio paros dozés, bei triusiais, kuriems po oda buvo leidziamos 0,1-50 pg/kg kiino
svorio paros dozés. Nustatyta, kad didziausios dozés grupése padaugéjo vaisiaus rezorbcijos atvejy.
Teratogeninio poveikio nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Lediné acto rtgstis

Manitolis (E 421)

Injekcinis vanduo

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Vaistinis preparatas yra stikliniame uzpildytame §virkste, uzkim$tame stiimokliu su stabdikliu; prie
Svirksto pritvirtinta nertidijan¢io plieno adata, apsaugota standziu dangteliu.

Pakuotéje yra 1 uzpildytas SvirksStas arba 6 uzpildyti Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienai injekcijai.

Sio vaistinio preparato vartojimui reikalingi alkoholiu suvilgyti tamponai ir adtriems daiktams tinkama
talpyklé, bet jy néra pakuotéje.



Atsargumo priemonés pries vaistinio preparato paruosSimgq ir suleidimg

Prie§ vartojimg tirpalg reikia apzitréti. Galima vartoti tik skaidry tirpala, kuriame néra daleliy ir kurio
pakuoté nebuvo paZzeista.

Pries §io vaistinio preparato vartojimg pirma karta, pacientas turéty atidziai perskaityti pakuotés
lapelio pabaigoje esancig vartojimo instrukcijg, kurioje pateikiami nurodymai, kaip vartoti Ganirelix
Gedeon Richter.

UzZpildytame Svirkste gali biiti matomi oro burbuliukai. Tai tikétina, oro burbuliuky pasalinti nereikia.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Panaudotus
Svirkstus reikia iSmesti jdétus j astriems daiktams skirtg talpykle.

7.  REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.

Gyo6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Vengrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1658/001

EU/1/22/1658/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu




II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijuy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ganirelixum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml vandeninio tirpalo, kuriame yra 0,25 mg ganirelikso.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lediné acto rigstis, manitolis (E421), injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH
koreguoti).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
6 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1658/001 [1 uzpildytas Svirkstas]
EU/1/22/1658/002 [6 uzpildyti Svirkstai]

13.  SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ganirelix Gedeon Richter

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekcija
ganirelixum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ganireliksas (ganirelixum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ganirelix Gedeon Richter ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Ganirelix Gedeon Richter
Kaip vartoti Ganirelix Gedeon Richter

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ganirelix Gedeon Richter

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Ganirelix Gedeon Richter ir kam jis vartojamas

Ganirelix Gedeon Richter sudétyje yra veikliosios medziagos ganirelikso ir priklauso vaisty grupei,
vadinamai ,,gonadotroping iSskirian¢io hormono antagonistais®, kurie veikia prieSingai natiiraliam
gonadotropinus i$skirian¢iam hormonui (GnlH) . GnlH reguliuoja gonadotropiny, t. y.
liuteinizuojan¢io hormono (LH) ir folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) i§skyrima.
Gonadotropinai yra svarbiis zmogaus vaisingumui ir dauginimosi funkcijai. Moterims FSH biitinas
folikuly augimui ir brendimui kiausidése. Folikulai yra mazi, apvaltis maiSeliai, kuriuose yra
kiaus$inélis. LH bitinas subrendusiam kiauSinéliui pasisalinti i§ folikulo ir kiausidés, t.y. ovuliacijai.
Ganirelix Gedeon Richter slopina GnlH veikima, todél slopinamas gonadotropiny, labiausiai LH,
iSskyrimas.

Kam Ganirelix Gedeon Richter vartojamas

Darant moters apvaisinimg pagalbiniu budu, jskaitant apvaisinima in vitro (AIV) bei kitus biidus,
kartais ovuliacija gali jvykti per anksti, todél gali Zenkliai sumazéti pastojimo tikimybé. Ganirelix
Gedeon Richter vartojamas siekiant iSvengti prieslaikinés LH i$siskyrimo bangos, kuri gali sukelti
prieslaikinj kiauSinélio pasiSalinimg.

Klinikiniy tyrimy metu ganireliksas vartotas kartu su rekombinantiniu folikulus stimuliuojanciu
hormonu (FSH) arba ilgai veikianciu folikulus stimuliuojanciu vaistu korifolitropinu alfa.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ganirelix Gedeon Richter

Ganirelix Gedeon Richter vartoti negalima

- jeigu yra alergija ganireliksui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra padidéjes jautrumas gonadotropinus i§skirianc¢iam hormonui (GnlH) arba jo analogams;

- jeigu Jus sergate vidutinio sunkumo ar sunkia inksty arba kepeny liga;

- jeigu Jus néscia arba kriitimi maitinate kidikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés



Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Ganirelix Gedeon Richter.

