BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld spruta innehéller 0,25 mg ganirelix i 0,5 ml vattenldsning. Den aktiva substansen
ganirelix (INN) ar en syntetisk dekapeptid med en hdg antagonistisk aktivitet mot naturligt
forekommande gonadotropin releasing hormone (GnRH). Aminosyrorna i position 1, 2, 3, 6, 8 och 10
av den naturliga GnRH dekapeptiden har substituerats vilket resulterade i [(N-Ac-D-Nal(2)', D-
pCIPhe?, D-Pal(3)’, D-hArg(Et2)°, L-hArg(Et2)®, D-Ala'’]-GnRH med en molekylvikt pa 1570,4.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 10sning (injektionsvétska).
Klar och farglds 16sning, med ett pH pa 4,8-5,2 och en osmolalitet pa 260-300 mosmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ganirelix Gedeon Richter ar avsett for prevention av prematura stegringar av luteiniseringshormon
(LH) hos kvinnor som genomgér kontrollerad ovariell hyperstimulering (COH) for assisterad
befruktning (ART).

I kliniska studier anvéindes ganirelix i kombination med rekombinant humant follikelstimulerande
hormon (FSH) eller korifollitropin alfa, en langverkande follikelstimulerare.

4.2 Dosering och administreringssétt

Ganirelix Gedeon Richter ska endast forskrivas av en specialist som har erfarenhet inom
infertilitetsbehandling.

Dosering

Ganirelix anvénds for att forebygga prematura LH stegringar hos kvinnor som genomgér COH.
Kontrollerad ovariell hyperstimulering med FSH eller korifollitropin alfa kan starta pa dag 2 eller 3 av
menstruationen. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) ska injiceras subkutant en ging dagligen med
start pa dag 5 eller dag 6 av FSH-administreringen eller pa dag 5 eller dag 6 av administreringen av
korifollitropin alfa. Startdag av ganirelix-behandling &r beroende pa det ovariella svaret, dvs antalet
och storleken pa vixande folliklar och/eller mdngden cirkulerande estradiol. Starten av ganirelix-
behandling kan bli senarelagd om follikeltillvixten uteblir, men den kliniska erfarenheten baseras pé
att ganirelix sétts in pa dag 5 eller dag 6 av stimuleringen.

Ganirelix ska inte blandas med FSH men béda preparaten bor administreras vid ungefar samma
tidpunkt men inte p&4 samma injektionsstille.

Dosjustering av FSH ska baseras pé antalet och storleken pa folliklarna snarare 4n mingden av
cirkulerande estradiol (se avsnitt 5.1).

Daglig behandling med ganirelix ska paga fram till den dag man har tillrdckligt antal folliklar av
acceptabel storlek. Slutlig mognad av folliklarna kan induceras med administrering av humant
koriongonadotropin (hCG).



Tidpunkt for sista injektionen

Beroende pé halveringstiden for ganirelix, ska tiden mellan tva injektioner av ganirelix och mellan den
sista injektionen av ganirelix och hCG-injektionen inte overstiga 30 timmar, eftersom en prematur LH-
stegring annars kan uppsta. Darfor ska, vid injektion av ganirelix pd morgonen, behandlingen med
ganirelix pdgé under hela behandlingsperioden med gonadotropin inklusive dagen for
ovulationsinduktion. Vid injektion av ganirelix pa eftermiddagen ska den sista ganirelix-injektionen
ges pa eftermiddagen dagen innan ovulationsinduktion.

Ganirelix har visats vara sékert och effektivt hos kvinnor som genomgar flera behandlingscykler.

Behovet av lutealfasstdd i cykler dér ganirelix anvénts har inte studerats. I de kliniska studierna gavs
lutealfasstdd enligt studiecentrets rutiner eller enligt studieprotokollet.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvidndning av ganirelix till personer med nedsatt njurfunktion
eftersom dessa personer var exkluderade i kliniska studier. Dérfor 4r anvandning av ganirelix
kontraindicerad hos patienter med mattligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvidndning av ganirelix till personer med nedsatt leverfunktion
eftersom dessa personer var exkluderade i kliniska studier. Dérfor dr anvéindningen av ganirelix
kontraindicerad hos patienter med mattligt eller allvarligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvindning av Ganirelix Gedeon Richter for en pediatrisk population.

