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Ganirelix Gedeon Richter (ganirelix)
Harsa generali lejn Ganirelix Gedeon Richter u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ganirelix Gedeon Richter u ghal xiex jintuza?

Ganirelix Gedeon Richter huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni lI-ovulazzjoni prematura (ir-rilaxx
bikri ta’ bajd mill-ovarji) f'nisa li jkollhom trattament tal-fertilita u li ged ikollhom stimulazzjoni tal-
ovarji (stimulazzjoni tal-ovarji sabiex jipproducu aktar bajd).

Ganirelix Gedeon Richter fih is-sustanza attiva ganirelix u huwa “medic¢ina generika”. Dan ifisser li I-
medicina fiha I-istess sustanza attiva u tahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata flI-UE li jisimha Orgalutran. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Ganirelix Gedeon Richter?

Ganirelix Gedeon Richter jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt biss minn tabib
b’esperjenza fit-trattement tal-infertilita.

Ganirelix Gedeon Richter jigi f'siringi mimlijin lesti bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. L-injezzjoni
tinghata darba kuljum taht il-gilda u t-trattament ghandu jinbeda fil-5 jew is-6 jum wara I-bidu tal-
istimulazzjoni tal-ovarji bl-ormon li jistimula I-follikulu uman (FSH follicle-stimulating hormone) jew bil-
corifollitropin alfa (FSH modifikat). Meta ghandu jinbeda t-trattament jiddependi minn kemm l-ovarji
jirrispondu tajjeb ghall-istimulazzjoni. It-trattament b’Ganirelix Gedeon Richter ghandu jitkompla sal-
jum li jkun hemm bizzejjed follikuli kbar (boroz zghar fl-ovarji li jzommu I-bajd) biex il-bajd ikun jista’
jingabar (gbir).

Ganirelix Gedeon Richter preferibbilment jinghata fil-parti ta’ fuqg tar-rigel. ll-pazjent jew is-
sieheb/siehba tieghu jistghu jaghtu I-injezzjonijiet huma stess jekk ikunu gew imharrga u jkollhom
access ghal parir espert.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ganirelix Gedeon Richter, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ganirelix Gedeon Richter?

Wagqt it-trattament tal-fertilita, stimulazzjoni tal-ovarji b’FSH jew corifollitropin alfa normalment tintuza
biex iggieghel lill-ovarji jipproducu aktar minn bajda wahda matura. Ftit jiem wara, ormon imsejjah
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chorionic gonadotrophin tal-bniedem (hCG, human chorionic gonadotrophin) jinghata biex jistimula I-
ovulazzjoni (ir-rilaxx tal-bajd) u I-bajd matur jingabar ghall-uzu f'tekniki bhall-fertilizzazzjoni in-vitro.
Fl-ovulazzjoni prematura, l-ovarji jirrilaxxaw bajd li jista’ jkun immatur u mhux adattat ghal dawn it-
tekniki. Is-sustanza attiva f'Ganirelix Gedeon Richter, il-ganirelix, timblokka r-ricetturi ghal ormon
naturali msejjah ormon li jirrilaxxa I-gonadotrophin (GnRH). GnRH jikkontrolla s-sekrezzjoni ta’ ormon
iehor imsejjah ormon lewtanizzanti (LH, luteinising hormone), li jikkawza l-ovulazzjoni. Billi jimblokka
I-effett ta’ GnRH, Ganirelix Gedeon Richter iwaqqaf il-produzzjoni ta’ LH, u b’hekk jipprevjeni I-
ovulazzjoni prematura.

Kif gie studjat Ganirelix Gedeon Richter?

Diga saru studji dwar il-benefi¢é¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina ta’
referenza, Orgalutran, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ganirelix Gedeon Richter.

Bhal fil-kaz ta’ kull medic¢ina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ganirelix Gedeon Richter.
Ma kienx hemm bzonn ta' studji ta' "bijoekwivalenza" biex jigi investigat jekk Ganirelix Gedeon Richter
jigix assorbit b’mod simili ghall-medicina ta' referenza biex jipproduci l-istess livell tas-sustanza attiva
fid-demm. Dan minhabba li I-kompozizzjoni ta’ Ganirelix Gedeon Richter hija simili hafna ghall-
medicina ta’ referenza u, meta moghtija b’injezzjoni taht il-gilda, is-sustanza attiva fiz-zewg prodotti
hija mistennija li tigi assorbita bl-istess mod.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Ganirelix Gedeon Richter?

Minhabba li Ganirelix Gedeon Richter huwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina
ta’ referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Ganirelix Gedeon Richter gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li
Ganirelix Gedeon Richter ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Orgalutran.
Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Orgalutran, il-benefic¢ji ta’ Ganirelix
Gedeon Richter huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ganirelix
Gedeon Richter?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ganirelix Gedeon Richter.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Ganirelix Gedeon Richter hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Ganirelix Gedeon Richter huma evalwati
bir-regga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Ganirelix Gedeon Richter

Aktar informazzjoni dwar Ganirelix Gedeon Richter tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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