PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,25 mg ganirelixu v 0,5 ml vodného roztoku. Lie¢ivo
ganirelix (INN) je synteticky dekapeptid, ktory ma vysoku antagonisticka aktivitu ku prirodzene sa
vyskytujicemu horménu uvoliujicemu gonadotropin (GnRH). Aminokyseliny v polohe 1, 2, 3, 6, 8
a 10 prirodzeného dekapeptidu GnRH sa nahradili, ¢oho vysledkom je N-Ac-D-Nal(2)!, D-pCIPhe?,
D-Pal(3)3, D-hArg(Et2)®, L-hArg(Et2)?, D-Alal’]-GnRH s molekulovou hmotnostou 1 570,4.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry a bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Orgalutran je indikovany na prevenciu pred¢asného narastu hladiny luteinizaéného horménu (LH)
u zien, ktoré podstupuju riadent ovarialnu hyperstimulaciu (COH) pri metédach asistovanej
reprodukcie (ART).

V klinickych $tudiach sa Orgalutran pouzil s rekombinantnym l'udskym folikuly stimulujiicim
hormoénom (FSH) alebo korifolitropinom alfa, trvalo pésobiacim stimulantom folikulov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Orgalutran méze predpisat’ iba odborny lekar, ktory ma skdsenosti s liecbou neplodnosti.
Déavkovanie

Orgalutran sa pouziva na prevenciu predéasného narastu hladiny LH u zien podstupujicich COH.
Riadena ovarialna hyperstimulacia s FSH alebo korifolitropinom alfa moze za¢at’ na 2. alebo 3. defi
menstruacie. Orgalutran (0,25 mg) sa ma podavat’ subkutanne raz denne, zac¢iatok by mal byt na 5.
alebo 6. den podavania FSH alebo na 5. alebo 6. deni po podani korifolitropinu alfa. Zaciatok
podavania Orgalutranu zavisi od odpovede ovarii, t.j. od poé¢tu a velkosti rastucich folikulov a/alebo
mnozstva cirkulujiceho estradiolu. Zaéiatok podavania Orgalutranu sa moze odlozit’ v nepritomnosti
rastu folikulov, i ked klinicka skusenost’ je zaloZena na zacati podavania Orgalutranu na 5. alebo

6. den stimulacie.

Orgalutran a FSH sa majt podavat’ priblizne v rovnakom ¢ase. Lieky sa vSak nesm(l miesat’ a injekcie
sa maju podat’ do r6znych miest.

Déavka FSH sa ma prisposobit’ skor poétu a vel'kosti rasttcich folikulov ako hladine cirkulujuceho
estradiolu (pozri ¢ast’ 5.1).



Denna liecba Orgalutranom ma pokracovat’ az do dila, kym sa nedosiahne dostato¢ny pocet folikulov
adekvatnej velkosti. Kone¢né dozrievanie folikulov mozno indukovat’ podanim l'udského choriového
gonadotropinu (hCG).

Nacasovanie poslednej injekcie

Vzhl'adom na biologicky pol€as ganirelixu by ¢as medzi podanim dvoch injekcii Orgalutranu, ako aj
¢as medzi podanim poslednej injekcie Orgalutranu a injekcie hCG, nemal prekro¢it’ 30 hodin, inak
moze dojst’ K predéasnému narastu hladiny LH. Takze, ak sa Orgalutran podava rano, lie¢ba
Orgalutranom ma pokracovat’ pocas celého obdobia lieCby gonadotropinmi vratane diia indukcie
ovuldcie. Ak sa Orgalutran podava popoludni, posledna injekcia Orgalutranu sa ma podat’ popoludni
pred diiom indukcie ovulacie.