Administreringssétt

Ganirelix Gedeon Richter ska ges subkutant, helst i laret. Injektionsstillet bor varieras for att undvika
lipoatrofi. Patienten eller hennes partner kan ge injektioner av Ganirelix Gedeon Richter sjidlva under
forutsattning att de har fatt adekvat trining och har tillgéng till radgivning fran experter.

For instruktioner om likemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6 och anvéndarinstruktionerna i slutet
av bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

- Qverkéinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Overkénslighet mot gonadotropinfriséttande hormon (GnRH) eller ndgon annan GnRH analog.
- Mattligt eller allvarligt nedsatt njur- eller leverfunktion.

- Graviditet eller amning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner

Speciell forsiktighet ska iakttas hos kvinnor med tecken eller symtom pa aktivt allergiskt tillstand. Vid
uppfoljning efter godkdnnandet har fall av 6verkdnslighetsreaktioner (bade generaliserade och lokala)
rapporterats med ganirelix, sé tidigt som efter den forsta dosen. Dessa hindelser har inkluderat
anafylaxi (inklusive anafylaktisk chock), angioddem och urtikaria (se avsnitt 4.8). Om en
overkédnslighetsreaktion missténks ska behandlingen med ganirelix avbrytas och ldmplig behandling
sdttas in. Eftersom erfarenhet saknas rekommenderas inte ganirelix till kvinnor med allvarliga
allergier.



Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

OHSS kan upptréda under eller efter ovariestimulering. OHSS maéste anses vara en inbyggd risk vid
gonadotropinstimulering. OHSS ska behandlas symtomatiskt, med t ex vila, intravends infusion av
elektrolyt- eller kolloidlosning och heparin.

Ektopisk graviditet

Eftersom kvinnor som behandlas for infertilitet, speciellt in vitro-fertilisering (IVF), ofta har
missbildningar i dggledarna kan risken for ektopisk graviditet vara okad. Ett tidigt ultraljud ar dérfor
viktigt for att bekréfta att graviditeten &r intrauterin.

Medfédda missbildningar

Incidensen av medfodda missbildningar efter ART (Assisted Reproductive Technologies) kan vara
hogre dn vid spontan befruktning. Detta antas bero pa avvikelser hos paret (sdésom moderns alder,
spermiernas karaktér) och en 6kad incidens av flera foster. I kliniska studier dér fler 4n 1000 nyfodda
studerats, har det visat sig att incidensen av medfddda missbildningar hos barn fodda efter COH-
behandling med ganirelix dr jimfoérbar med vad som rapporterats efter COH-behandling med en
GnRH-agonist.

Kvinnor som viger mindre dn 50 kg eller mer dn 90 kg

Sdkerheten och effekten av ganirelix har inte faststéllts hos kvinnor som vager mindre én 50 kg eller
mer dn 90 kg (se dven avsnitt 5.1 och 5.2).

Hjilpdmne

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektion, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Eventuella interaktioner med ofta anvidnda likemedel, inklusive histaminfrisdttande
lakemedel, kan inte uteslutas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Adekvata data frén behandling av gravida kvinnor med ganirelix saknas.

Hos djur resulterade exponering av ganirelix vid tiden for implantationen i resorption av foster (se
avsnitt 5.3). Relevansen av dessa uppgifter for ménniska ar okénd.

Amning

Det ér inte ként om ganirelix passerar over i brostmjolk.
Anvindning av Ganirelix Gedeon Richter &r kontraindicerat under graviditet och amning (se
avsnitt 4.3).

Fertilitet

Ganirelix anvéinds vid behandling av kvinnor som genomgér kontrollerad ovariell hyperstimulering i
program for assisterad befruktning. Ganirelix anvéands for att férhindra prematura LH-stegringar som



annars kan forekomma hos dessa kvinnor under stimuleringen av ovarierna.
For dosering och administreringssatt se avsnitt 4.2.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Tabellen nedan visar alla biverkningar som uppkommit hos kvinnor som i kliniska studier behandlats
med ganirelix i kombination med rekombinant FSH for ovariell stimulering. Biverkningarna med
ganirelix i kombination med korifollitropin alfa for ovariell stimulering férvéntas vara likvérdiga.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna indelas efter organsystem och frekvens enligt MedDR A-systemet: mycket vanliga
(>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100). Frekvensen av
overkénslighetsreaktioner (mycket séllsynta, <1/10 000) har hérletts fran uppfoljning efter
godkdnnandet.