Alerginés reakcijos

Jeigu Jums yra aktyvi alerginé buklé, apie tai pasakykite gydytojui. Atsizvelges j buklés sunkuma,
gydytojas nuspres, ar gydymo metu reikalinga papildoma stebésena. Jau po pirmosios dozés buvo
pastebétos alerginés reakcijos.

Pranesta apie iSplitusias ir vietines alergines reakcijas — dilgéling bei veido, liipy, liezuvio ir (ar)
gerklés patinimg, dél kurio gali pasunkéti kvépavimas ir (ar) rijimas (vadinamoji angioneuroziné
edema ir (ar) anafilaksija, taip pat Zr. 4 skyriy). Jeigu Jums pasireiksty alerginé reakcija, nutraukite
Ganirelix Gedeon Richter vartojima ir nedelsdama kreipkités medicininés pagalbos.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Stimuliuojant hormonais kiausidziy funkcijg arba po stimuliacijos, gali pasireiksti kiauSidziy
hiperstimuliacijos sindromas. Sis sindromas atsiranda dél gonadotropiny poveikio. Prasome perskaityti
gydytojo skirto vaisto, kurio sudétyje yra gonadotropiny, pakuotés lapel;.

Daugiavaisis néstumas ar apsigimimai

Po apvaisinimo pagalbiniu biidu, jgimty sklaidos trikumy atsiradimo galimybé gali biiti Siek tiek
didesné, nei po fiziologinio pastojimo. Manoma, jog tai gali priklausyti nuo tévy (pvz., moters
amziaus, tévo spermos savybiy) ir dauginio néStumo. Sklaidos trikumy atsiradimo galimybe, atliekant
pagalbinj apvaisinimg vartojant ganireliksa, nesiskiria nuo tokios galimybés pagalbinio apvaisinimo
procediiry metu naudojant kitus GnIH analogus.

Neéstumo komplikacijos
Moterims, kuriy kiauSintakiai yra paZzeisti, néStumo uzsimezgimo ne gimdoje (negimdinio néStumo)
pavojus yra Siek tiek didesnis.

Maziau nei 50 kg arba daugiau nei 90 kg sveriancios moterys
Ar saugu ir veiksminga ganireliksu gydyti maziau nei 50 kg arba daugiau nei 90 kg sveriancias
moteris, netirta. Kreipkités | gydytoja dél papildomos informacijos.

Vaikams ir paaugliams
Ganirelix Gedeon Richter vaiky ar paaugliy gydymui nevartojamas.

Kiti vaistai ir Ganirelix Gedeon Richter
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Ganirelix Gedeon Richter vartojamas moterims, kurioms sukeliama kontroliuojama kiausidziy
stimuliacija, darant apvaisinimg pagalbiniu biidu (PAB).

Néstumo ir zindymo laikotarpiu Ganirelix Gedeon Richter vartoti negalima.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti Sio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ganirelix Gedeon Richter poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

Ganirelix Gedeon Richter sudétyje yra natrio
Sio vaisto injekcijoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Ganirelix Gedeon Richter

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Ganirelix Gedeon Richter vartojamas kaip viena i§ sudedamyjy gydymo daliy, darant moters
apvaisinimg pagalbiniu biidu, jskaitant apvaisinimg in vitro (AIV).
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Kiausides FSH arba korifolitropinu galima pradéti stimuliuoti 2-aja - 3-3ja ménesiniy dieng. Pradedant
nuo 5-osios ar 6-osios stimuliacijos dienos, po oda j riebalinj sluoksnj leidziama po 0,25 mg Ganirelix
Gedeon Richter karta per parg. Atsizvelges i kiausSidziy atsaka, gydytojas gali nurodyti pradéti gydyti
kitu laiku.

Ganirelix Gedeon Richter ir FSH reikéty suleisti mazdaug tuo paciu metu, taciau jy maisyti negalima
ir reikia suleisti j skirtingas vietas.

Ganirelix Gedeon Richter reikia leisti kasdien tol, kol atsiranda reikiamo dydzio reikiamas folikuly
kiekis. Galutinai kiausinéliai folikuluose subrandinami Zzmogaus chorioniniu gonadotropinu (ZChG).
Intervalas tarp dviejy Ganirelix Gedeon Richter injekcijy bei tarp paskutinés Ganirelix Gedeon Richter
injekcijos ir ZChG injekcijos neturi biiti ilgesnis kaip 30 valandy, nes prieSingu atveju, ovuliacija (t.y.
kiausinelio pasiSalinimas) gali jvykti pries laika.