Orgalutran sa potvrdil ako bezpecny a u¢inny u Zien, ktoré podstupuju viaceré liecebné cykly.
Potreba podpory luteélnej fazy v cykloch s pouzitim Orgalutranu sa nesledovala. V klinickych
Stadiach sa podavala podpora lutedlnej fazy v sulade so zvyklost'ami jednotlivych studijnych centier

alebo podrla protokolu klinického skusania.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Nie st ziadne sktisenosti S pouzivanim Orgalutranu u pacientok s poruchou funkciou obli¢iek, pretoze
boli vylucené z klinickych stadii. Z tohto dévodu je pouzitie Orgalutranu kontraindikované

u pacientok so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Nie su ziadne sktsenosti s pouzivanim Orgalutranu u pacientok s poruchou funkciou pecene, pretoze
boli vyla¢ené z klinickych §tadii. Z tohto dévodu je pouZitie Orgalutranu kontraindikované

u pacientok so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populéacia
Pouzitie Orgalutranu sa netyka pediatrickej populécie.

Spbdsob podavania

Orgalutran sa ma podavat’ subkutanne, najlepsie do stehna. Kvoli prevencii lipoatrofie sa ma menit’
miesto podania injekcie. Pacientka alebo jej partner mézu podat’ injekciu Orgalutranu aj sami, ak st
adekvatne zaSkoleni a maju k dispozicii odborné poradenstvo. V naplnenej injek¢nej strickacke moze
byt’ pozorovana vzduchova bublina (bubliny). S tymto sa pocita a nie je potrebné vzduchovu bublinu
(bubliny) odstrafiovat’.

4.3  Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Precitlivenost’ na hormén uvoltujtci gonadotropin (GnRH) alebo na ktorykol'vek iny analdg
GnRH.

- Stredne zavaznd alebo zavaznd porucha funkcie obli¢iek alebo pecene.

- Gravidita alebo laktacia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ zenam, ktoré majt prejavy a priznaky aktivnych alergickych
ochoreni. Pocas sledovania po uvedeni lieku na trh sa uz po prvej davke hlasili pri Orgalutrane pripady
reakcii z precitlivenosti (celkoveé aj lokélne). Tieto udalosti zahrfiali anafylaxiu (vratane
anafylaktického Soku), angioedém a urtikariu (pozri ast’ 4.8.). V pripade podozrenia na reakciu



z precitlivenosti sa méa lie¢ba Orgalutranom ukoncit’ a treba za¢at’ vhodnu lie¢bu. Ked’ze chybaju
Klinické skdsenosti, Orgalutran sa neodporuca na liecbu Zien so zavaznymi alergickymi ochoreniami.

Alergia na latex

Kryt ihly obsahuje suchi prirodnt gumu/latex, ktora prichadza do kontaktu s ihlou a méze vyvolat
alergické reakcie (pozri Cast’ 6.5).

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS) sa moze objavit’ pocas alebo po ovarialnej stimuldcii.
OHSS sa musi zvazit’ ako prirodzené riziko pri stimulacii gonadotropinmi. OHSS sa ma lie¢it’
symptomaticky, napr. pokoj na 16zku, intraven0zne infuzie elektrolytov alebo koloidnych roztokov
a heparinu.

Ektopickéa gravidita

Ked'ze maju neplodné Zeny, ktoré podstupuju asistovanu reprodukciu a predovsetkym in vitro
fertilizaciu (IVF), ¢asto abnormality vajickovodov, vyskyt ektopickej gravidity Sa moze zvysit'. Preto
je dolezité skoré potvrdenie ultrazvukom, Ze je gravidita intrauterinna.

Vrodené malformaécie

Vyskyt vrodenych malformacii po metdédach asistovanej reprodukcie (ART) mo6ze byt vyssi ako po
spontannom pocati. Predpoklada sa, Ze je to dosledok rozdielov charakteristiky rodi¢ov (napr. vek
matky, charakteristika spermii) a zvyseného vyskytu viacpocetnych gravidit. V klinickych stadiach
sledujucich viac ako 1 000 novorodencov sa ukéazalo, ze vyskyt vrodenych malformacii u deti
narodenych po liecbe COH pouZivajucou Orgalutran je porovnatelny s vyskytom hlasenym po liecbe
COH pouzivajucou agonistu GnRH.