Organsystemklass Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mycket Overkénslighetsreaktioner (med utslag, svullnad i
séllsynta ansiktet, dyspné, anafylaxi [inklusive anafylaktisk

chock], angioddem och urtikaria)'
Forsimring av ett befintligt eksem®

Centrala och perifera Mindre Huvudvirk

nervsystemet vanliga

Magtarmkanalen Mindre [llamaende

vanliga

Allménna symtom Mycket Lokal hudreaktion vid injektionsstéllet (framfor

och/eller vanliga allt rodnad, med eller utan svullnad)®

symtom vid Mindre Sjukdomskénsla

administrationsstéllet vanliga
"Fall har rapporterats, s tidigt som efter den forsta dosen bland patienter som administrerats
ganirelix.

? Har rapporterats hos en patient efter forsta ganirelixdosen.

31 de kliniska studierna var incidensen, rapporterad av patienterna en timme efter injektionen, av
mattlig till svér lokal hudreaktion vid minst ett tillfélle per behandlingscykel, 12 % hos patienter som
behandlats med ganirelix och 25 % hos patienter som behandlats subkutant med en GnRH-agonist.
De lokala reaktionerna forsvinner normalt inom 4 timmar efter administreringen.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Andra rapporterade biverkningar &r relaterade till den kontrollerade ovariella hyperstimuleringen
ART, i synnerhet backensmirta, svullen buk, OHSS (se dven avsnitt 4.4), ektopisk graviditet och
missfall.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.


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

4.9 Overdosering

Overdosering hos ménniska kan leda till en forlingd effektduration.

Inga data pa akut toxicitet for ganirelix hos ménniska finns tillgéngliga. Kliniska studier med
subkutan administrering av ganirelix i singeldoser pa upp till 12 mg visade inga systemiska
biverkningar. I akuta toxicitetsstudier pé rétta och apa observerades icke-specifika toxiska symtom
sasom hypotension och bradykardi enbart efter intravends administrering av ganirelix med doser over
1 respektive 3 mg/kg.

Vid 6verdos ska ganirelix (tillfdlligt) sdttas ut.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys och hypotalamushormoner samt analoger,
gonadotropinantagonister, ATC-kod: HOICCO1.

Verkningsmekanism

Ganirelix &r en GnRH-antagonist, som modulerar hypotalamus-hypofysaxeln genom att kompetitivt
binda till GnRH-receptorer i hypofysen. Som ett resultat erhalls en snabb, kraftig och reversibel
hamning av endogena gonadotropiner, utan den initiala stimulering som induceras av GnRH-agonister.
Efter administrering av multipla doser pa 0,25 mg ganirelix till friska frivilliga kvinnor

var serumkoncentrationerna av LH, FSH och E2 maximalt minskade med 74 %, 32 % och 25 % vid 4,
16 respektive 16 timmar efter injektionen. Hormonnivéerna i serum atergick till vardena innan
behandlingen tvé dagar efter den sista injektionen.

Farmakodynamisk effekt

Hos patienter som genomgar kontrollerad ovariell stimulering var mediandurationen av
ganirelixbehandlingen 5 dagar. Under ganirelixbehandling var medelincidensen av LH-stegringar
(>10 IE/]) vid samtidig progesterondkning (>1 ng/ml) 0,3-1,2 % jamfort med 0,8 % vid behandling
med GnRH-agonister.

Det fanns en tendens till en 6kad incidens av LH- och progesteronstegringar hos kvinnor

med hogre kroppsvikt (> 80 kg), men ingen effekt pa det kliniska resultatet observerades. Emellertid
kan en effekt inte uteslutas med tanke pé det l4ga antalet behandlade patienter hittills.

Om man fér ett hdgt ovariellt svar, antingen pa grund av hdg exponering av gonadotropiner i tidig
follikelfas eller som ett resultat av hog ovariell svarsbenégenhet, kan tidiga LH-stegringar forekomma
innan stimuleringsdag 6. Genom att pdborja ganirelixbehandling dag 5 kan man foérhindra dessa
tidiga LH-stegringar utan att det kliniska resultatet paverkas.