Vadinasi, jeigu Ganirelix Gedeon Richter leidziama ryte, jo reikia leisti visg gydymo gonadotropinu
laikotarpj, jskaitant ir ovuliacijos diena.

Jeigu Ganirelix Gedeon Richter leidziama popietés metu — paskutinj kartg jo reikia leisti dienos prie§
ovuliacijg popiete.

Vartojimo instrukcija
Prie$ pradedant vartoti §io vaisto, labai svarbu atidziai perskaityti ir tiksliai laikytis detalios vartojimo
instrukcijos, pateiktos $io pakuotés lapelio pabaigoje.

Injekcijos vieta

Ganirelix Gedeon Richter tiekiamas uzpildytais SvirkStais. Vaistg reikia suleisti létai, po oda i riebalinj
sluoksnj, geriau Slaunies srityje. Pries injekcija tirpala biitina apzitiréti. Jeigu jis neskaidrus arba jame
yra daleliy, vartoti negalima. UzZpildytame Svirkste Jus galite pastebéti oro burbuliukg (-y). Tai
tikétinas radinys, todél oro burbuliuko (-y) pasalinti nereikia. Jeigu vaisto leidziasi pati moteris arba
jos partneris, butina tiksliai laikytis toliau pateiktos vartojimo instrukcijos. Su kitais vaistais Ganirelix
Gedeon Richter maiSyti negalima.

Injekcijos vietos paruosimas

Pradzioje reikia gerai nusiplauti rankas muilu ir vandeniu, po to - nuvalyti injekcijos vieta
dezinfekuojamuoju tirpalu (pvz., alkoholiu), kad ant odos nelikty bakterijy. Oda reikia dezinfekuoti
mazdaug 5 cm spinduliu aplink adatos diirio vietg ir vieng minutg palaukti, kad nudzitty.

Adatos diirimas

Nuimkite apsauginj adatos dangtelj. Oda suimkite rodomuoju pirStu ir nykSciu. Adata jsmeigiama prie
pakeltos odos raukslés pagrindo 45° kampu jos pavirsiui. Kiekvieng karta vaisto turi biiti suleidziama j
kita vietg.

Tikrinimas, ar adata jdurta tinkamai

Ismeigus adata, reikia Svelniai patraukti SvirkSto stimoklj. Jeigu j Svirksta jsiurbiama kraujo, vadinasi,
adata yra kraujagysléje. Tokiu atveju Ganirelix Gedeon Richter negalima leisti, adata reikia iStraukti,
po to injekcijos vieta uzspausti dezinfekuojamuoju tirpalu suvilgytu tamponu. Kraujavimas turéty
sustoti per 1 — 2 minutes. Svirkstas, j kurj jsiurbta kraujo, naudoti netinka, ji reikia i¥mesti ir imti
nauja.

Tirpalo suleidimas

Adata jdarus tinkamai, galima tirpalg suleisti létai ir tolygiai stumiant SvirkSto stimoklj. Taip suleidus
audiniai nebus pazeisti. Svirksto stimoklj stumkite Zemyn, kol SvirkStas iStustés ir palaukite 5
sekundes.

Svirksto adatos istraukimas
Svirksta reikia iStraukti greitai, po to injekcijos vietg uzspausti dezinfekuojamuoju tirpalu suvilgytu
tamponu. Uzpildytas SvirkStas turi biiti naudojamas tik vieng kartg.



Ka daryti pavartojus per didel¢ Ganirelix Gedeon Richter doz¢?
Kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Ganirelix Gedeon Richter

Pamirstg doze susileiskite tuoj pat, kai tik prisiminsite.

Negalima suleisti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu prisiminsite pra¢jus daugiau negu 6 valandoms (t. y. intervalas tarp dviejy injekcijy tampa
ilgesnis nei 30 valandy), vaisto susileiskite tuoj pat ir kreipkités i gydytoja patarimo.

Nustojus vartoti Ganirelix Gedeon Richter
Nenustokite vartoti Ganirelix Gedeon Richter be gydytojo leidimo, nes tai gali paveikti gydymo
rezultatus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinio poveikio tikimybé¢ yra apraSyta Siomis daznio kategorijomis.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 motery)

— Injekcijos vietoje pasireiskianti lokali odos reakcija (daugiausia paraudimas, pasireiSkiantis kartu su
patinimu arba be jo).