Zeny. ktoré vazia menej ako 50 kg alebo viac ako 90 kg

Bezpecnost’ a ucinnost’ Orgalutranu u zien, ktoré vazia menej ako 50 kg alebo viac ako 90 kg, neboli
stanovené (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Moznost’ interakcii S bezne pouzivanymi liekmi, vratane liekov uvolfiujiicich histamin, nemozno
vylucit.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii dostatoéné udaje 0 pouziti ganirelixu u gravidnych Zien.

Expozicia ganirelixu u zvierat v ¢ase implantacie viedla k resorpcii embrya (pozri ¢ast’ 5.3). Vyznam
tychto Gdajov u F'udi nie je znamy.



Dojcenie

Nie je zndme, ¢i sa ganirelix vylucuje do materského mlieka.

PouZivanie Orgalutranu je kontraindikované pocas gravidity a dojcenia (pozri ast’ 4.3).

Fertilita

Ganirelix sa pouZziva na lie¢bu zien, ktoré podstupuju riadent ovarialnu hyperstimulaciu v programoch
asistovanej reprodukcie. Ganirelix sa pouziva na prevenciu predéasného narastu hladiny LH, ktory sa
inak méZe objavit’ u tychto Zien pocas stimulacie ovarii.

Dévkovanie a spésob podavania, pozri ¢ast’ 4.2.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie 0 ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Nizsie uvedend tabulka uvadza vsetky neziaduce reakcie u zien lieCenych Orgalutranom v Kklinickych
studiach s pouzitim recFSH na ovarialnu stimulaciu. Predpoklada sa, Ze neziaduce reakcie Orgalutranu
s pouzitim korifolitropinu alfa na ovarialnu stimul&ciu budi podobné.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su klasifikované podrla triedy organovych systémov MedDRA a frekvencie
vyskytu; vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100).
Frekvencia reakcii z precitlivenosti (vel'mi zriedkavé, < 1/10 000) bola odhadnuta zo sledovania po
uvedeni lieku na trh.

Trieda organovych Frekvencia NezZiaduce reakcia

systémov

Poruchy imunitného Velmi zriedkavé | Reakcie z precitlivenosti (vratane vyrazky, opuchu
systému tvare, dyspnoe, anafylaxie (vratane anafylaktického

Soku), angioedému a urtikarie)!
ZhorSenie uz existujuceho ekzému?

Poruchy nervového systéemu | Menej Casté Bolest hlavy

Poruchy Menej Casté Nauzea
gastrointestinalneho traktu

Celkove poruchy a reakcie | Velmi Casté Lokalna kozna reakcia v mieste podania injekcie
v mieste podania (prevazne séervenanie, s opuchom alebo bez
neho)®
Menej Casté Malatnost’

1V skupine pacientok, ktoré dostavali Orgalutran sa pripady hlasili uz po prvej davke.

2Hlasilo sa u jednej pacientky po podani prvej davky Orgalutranu.

$Podra hlaseni pacientok bol v klinickych stadiach vyskyt aspon jednej stredne zavaznej alebo
zavaznej lokalnej koznej reakcie hodinu po injekcii v liecebnom cykle, 12 % u pacientok lie¢enych
Orgalutranom a 25 % u pacientok lie¢enych subkutanne podavanym agonistom GnRH. Lokalne
reakcie véac¢sinou vymiznu do 4 hodin po podani.




Popis vybranych neziaducich reakcii

Dalsie hlasené neziaduce reakcie st vo vztahu k lie¢be kontrolovanej ovarialnej hyperstimulécie pri
ART, najmai bolest’ panvy, distenzia brucha, OHSS (pozri Cast’ 4.4), ektopicka gravidita a spontanny
potrat.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

49 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest' u Pudi k prediZzenému trvaniu Géinku.

Nie st dostupné ziadne udaje 0 akitnej toxicite Orgalutranu u l'udi. Klinické $tadie so subkutannym
podavanim Orgalutranu v jednorazovych davkach az do 12 mg nepreukazali systémové neziaduce
reakcie. V stadiach akutnej toxicity na potkanoch a opiciach sa pozorovali nespecifické toxické
priznaky, ako su hypotenzia a bradykardia, len po intraven6znom podani ganirelixu v davkach vyssich
ako 1 pripadne 3 mg/kg.