Klinisk effekt och sdkerhet

I kontrollerade studier med ganirelix i kombination med FSH, med ett langt protokoll med
GnRH-agonist som referens, resulterade ganirelixregimen i snabbare follikeltillvéxt under de forsta
dagarna av stimulering men den slutliga kohorten av véxande folliklar var mindre och producerade i
medeltal mindre estradiol. Detta annorlunda monster for follikeltillvaxt gor att justeringar av FSH-
dosen snarare ska baseras pa antal och storlek av vixande folliklar 4n nivan av cirkulerande estradiol.
Liknande jamférande studier med korifollitropin alfa i kombination med antingen en
GnRH-antagonist eller med ett langt protokoll med agonist, har inte utforts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska parametrar efter multipla subkutana doseringar av ganirelix (en injektion
dagligen) liknar de som man ser efter en enstaka subkutan dos. Vid upprepad dosering med



0,25 mg/dag uppnés steady-state-nivaer pa cirka 0,6 ng/ml inom 2 till 3 dagar.

Farmakokinetiska analyser indikerar ett motsatt samband mellan kroppsvikt och serumkoncentrationer
av ganirelix.

Absorption

Efter en enstaka subkutan administrering av 0,25 mg, stiger plasmanivaerna av ganirelix snabbt och
nér maximal niva (Cmax) pé cirka 15 ng/ml inom 1 till 2 timmar (tmax). Biotillgéingligheten for
ganirelix efter subkutan administrering ar cirka 91 %.

Metabolism

Den dominerande cirkulerande komponenten i plasma &r ganirelix. Ganirelix dr ocksé den
huvudsakliga komponenten som aterfinns i urin. Feces innehaller endast metaboliter. Metaboliterna ar

sma peptidfragment som bildats genom enzymatisk hydrolys av ganirelix vid specifika sekvenser.
Metabolitprofilen for ganirelix hos médnniska liknar den som man funnit hos djur.

Eliminering

Halveringstiden for elimineringen (t'%) ér cirka 13 timmar och clearance ér cirka 2,4 1/timme.
Utsondringen sker via feces (cirka 75 %) och urinen (cirka 22 %).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska.

Reproduktionsstudier som utforts med ganirelix i doser om 0,1 till 10 pg/kg/dag subkutant till ratta
och 0,1 till 50 pg/kg/dag subkutant till kanin visade en 6kad forekomst av resorption av foster i de
hogsta dosgrupperna. Inga teratogena effekter observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Attiksyra

Mannitol (E 421)

Vatten for injektionsvétskor.

Natriumhydroxid (fér pH justering).

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas fér detta ladkemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt



6.5 Forpackningstyp och innehéll

Likemedlet ar fylld i en glasspruta med nal i rostfritt stal, tillsluten med kolvpropp och kolvsting,
Injektionssprutan forses med ett styvt nalskydd.

Forpackningar om 1 forfylld spruta eller 6 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Varje forfylld spruta ér endast avsedd for en injektion.

Alkoholtussar, bomullstussar och avfallsbehéllare for vassa foremal behdvs for administrering av detta
lakemedel men finns inte med i forpackningen.

Forsiktighetsatgdrder som ska vidtas fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Sprutan ska kontrolleras fore anvéindning. Anvénd bara sprutor med klar, partikelfri 16sning och fran
oskadd forpackning.

Innan anvéndning av detta ldkemedel for forsta gangen bor patienten noga ldsa igenom
bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln dir det finns instruktioner om hur Ganirelix Gedeon Richter
ska administreras.

Luftbubblor kan ses i den forfyllda sprutan. Detta forvéntas och avldgsnande av luftbubblor behdvs
inte.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. De anvéinda sprutorna maste
kasseras 1 en avfallsbehallare for vassa foremal.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21.

1103 Budapest

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1658/001

EU/1/22/1658/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu, och pad Liakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begridnsningar l1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldimna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
likemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsiljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
¢ pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
¢ nir riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
ganirelix

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehéller 0,25 mg ganirelix i 0,5 ml vattenldsning.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjalpamnen: éttiksyra, mannitol (E 421), vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid for pH-
justering. Se bipacksedel for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 10sning

1 forfylld spruta
6 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

For engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1658/001 [1 forfylld spruta]
EU/1/22/1658/002 [6 forfyllda sprutor]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ganirelix Gedeon Richter

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

S.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvéndning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT




B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml injektionsvitska i forfylld spruta
ganirelix

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du féar biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ganirelix Gedeon Richter dr och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anviander Ganirelix Gedeon Richter
Hur du anviander Ganirelix Gedeon Richter