Ji paprastai iSnyksta per 4 valandas po injekcijos.

Nedaznas( gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 motery)
— Galvos skausmas.

— Pykinimas.

— Bloga bendra savijauta (negalavimas).

Labai retas ( gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10000 motery)

— Uzfiksuota alerginiy reakcijy, net po pirmos dozés:

* iSbérimas;

* veido patinimas;

* pasunkéjes kvépavimas (dusulys);

» veido, lupy, liezuvio ir (ar) gerklés patinimas, dél kurio gali pasunkéti kvépavimas ir (ar) rijimas
(angioneuroziné edema ir (ar) anafilaksija);

» dilgéliné.

— Vienu atveju po pirmosios ganirelikso dozés pasunkéjo esamas iSbérimas (egzema).

Be to, galimas poveikis, atsirandantis dél kontroliuojamos kiausidziy hiperstimuliacijos, pvz., pilvo

skausmas, kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS), negimdinis néStumas (kai embrionas
vystosi ne gimdoje) bei persileidimas (Zr. FSH preparato, kuriuo Jis gydoma, pakuotés lapelj).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ganirelix Gedeon Richter

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Prie§ vartojima Svirkstg reikia apzitréti. Galima vartoti tik skaidry tirpala, kuriame néra daleliy ir
kurio pakuoté nebuvo pazeista.

Kiekvienas uZzpildytas Svirkstas skirtas tik vienai injekcijai.

Sio vaisto vartojimui reikalingi alkoholiu suvilgyti tamponai ir astriems daiktams tinkama talpyklé, bet
ju néra pakuotéje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ganirelix Gedeon Richter sudétis

- Veiklioji medziaga yra ganireliksas (0,25 mg/0,5 ml tirpalo).

- Pagalbinés medziagos yra lediné acto riigstis, manitolis (E421) ir injekcinis vanduo. Tirpalo pH
(riigStingumo matas) koreguoti gali biiti naudotas natrio hidroksidas (zr. 2 skyriaus skirsnj
,»QGanirelix Gedeon Richter sudétyje yra natrio®).

Ganirelix Gedeon Richter iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ganirelix Gedeon Richter yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas (injekcija). Vaistas tiekiamas
stikliniais uzpildytais Svirkstais, uzkimstais stimokliu su stabdikliu; prie §virkSto pritvirtinta
nertdijancio plieno adata, apsaugota standziu dangteliu.

Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas arba 6 uzpildyti Svirkstai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Vengrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos S$altiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Vartojimo instrukcija

KAIP PARUOSTI IR VARTOTI GANIRELIX GEDEON RICHTER UZPILDYTAME
SVIRKSTE

Prie§ vartodami §j vaistg, atidziai perskaitykite pakuotés lapelj ir $ig instrukceijg.

Si instrukcija padés i¥mokti, kaip Jums pa¢iai arba Jiisy partneriui atlikti Jums Ganirelix Gedeon
Richter injekcija. Jei abejojate, kaip atlikti injekcija arba turite bet kokiy klausimy, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

NemaiSykite Ganirelix Gedeon Richter su kitais vaistais.

Atlikite injekcijg kasdien tuo paciu metu.

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra viena ganirelikso paros dozé.

VARTOJIMO INSTRUKCIJOS TURINYS

1. Pasiruos$imas injekcijai

2. Injekceijos vietos paruoSimas
3. Vaisto suleidimas

4. Po injekcijos

1.PasiruoSimas injekcijai

. Kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu. Svarbu, kad rankos ir priemoncgs, kurias
naudosite, biity Svarios, kad iSvengtuméte galimos infekcijos.

. Pasirinkite Svary pavir$iy injekcijos priemonéms pasidéti, pvz., Svary stalg ar panasy
horizontaly pavirsiy.

. Injekcijai reikalingas priemones pasidékite ant Svaraus pavirSiaus:

- Dezinfekuojamuoju tirpalu (pvz., alkoholiu) suvilgytus tamponus
- 1 vaistu uzpildytg Svirksta

- Svirksto nelaikykite uz stimoklio, kad §virksto korpusas neatsiskirty.

- Nevartokite Sio vaisto, jei ant etiketés arba dézutés po “EXP” nurodytas
tinkamumo laikas pasibaiggs. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
meénesio dienos.

- Duriams atspari talpykle (pvz., plastiko buteliukas su placia anga) panaudotam §virkstui
saugiai iSmesti.
. Prie§ vartojimg apzitirekite tirpala.