V pripade predavkovania sa musi liecba Orgalutranom (docasne) prerusit’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormaény hypofyzy a hypotalamu a analégy, antagonisty horménov
uvolnujucich gonadotropin, ATC kéd: HO1CCO1.

Mechanizmus u¢inku

Orgalutran je antagonista GnRH, ktory ovplyviiuje os hypotalamus-hypofyza-gonady tym, Ze sa
kompetitivne viaze na receptory GNRH v hypofyze. Nasledkom je rychla, silng, reverzibilna supresia
tvorby endogénnych gonadotropinov, bez pociato¢nej stimulacie, aka je pri agonistoch GnRH. Po
podani opakovanych davok 0,25 mg Orgalutranu dobrovol'nickam doslo k maximalnemu poklesu
sérovych koncentrécii LH, FSH a E; 0 74 %, 32 % a 25 % po 4, 16 a 16 hodinach po podani injekcie,
v tomto poradi. Sérové hladiny horménov sa vratili k hodnotdm pred liecbou do dvoch dni po podani
poslednej injekcie.

Farmakodynamické uéinky

U pacientok podstupujucich riadent ovarialnu stimuléciu bola priemerna dizka lie¢by Orgalutranom

5 dni. Pocas lie¢by Orgalutranom bol priemerny vyskyt narastu hladiny LH (> 10 IU/1) so subeznym
narastom hladiny progesterénu (> 1 ng/ml) 0,3 - 1,2 %, v porovnani s 0,8 % pocas lie¢by agonistom
GnRH. U Zien s vysSou telesnou hmotnost'ou (> 80 kg) sa pozoroval sklon k vyssiemu vyskytu narastu
hladin LH a progesterdnu, ale bez vplyvu na klinicky vysledok. Avsak, vzh'adom na maly pocet
doteraz lie¢enych pacientok, nie je mozné tento vplyv vylucit.

V pripade silnej odpovede ovarii, bud’ v désledku vysokej expozicie gonadotropinu v ranej
folikularnej faze alebo v dosledku vel'kej schopnosti ovarii reagovat,, sa mdze objavit’ predéasny
vzostup hladiny LH skor ako na 6. deni stimulacie. Zaciatok liecby Orgalutranom na 5. defi moze
zabranit’ tymto pred¢asnym vzostupom hladiny LH bez kompromitujdceho klinického vysledku.

Klinick4 Géinnost a bezpeénost’

V kontrolovanych $tudiadch s Orgalutranom a FSH, kde sa pouzil dlhy protokol s agonistom GnRH ako


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

referen¢na hodnota, lieGebné rezimy s Orgalutranom viedli k rychlejsiemu rastu folikulov poc¢as
prvych dni stimulécie, ale koneény pocet rasttcich folikulov bol mierne nizsi a v priemere bolo
vyprodukované mensie mnozstvo estradiolu. Z tohto rozdielneho vzoru rastu folikulov vyplyva, ze
davky FSH treba prispdsobit’ skor po¢tu a vel’kosti rasttcich folikulov ako mnozstvu cirkulujiceho
estradiolu. Podobné komparativne stadie s korifolitropinom alfa, kde by sa pouzil bud’ antagonista
GnRH alebo dlhy protokol s agonistom, sa neuskutocnili.

5.2 Farmakokinetickeé vlastnosti
Farmakokinetické parametre po opakovanom subkuténnom podani Orgalutranu (jedna injekcia denne)
boli podobné ako po jednorazovej subkutannej davke. Po opakovanych davkach 0,25 mg/den sa

dosiahli rovnovazne hladiny priblizne 0,6 ng/ml v priebehu 2 az 3 dni.

Farmakokinetickd analyza ukazuje inverzny vzt'ah medzi telesnou hmotnost'ou a sérovymi
koncentraciami Orgalutranu.

Absorpcia

Po jednorazovom subkutannom podani 0,25 mg sérové hladiny ganirelixu rychlo stdpaju a dosahuja
maximalne hodnoty (Cmax) priblizne 15 ng/ml v priebehu 1 az 2 hodin (tmax). Biologicka dostupnost’
Orgalutranu po subkutannom podani je priblizne 91 %.