Eventuella biverkningar

Hur Ganirelix Gedeon Richter ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Ganirelix Gedeon Richter ir och vad det anvands for

Ganirelix Gedeon Richter innehéller den aktiva substansen ganirelix och tillhér en grupp ldkemedel
som kallas “antigonadotropinfrisdttande hormoner” som motverkar effekten av naturligt
gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH). GnRH kontrollerar friséttningen av gonadotropiner
(luteiniseringshormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH)). Gonadotropiner spelar en viktig
roll for den ménskliga fertiliteten och reproduktionen. Hos kvinnor behévs FSH for tillviaxt och
mognad av folliklar i d4ggstockarna. Folliklar 4r sma runda blasor som innehaller 4ggceller. LH behovs
for att de mogna dggcellerna ska lossna frin folliklarna och dggstockarna (dvs dgglossning). Ganirelix
Gedeon Richter motverkar effekten av GnRH, som resulterar i en minskning av friséttningen av
framfor allt LH.

Vad Ganirelix Gedeon Richter anvinds for

For kvinnor som genomgér assisterad befruktning, inklusive in vitro-fertilisering (IVF) och andra
metoder, kan i enstaka fall for tidig 4gglossning ske, vilket medfor en betydligt minskad chans att bli
gravid. Ganirelix Gedeon Richter anvinds for att forebygga for tidiga LH stegringar som kan orsaka
en sédan for tidig dgglossning.

I kliniska studier anvindes ganirelix tillsammans med rekombinant follikelstimulerande hormon
(FSH) eller korifollitropin alfa, en ldngverkande follikelstimulerare.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ganirelix Gedeon Richter

Anvind inte Ganirelix Gedeon Richter

- om du &r allergisk mot ganirelix eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du dr 6verkénslig mot gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) eller GnRH-analoger

- om du har méttligt eller kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Ganirelix Gedeon Richter.



Allergiska reaktioner

Om du har ett aktivt allergiskt tillstdnd, tala med din lékare. Din likare kommer att avgora, beroende
pa allvarlighetsgraden, om extra kontroller behdvs under behandlingen. Fall av allergiska reaktioner
har rapporterats, sa tidigt som efter den forsta dosen.

Allergiska reaktioner, bdde allmdnna och lokala, inklusive nésselutslag (urtikaria), svullnad i ansikte,
lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svarigheter att andas och/eller svilja (angioddem
och/eller anafylaxi) har rapporterats (se dven avsnitt 4). Om du far en allergisk reaktion, sluta anvinda
Ganirelix Gedeon Richter och sok omedelbar sjukvérd.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Under och efter hormonstimulering av dggstockarna kan ett dverstimuleringstillstind utvecklas. Detta
tillstand har samband med stimuleringsproceduren med gonadotropiner. Se bipacksedeln for det
gonadotropin-preparat som du har fatt utskrivet.

Flerbord eller medfodda missbildningar

Forekomsten av medfodda missbildningar efter assisterad befruktning kan vara négot hogre 4n efter
spontan befruktning. Denna nagot 6kade risk tros vara relaterad till egenskaperna hos patienterna som
genomgdr fertilitetsbehandlingen (t ex kvinnans dlder, spermiernas egenskaper) och pa grund av att
flerbarnsgraviditeter dr vanligare efter assisterad befruktning. Forekomsten av medfodda
missbildningar efter assisterad befruktning vid anvéndning av ganirelix skiljer sig inte at fran
anvéndning av andra GnRH-analoger vid assisterad befruktning.

Graviditetskomplikationer
Det finns en nagot dkad risk for en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap) hos kvinnor
med skadade dggledare.

Kvinnor som vdger mindre dn 50 kg eller mer dn 90 kg
Effekten och sédkerheten med ganirelix har inte faststillts hos kvinnor som viger mindre &n 50 kg eller
mer 4n 90 kg. Fréga din ldkare for ytterligare information.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvindning av Ganirelix Gedeon Richter for barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Ganirelix Gedeon Richter
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Ganirelix Gedeon Richter ska anvéndas vid kontrollerad ovariell stimulering for assisterad befruktning
(ART).

Anvind inte Ganirelix Gedeon Richter under graviditet och amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta liakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Effekterna av Ganirelix Gedeon Richter pa korféormaga och anviandning av maskiner har inte studerats.