. UZzpildytame SvirkSte Jus galite pastebéti oro burbuliukg (-y). Tai tikétina, todél oro burbuliuko
(-y) pasalinti nereikia.

. Svirksto nenaudokite, jeigu:

- Jis jskilgs ar paZzeistas, arba

- adatos dangtelis buvo nuimtas arba néra sandariai uzdétas, arba

- matomas pratekéjes skystis, arba

- tirpalas atrodo nenormaliai (jis néra bespalvis arba jame matomos dalelés).

Jei yra bet kuri $iy aplinkybiy, $virksta saugiai iSmeskite duriams atsparioje talpykléje ir
naudokite kitg Svirksta.

[\°]

. Injekcijos vietos paruoSimas

. Pasirinkite injekcijos vietg, geriausiai §launies srityje. Kiekvienai injekcijai rinkités kitg vieta,
kad poodinis audinys bty apsaugotas nuo pazaidos.
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N/

Vaisto negalima leisti tokioje vietoje, kuri yra jautri, paZeista ar sumusta. Sio vaisto injekcijai
visada rinkités nepaZzeistos odos vietg.
Vaisto negalima leisti per drabuzius.
Vartokite Ganirelix Gedeon Richter ir folikulus stimuliuojantj hormong (FSH) mazdaug tuo
paciu metu. Taciau §iy vaisty negalima maisyti ir juos suleisti reikia j skirtingas vietas.
Pasirinktg injekcijos vietg nuvalykite dezinfekuojamuoju tirpalu (pvz., alkoholiu) kad ant odos
nelikty bakterijy. Oda reikia dezinfekuoti mazdaug 5 cm spinduliu aplink adatos diirio vietg ir
vieng minute palaukti, kad nudzitty.

Pries injekcija Sios vietos daugiau nebelieskite.

. Vaisto suleidimas

Ganirelix Gedeon Richter yra uzpildytame §virkSte su pritvirtinta adata, SvirkStas jau yra
paruostas injekcijai.

Suimkite Svirksta ties korpuso viduriu, i§ pakuotés iSimkite vieng Svirksta.

Pries suleidziant vaistg nuimkite apsauginj adatos dangtelj Svirkstg laikydami horizontaliai ir jo
smaigalj nukreipe nuo savegs. Adatos dangtelio nesukite, ji nutraukite.

Pirstais nelieskite svirkSto galo ir adatos, kad jy neuzterStuméte.
Pasirinktoje ir dezinfekuotoje injekcijos vietoje rodomuoju pirstu ir nyksciu suimkite odos
rauksle.

Suleiskite Ganirelix Gedeon Richter po oda, t.y., i po oda esantj riebalinj audin;.
Ranka laikykite Svirksta taip, kad nykstj galétuméte uzdéti ant stimiklio, kai reikés. | suimtos
rauksles vidurj 45° kampu odos pavirSiui staigiu tvirtu judesiu smeikite adatg iki galo.
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. Svelniai patraukite stimoklj atgal, kad patikrintuméte, ar adata yra tinkamoje padétyje. Jeigu j
Svirksta jsiurbiama kraujo, vadinasi, adata yra kraujagysléje. Tokiu atveju Ganirelix Gedeon
Richter negalima leisti, adatg reikia iStraukti, po to injekcijos vieta uZspausti dezinfekuojamuoju
tirpalu suvilgytu tamponu. Kraujavimas turéty sustoti per 1 — 2 minutes.

. Toks §SvirksStas naudoti netinka, jj reikia tinkamai iSmesti ir imti nauja.

. Adatg jdure tinkamai, tirpalg suleiskite 1étai ir tolygiai nyks¢iu stumdami $virksto stimoklj.
Taip tirpalas bus suleistas tinkamai ir audiniai nebus pazeisti.

. Svirksto stimoklj stumkite Zemyn, kol §virkstas iStustés.

4. Po injekcijos
. Palaukite 5 sekundes (létai suskaiciuokite iki 5), tada paleiskite odos rauksleg.

. Svirksta istraukite greitai, po to injekcijos vieta uzspauskite dezinfekuojamuoju tirpalu suvilgytu
tamponu.

. Po injekcijos netrinkite odos.

. Kiekvieng Svirkstg naudokite tik vieng kartg.

. Adatos dangtelio nedékite atgal, kad nejsidurtuméte.

. Panaudota $virksta nedelsiant jdékite j diriams atsparia talpykle ir grazinkite j vaistine
tinkamam i$metimui. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.
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