Biotransformacia

Hlavnou zlozkou cirkulujucou v plazme je ganirelix. Ganirelix je tiez hlavna zlozka pozorovana

v moci. Stolica obsahuje len metabolity. Metabolity si malé peptidové fragmenty, ktoré vznikaja
enzymatickou hydrolyzou ganirelixu na prislusnych miestach. Metabolicky profil Orgalutranu je
podobny u 'udi aj u zvierat.

Eliminacia

Polcas eliminacie (t1) je priblizne 13 hodin a klirens je priblizne 2,4 1/hod. Vylu¢ovanie sa
uskutoénuje stolicou (priblizne 75 %) a mo¢om (priblizne 22 %).

5.3  Predklinické Udaje o bezpeénosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Reprodukéné $tadie vykonané s ganirelixom v davkach 0,1 az 10 pg/kg/deni podanych subkutanne
potkanom a v davkach 0,1 az 50 pg/kg/deni podanych subkutanne kralikom, viedli v skupinach

s najvyssimi davkami K zvyseniu resorpcie embrya. Nepozorovali sa ziadne teratogénne tc¢inky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octov4,

Manitol,

Voda na injekcie,

pH sa mohlo upravit’ hydroxidom sodnym a kyselinou octovou.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.



6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednorazové naplnené injekéné striekacky (silikonizované sklo typu 1) obsahuji 0,5 ml sterilného
vodného roztoku pripraveného na pouzitie a sU uzavreté gumenym piestom, ktory neobsahuje prirodna
gumu (latex). Kazda naplnena injek¢na striekacka je spojena s ihlou s krytom zo suchej prirodnej
gumy/latexu, ktora prichddza do kontaktu s ihlou. (Pozri ¢ast’ 4.4.)

Dodéava sa v papierovych skatuliach s obsahom 1 alebo 5 naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidéciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Injekénu striekacku pred pouzitim skontrolujte. Pouzivajte iba injek¢éné striekacky s ¢irymi roztokmi
bez pritomnosti ¢astic a z neporusenych obalov.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/00/130/001, 1 naplnena injekéna striekacka

EU/1/00/130/002, 5 naplnenych injekénych striekaciek

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 17. méja 2000

Déatum posledného predlzenia registracie: 10. maja 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA APOUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky,

o vzdy V pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizik, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

TEXT NA VONKAJSOM OBALE Orgalutran 1/5 naplnenych injekénych striekaciek

1.  NAZOV LIEKU

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injekény roztok
ganirelix

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injekéna strieckacka obsahuje 0,25 mg ganirelixu v 0,5 ml vodného roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: kyselina octov4, manitol, voda na injekcie, hydroxid sodny a kyselina octové na tpravu
pH.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok, 1 naplnena injekéna striekacka obsahujtica 0,5 ml
Injekény roztok, 5 naplnenych injekénych striekaciek obsahujucich 0,5 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ku.
Subkutanne pouzitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie.
Kryt ihly obsahuje suchu prirodnd gumu/latex, ktora prichadza do kontaktu s ihlou a méze vyvolat
alergické reakcie.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/00/130/001 1 naplnena injekcna striekacka
EU/1/00/130/002 5 naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACKACH Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml

1. NAZOV LIEKU

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injek¢ny roztok
ganirelix
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5. INE

Organon
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injekény roztok
ganirelix

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orgalutran a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Orgalutran
Ako pouzivat’ Orgalutran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Orgalutran

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1.  Co je Orgalutran a na ¢o sa pouZiva

Orgalutran obsahuje lie¢ivo ganirelix a patri do skupiny liekov nazyvanych ,,anti-gonadotropin
uvoliujice hormony*, ktoré posobia proti G¢inku prirodzeného hormoénu uvolnujuceho gonadotropin
(GnRH). GnRH riadi uvol'iovanie gonadotropinov (luteinizaéného horménu (LH) a folikuly
stimulujaceho hormonu (FSH)). Gonadotropiny hrajd délezita alohu v Fudskej plodnosti

a reprodukcii. U zien je FSH potrebny na rast a vyvoj folikulov vo vaje¢nikoch. Folikuly su malé
okruhle vacky, ktoré obsahuji bunky vajicok. LH je potrebny na uvol'nenie zrelych buniek vajicok

z folikulov a vaje¢nikov (t.j. ovulacia). Orgalutran brzdi u¢inok GnRH, ¢o ma za nasledok najma
potlacenie uvolfiovania LH.