Ganirelix Gedeon Richter innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektion, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Ganirelix Gedeon Richter

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar oséker.



Ganirelix Gedeon Richter anvénds som en del av behandlingen vid assisterad befruktning (ART)
inklusive in vitro-fertilisering (IVF).

Stimulering av dggstockarna med follikelstimulerande hormon (FSH) eller korifollitropin kan starta
pa dag 2 eller 3 av din menstruation. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) ska injiceras i fettlagret
direkt under huden en gang dagligen med start pa dag 5 eller dag 6 av stimuleringen. Beroende pa hur
dina dggstockar reagerar, kan din ldkare bestimma att du ska borja pa ndgon annan dag.

Ganirelix Gedeon Richter ska inte blandas med FSH, men dessa likemedel ska ges vid ungefér samma
tidpunkt men inte pd samma injektionsstille.

Daglig behandling med Ganirelix Gedeon Richter ska paga tills man har tillrédckligt antal folliklar av
tillrdcklig storlek. Den slutliga mognaden av dggcellerna i folliklarna kan séttas igang med injektion
av humant koriongonadotropin (hCG).

Tiden mellan tvd Ganirelix Gedeon Richter-injektioner och mellan den sista injektionen av Ganirelix
Gedeon Richter och hCG-injektionen ska inte dverstiga 30 timmar, eftersom en for tidig dgglossning
(dvs friséttning av dggceller) annars kan ske.

Diérfor ska, vid injektion av Ganirelix Gedeon Richter pa morgonen, behandlingen med Ganirelix
Gedeon Richter pagé under hela behandlingsperioden med gonadotropin inklusive dagen for
ovulationsinduktion.

Vid injektion av Ganirelix Gedeon Richter pa eftermiddagen ska den sista Ganirelix Gedeon Richter-
injektionen ges pé eftermiddagen dagen innan ovulationsinduktion.

Anvindarinstruktioner
Innan anvéndning av detta likemedel &r det vildigt viktigt att du ocksa noggrant léser och foljer den
detaljerade bruksanvisningen i slutet av denna bipacksedel.

Injektionsstille

Ganirelix Gedeon Richter finns som forfyllda sprutor och ska injiceras langsamt i fettlagret direkt
under huden, helst i laret. Kontrollera 16sningen innan den anvédnds. Anvénd inte l§sningen om den
inte dr fri fran partiklar eller inte &r klar. Du kan se luftbubblor i den forfyllda sprutan. Detta &r
forvéntat och det ér inte nodvandigt att ta bort dem. Om du ger injektionerna sjélv eller om din partner
gor det ska du f6lja instruktionerna i slutet av bipacksedeln noggrant. Blanda inte Ganirelix Gedeon
Richter med andra ldkemedel.

Férberedelse av injektionsstillet

Tvétta hinderna noggrant med tval och vatten. Tvétta injektionsstéllet med ett desinfektionsmedel
(t.ex. alkohol) for att ta bort bakterier frdn huden. Rengor ca 5 cm runt stillet dir nalen ska foras in
och 14t desinfektionsmedlet torka i minst en minut innan du fortsétter.

Inforande av ndlen

Ta bort skyddet frén nalen. Nyp huden mellan tummen och pekfingret. For in nilen vid

basen av det nypta skinnet med en vinkel pa 45° mot hudens yta. Variera injektionsstéllet vid varje
injektion.

Kontroll av nalens position

Dra forsiktigt tillbaka kolven for att kontrollera att nilen har korrekt position. Om blod dras upp i
sprutan innebér det att nélens spets har kommit in i ett blodkarl. Om detta skulle hinda, injicera inte
Ganirelix Gedeon Richter, utan ta bort sprutan, tick injektionsstéllet med en tuss indrédnkt med
desinfektionsmedel och tryck emot, det ska sluta bléda inom en minut eller tvd. Anvind inte denna
spruta utan sldng den pé lampligt sitt. Borja om fran borjan med en ny spruta.

Injektion av l6sningen
Nar nélen har placerats korrekt, tryck in kolven 1&ngsamt och stadigt, sa att [6sningen injiceras korrekt
och huden inte skadas. Tryck ner kolven tills sprutan dr tom och vénta 5 sekunder.



Borttagning av ndlen
Dra snabbt ut nélen och tryck mot injektionsstéllet med en tuss med desinfektionsmedel.
Anvind den forfyllda sprutan bara en géng.