Pouzitie Orgalutranu

U Zien podstupujtcich metody asistovanej reprodukcie, vratane in vitro fertilizacie (IVF) a inych
metdd, moze zriedkavo dojst’ k ovulacii prilis skoro, ¢o sposobi vyznamné zniZenie Sance na
otehotnenie. Orgalutran sa pouziva na predchadzanie pred¢asného narastu hladiny LH, ktory by mohol
sposobit’ takéto predéasné uvolnenie buniek vajicka.

V klinickych §tadiach sa Orgalutran pouzival s rekombinantnym folikuly stimulujicim horménom
(FSH) alebo korifolitropinom alfa, stimulantom folikulov s dlhym trvanim t¢inku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Orgalutran

NepouZivajte Orgalutran

- ak ste alergicka na ganirelix alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak ste precitlivena na hormoén uvoltiujuci gonadotropin (GnRH) alebo analég GnRH,

- ak mate stredne zavazné alebo zavazné ochorenie obli¢ick alebo pecene,

- ak ste tehotna alebo dojcite.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Orgalutran, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Alergické reakcie

Ak mate aktivny alergicky stav, prosim, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne podl'a
zavaznosti, ¢i je potrebné d’alsie sledovanie pocas lie€by. Uz po prvej davke sa hlésili pripady
alergickych reakcii.

Boli hlaseneé alergické reakcie, celkové aj lokalne, vratane zihlavky (urtikdrie), opuchu tvare, pier,
jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s dychanim a/alebo prehltanim (angioedém a/alebo

anafylaxia). (Pozri tiez Cast’ 4.) Ak mate alergickl reakciu, prestante pouzivat’ Orgalutran a vyhl'adajte
okamzita lekarsku pomoc.

Alergia na latex

Kryt ihly obsahuje sucht prirodna gumu/latex, ktora prichddza do kontaktu s ihlou a méze vyvolat’
alergickeé reakcie.

Ovarialny hyperstimulaény syndrom (OHSS)

Pocas alebo po hormonalnej stimulacii vaje¢nikov sa moéze vyvinut’ ovarialny hyperstimula¢ny
syndrém. Tento syndrom suvisi s procedurou stimulacie gonadotropinmi. Pozrite si, prosim, pisomna
informaciu pre pouzivatel’ku lieku s obsahom gonadotropinu, ktory vam bol predpisany.

Viacpocetné porody alebo vrodené chyby

Po metodach asistovanej reprodukcie moze byt mierne zvyseny vyskyt vrodenych malformacii

v porovnani s prirodzenym spdsobom otehotnenia. Tento mierne zvySeny vyskyt je pripisovany
charakteristikam pacientov podstupujlcich lie¢bu plodnosti (napr. vek Zeny, charakteristika spermit)
a vyssiemu vyskytu viacpocetnych tehotenstiev po metddach asistovanej reprodukcie. Vyskyt
vrodenych malformécii po metodach asistovanej reprodukcie pouzivajtcich Orgalutran sa nelisi od
vyskytu po pouzivani inych analogov GnRH v priebehu asistovanej reprodukcie.

Komplikacie pocas tehotenstva

U zien s poskodenymi vajickovodmi existuje mierne zvysené riziko mimomaternicového tehotenstva
(ektopické tehotenstvo).

Zeny. ktoré vazia menej ako 50 kg alebo viac ako 90 kg

Utinnost’ a bezpe¢nost’ Orgalutranu U Zien, ktoré vazia menej ako 50 kg alebo viac ako 90 kg, neboli
stanovené. Poziadajte svojho lekara o d’alSie informacie.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Orgalutranu sa netyka deti alebo dospievajucich.

Iné lieky a Orgalutran

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Orgalutran sa ma pouzivat’ pocas kontrolovanej stimulacie vaje¢nikov pri metddach asistovanej

reprodukcie (ART). NepouZivajte Orgalutran pocas tehotenstva a dojcenia.

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ucinky Orgalutranu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskumali.

Orgalutran obsahuje sodik
Orgalutran obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Orgalutran

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Orgalutran sa pouziva ako sucast’ lie€by pri metddach asistovanej reprodukcie (ART), vratane in vitro
fertilizacie (IVF).

Stimul&cia vajeénikov s folikuly stimulujdcim horménom (FSH) alebo korifolitropinom méze zacat’
na 2. alebo 3. deii vasho cyklu. Orgalutran (0,25 mg) sa ma podavat’ len podkozne raz denne, SO
zac¢iatkom na 5. alebo 6. den stimulacie. Na zaklade odpovede vasich vaje¢nikov sa vas lekar moze
rozhodnut’ zacat’ podavat’ Orgalutran v iny den.

Orgalutran a FSH sa majt podavat priblizne v tom istom ¢ase. Lieky sa v§ak nesmu miesat’ a injekcie
sa maju podavat’ do réznych miest.

Denna lie¢ba Orgalutranom ma pokracovat’ az do dna, kedy je pritomny dostatoény pocet folikulov
primeranej velkosti. Kone¢né dozrievanie buniek vajicka vo folikuloch mozno vyvolat’ podanim
T'udského choriového gonadotropinu (hCG). Cas medzi dvoma injekciami Orgalutranu ako aj as
medzi poslednou injekciou Orgalutranu a injekciou hCG by nemal prekro¢it’ 30 hodin, inak méoze
dojst’ k pred¢asnej ovulacii (t.j. uvolneniu vajicok). Takze, ak sa podava Orgalutran rano, lie¢ba
Orgalutranom ma pokra¢ovat’ vzdy rano pocas celého obdobia lie¢by gonadotropinmi, vratane dia
vyvolania ovulécie. Ak sa Orgalutran podava popoludni, posledna injekcia Orgalutranu sa ma podat’
popoludni pred dilom vyvolania ovulacie.

Pokyny na pouzitie

Miesto podania injekcie

Orgalutran sa dodava v naplnenych injekénych strickackach a ma sa podavat’ pomaly, iba podkozne,
najlepsie do stehna. Pred pouzitim roztok skontrolujte. Roztok nepouzivajte, ak obsahuje ¢iastocky
alebo nie je ¢iry. V naplnenej injekénej striekacke mozete pozorovat’ vzduchova bublinu (bubliny).

S tymto sa pocita a nie je potrebné vzduchovud bublinu (bubliny) odstrafiovat’. Ak si injekciu podavate
sama alebo vam ju podava vas partner, postupujte dosledne podl'a pokynov nizsie. Orgalutran
nemiesajte so ziadnymi inymi liekmi.

Priprava miesta podania injekcie

Ruky si dokladne umyte mydlom a vodou. Miesto podania injekcie potrite dezinfekénym roztokom
(napr. alkoholom), aby ste zni¢ili akékol'vek baktérie na povrchu. Ocistite asi 5 cm (2 palce) okolo
miesta, kam vpichnete ihlu a pred podanim nechajte dezinfekény roztok schntit’ minimalne 1 mindtu.

Podanie injekcie
Odstrarite kryt ihly. Palcom a ukazovakom stlaéte va¢siu oblast’ koZze. Zaved'te ihlu pod 45° uhlom do
spodnej Casti stlacenej koze. Pri kazdej injekcii mertite miesto podania.