Om du anvint for stor méiingd av Ganirelix Gedeon Richter
Kontakta din ldkare.

Om du har glomt att anvinda Ganirelix Gedeon Richter

Om du kommer pa att du har glomt en dos ta den s& snart som mgjligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du &r mer 4n 6 timmar forsenad (sa att tiden mellan tva injektioner &r mer &n 30 timmar) ta dosen
sé snart som mdjligt och kontakta din ldkare for ytterligare rad.

Om du slutar att anvinda Ganirelix Gedeon Richter
Sluta inte att ta Ganirelix Gedeon Richter om inte din lékare har instruerat dig att gora det, eftersom
det kan paverka resultatet av din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Forekomsten av en biverkning beskrivs enligt foljande kategorier:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 kvinnor)
- lokala hudreaktioner vid injektionsstillet (framfor allt rodnad med eller utan svullnad). Den
lokala reaktionen forsvinner normalt inom 4 timmar efter injektionen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 kvinnor)
- huvudvark

- illamaende

- allméin sjukdomskénsla.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 kvinnor)
- allergiska reaktioner har observerats, sé tidigt som efter den forsta dosen.
o utslag
o ansiktssvullnad
o andnod (dyspné)
o svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svarigheter att andas
och/eller svilja (angioddem och/eller anafylaxi)
o nésselutslag (urtikaria)
- forsémring av ett befintligt utslag (eksem) har rapporterats hos en patient efter den forsta
ganirelixdosen.

Dessutom har biverkningar rapporterats som ar kénda i samband med kontrollerad ovariell
hyperstimuleringsbehandling (t.ex. buksmaértor, ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS),
utomkvedshavandeskap (nér ett embryo utvecklas utanfor livmodern) och missfall (se bipacksedeln
till det FSH-preparat som du behandlas med)).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Ganirelix Gedeon Richter ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Kontrollera sprutan fore anvédndning. Anviand bara sprutor med klar, partikelfri 1dsning och fran
oskadd forpackning.

Varje forfylld spruta ér endast avsedd for en injektion.

Alkoholtussar, bomullstussar och avfallsbehallare for vassa foremal behdvs for administrering av detta
likemedel men de finns inte med i forpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ganirelix (0,25 mg i 0,5 ml 16sning).

- Ovriga innehallsimnen #r éttiksyra, mannitol (E 421), vatten for injektionsvitskor. pH (ett métt
pa surhetsgraden) kan ha justerats med natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”Ganirelix Gedeon Richter
innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ganirelix Gedeon Richter &r en klar och farglos 16sning for injektion (injektionsvétska) Likemedlet &r
fylld i en ldng glasspruta med ndl i rostfritt stél, tillsluten med kolvpropp och kolvstang.
Injektionssprutan forses med ett styvt nalskydd.

Ganirelix Gedeon Richter finns tillgéngligt i forpackningar om 1 forfylld spruta eller 6 forfyllda
sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Gedeon Richter Plec.

GyO6mrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungern

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

HUR GANIRELIX GEDEON RICHTER I FORFYLLD SPRUTA FORBEREDS OCH
INJICERAS

Innan injicering av likemedlet, lds noga igenom denna bruksanvisning och hela bipacksedeln.

Denna bruksanvisning kommer hjélpa dig med hur du eller din partner kan ge dig en injektion av
Ganirelix Gedeon Richter. Om du inte &r séker pa administrering av injektionen eller om du har négra
fragor, kontakta din ldkare eller apotekspersonal for hjélp.

Blanda inte Ganirelix Gedeon Richter med nagra andra likemedel.

Ta injektionen vid samma tidpunkt varje dag.

Varje forfylld spruta innehéller en daglig dos av ganirelix.

INNEHALL I BRUKSANVISNINGEN
1. Forberedelse av injektionen

2. Forberedelse av injektionsstéllet

3. Injicering av likemedlet

4 Efter injektion

(S
.

Forberedelse av injektionen
Tvitta hinderna noggrant med tval och vatten. Det &r viktigt att dina hdnder och artiklarna du
anvénder dr sé rena som mojligt for att undvika infektioner.
o Hitta en ren yta for artiklarna du behover for injektionen, t.ex. ett rent bord eller liknande
horisontell yta.
o Samla allt du behdver och ldgg ut dem pa den rena ytan:
- Tuss innehéllande desinfektionsmedel (t.ex. alkohol)
- 1 forfylld spruta innehéllande ldkemedlet
- Hall inte sprutan vid kolven for att undvika att sprutan gér isér.
- Anvénd inte lakemedlet efter utgangsdatumet som anges pé etiketten eller pa
kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
- En sticksdker behéllare (exempelvis en plastflaska med tillrdckligt stor Sppning) for att kasta
sprutan pa sdkert sétt.
o Inspektera 16sningen innan anvéndning.
o Du kanske upptécker luftbubblor i den forfyllda sprutan. Detta dr forvéntat, och luftbubblorna
behover inte tas bort.
o Anvind inte sprutan om:
- den ar sprucken eller skadad, eller
- nalskyddet har tagits bort eller inte sitter fast ordentligt eller
- ldckage av vitska upptécks eller
- ldsningen inte ser normal ut (innehéller partiklar eller inte &r farglos).
Om nagot av dessa uppstar ska du kasta sprutan pa sikert sétt i kanylbehéllaren och anvénda en
annan.

2. Forberedelse av injektionsstillet

. Vilj injektionsstillet, helst pé laret. Injektionsstéllet bor varieras for varje injektion for att
undvika skada p& vivnad under huden.

22



Injicera inte pa yta som dr kénslig, skadad eller har blamérken. Vilj alltid en frisk hudyta for
injektion av lakemedlet.

Injicera inte genom kléder.

Administrera Ganirelix Gedeon Richter och follikelstimulerande hormon (FSH) vid ungefér
samma tid. Dessa likemedel ska didremot inte blandas och bor administreras pé olika
injektionsstéllen.

Svabba injektionsstillet med desinfektionsmedel (till exempel alkohol) pé vald injektionsstille
for att avldgsna bakterier pd ytan. Rengdr en yta om ca 5 cm i diameter runt punkten dér nélen
kommer injiceras och lat desinfektionen torka i ca 1 minut innan du fortsétter.

Ror inte injektionsstéllet igen eller blés inte péd det innan injektion.

Injicering av likemedlet.

Du far Ganirelix Gedeon Richter i en forfylld spruta med nél i rostfritt stal, redo for
administrering utan ytterligare justeringar av sprutan.

Ta ut en spruta fran forpackningen genom att ta tag i mitten av sprutans kropp.

For injicering av ldkemedlet, ta av nélskyddet fran sprutan som halls horisontellt och pekar bort
frén dig. Vrid inte utan dra av ndlskyddet.

)

dp—
—eC W)

DS

Vad hantering av sprutan, ror inte sprutspetsen eller ndlen med dina fingrar for att undvika
kontamination.
Nyp huden mellan tummen och pekfingret vid valt injektionsstélle

\

/7/

Injicera Ganirelix Gedeon Richter subkutant, d.v.s. i fettlagret precis under huden.
Hall sprutan med din andra hand sa du kan placera din tumme pé kolven nir s behovs. For in
nélen helt, snabbt och stadigt i mitten av huden som nyps, med en 45° vinkel mot hudytan.
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Dra forsiktigt tillbaka kolven for att kontrollera att nalen &r korrekt positionerad.

Blod i sprutan innebér att nalspetsen har penetrerat ett blodkarl. Om detta hdnder, injicera inte
Ganirelix Gedeon Richter, utan ta bort sprutan, tick injektionsstillet med en desinfektionstuss
och tryck. Blodningen bor upphéra inom en minut eller tva.

Anvind inte denna spruta och kasta den pa sékert sétt och anvénd en ny spruta.

Nér néalen placerats korrekt, tryck forsiktigt och stadigt ner kolven med din tumme sé att
16sningen injiceras korrekt och hudvavnaden inte skadas.

Tryck ner kolven tills sprutan &r tom.

Efter injektion

Vinta 5 sekunder (rékna sakta till 5), slipp sedan huden du nyper.
Dra snabbt ut sprutan och tryck pa injektionsstéllet med en desinfektionstuss.

Gnugga inte din hud efter injektion.

Anvind varje spruta endast en ging.

Sétt inte pé nélskyddet efter att det avldgsnats for att undvika stickskador.

Kasta anvind spruta direkt pa sikert sitt i den sticksidkra behillaren, och aterldmna till apoteket
for korrekt avfallshantering. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte ldngre
anvands.
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