Kontrola spravnej polohy ihly

Jemne potiahnite piest, aby ste zistili, ¢i je ihla v spravnej polohe. Ak sa v injekéne;j striekacke objavi
krv, znamena to, ze $picka ihly prenikla do krvnej cievy. V takomto pripade Orgalutran nepodavajte,
vytiahnite ihlu s injek¢nou strieka¢kou a miesto podania injekcie pod miernym tlakom prikryte
dezinfekénym tampoénom; krvacanie sa zastavi v priebehu jednej alebo dvoch mintit. PouZitt injekénu
striekacku viac nepouzivajte a vhodnym spdsobom ju znehodnot'te. Znovu zaénite S novou injekénou
strickackou.
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Podanie roztoku
Ked’ je ihla spravne zavedend, pomaly a rovnomerne stlacajte piest, aby sa roztok spravne podal
a nedoslo k poskodeniu koznych tkaniv.

Odstranenie injekcnej striekacky
Injeként striekacku rychlo vytiahnite a na miesto podania prilozte pod miernym tlakom dezinfekény
tampon. Naplnent injekénu striekacku pouzite iba raz.

AK pouZijete viac Orgalutranu, ako méte
Kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete pouzit’ Orgalutran

AK zistite, ze ste si zabudli davku podat’, podajte si ju ¢o najskor.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak ste sa oneskorili 0 viac ako 0 6 hodin (takze ¢as medzi dvoma injekciami je dlhsi ako 30 hodin),
podajte si davku ¢o najskor a kontaktujte svojho lekara ohl'adom d’alieho postupu.

AK prestanete pouzivat’ Orgalutran
Neprestaiite pouzivat’ Orgalutran bez toho, aby vam to odporucil vas lekar. Mohlo by to mat’ vplyv na
vysledok vasej liechy.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSieho ti¢inku je popisana pomocou nasledovnych kategorii:

VePmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 Zien
- Lokélne kozné reakcie v mieste podania injekcie (prevazne servenanie, s opuchom alebo bez
neho). Lok&lna reakcia zvycajne vymizne do 4 hodin po podani.

Menej ¢asté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Zien
- Bolest’ hlavy

- Nevolnost’

- Malatnost’

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Zien
- Alergicke reakcie sa pozorovali uz po prvej davke.
e Vyrazka
Opuch tvéare
Tazkosti s dychanim (dyspnoe)
Opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s dychanim a/alebo
prehitanim (angioedém a/alebo anafylaxia)
Zihlavka (urtikaria)
- Zhorsenie uz existujucej vyrazky (ekzém) sa hlésilo u jednej pacientky po podani prvej davky
Orgalutranu.

Dalej boli hlasené vedrajsie uginky, ktoré s zname v sGvislosti s lie¢bou riadenou hyperstimulaciou
vajecnikov (napr. bolest’ brucha, ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS), mimomaternicové
tehotenstvo (ked’ sa embryo vyvija mimo maternice) a spontanny potrat (pozri pisomnu informaciu pre
pouzivatel’ku lieku s obsahom FSH, ktorym sa lieéite)).
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Hlasenie vedl'ajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedl'ajsie €¢inky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Orgalutran
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a na stitku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Injekénu striekacku pred pouzitim skontrolujte. Pouzivajte iba injekéné striekacky s ¢irymi roztokmi
bez pritomnosti ¢astic a z neporusenych obalov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co Orgalutran obsahuje

- Liecivo je ganirelix (0,25 mg v 0,5 ml roztoku).

- Dalsie zlozky st kyselina octova, manitol, voda na injekcie. pH (miera kyslosti) sa mohlo
upravit’ hydroxidom sodnym a kyselinou octovou.

Ako vyzera Orgalutran a obsah balenia

Orgalutran je ¢iry a bezfarebny vodny injekény roztok. Roztok je pripraveny na pouzitie a uréeny na
podkozné podanie. Kryt ihly obsahuje sucht prirodnd gumu/latex, ktora prichadza do kontaktu
s ihlou.

Orgalutran je dostupny v baleniach po 1 alebo 5 naplnenych injekénych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Holandsko

Vyrobca
N.V. Organon,

Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Holandsko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
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rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbbarapus

Opranon (1.A.) b.B. -xmon beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@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

ElLada

BIANEE 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) 157 77 32 00

Hrvatska

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

Ireland

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

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

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
info.norway@organon.com

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Roménia

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



Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.l.

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

Kvzpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

Slovenské 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

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

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