Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ganirelix Orifarm 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruis ku
ganireliksi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén lidkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ganirelix Orifarm on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettidvé, ennen kuin kaytit Ganirelix Orifarm -valmistetta
Miten Ganirelix Orifarm -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ganirelix Orifarm -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ganirelix Orifarm on ja mihin sitd kéyte tiin

Ganirelix Orifarm -valmisteen vaikuttava aine on ganireliksi ja se kuuluu gonadotropiinia vapauttavien
hormonien estdjien lddkeaineryhméién ja se vaikuttaa estimilld luonnollisen gonadotropiinia
vapauttavan hormonin (GnRH) toimintaa. GnRH sdédtelee gonadotropiinien (luteinisoiva hormoni (LH)
ja follikkelia stimuloiva hormoni (FSH)) vapautumista. Gonadotropiineilla on térked merkitys thmisen
hedelmillisyydelle ja lisidntymiskyvylle. Naiset tarvitsevat FSH:ta munasarjoissa sijaitsevien
munarakkuloiden kasvuun ja kehitykseen. Munarakkulat ovat pienid, pyoreitd pusseja, joiden sisélld
munasolut sijaitsevat. LH:ta tarvitaan kypsien munasolujen vapauttamiseen munarakkuloista ja
munasarjoista (ovulaatio). Ganirelix Orifarm estid GnRH:n vaikutuksen, jolloin etenkin LH:n
vapautuminen estyy.

Ganirelix Orifarm -valmisteen kdyttoaiheet

Naisilla, joita hoidetaan avusteisilla lisdédntymismenetelmilld, koeputkihedelmditys (IVF) ja muut
menetelmét mukaan lukien, saattaa ovulaatio joskus tapahtua ennenaikaisesti heikentden raskaaksi
tulon mahdollisuutta. Ganirelix Orifarm -valmistetta kdytetdin ehkdisemidn ennenaikaista LH-piikkia,
joka voi aiheuttaa ennenaikaisen munasolun irtoamisen.

Klinisissé tutkimuksissa ganireliksia kaytettin yhdessd rekombinantin follikkelia stimuloivan
hormonin (FSH) tai pitkdvaikutteisen follikkelia stimuloivan aineen, korifollitropiini alfan, kanssa.

Ganireliksia, jota Ganirelix Orifarm sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytéit Ganirelix Orifarm -valmiste tta

Ali kiiyti Ganirelix Orifarm -valmistetta
- jos olet allerginen ganireliksille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
- jos olet yliherkkd gonadotropiinien vapauttajahormonille (GnRH) tai sen johdoksille
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- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuais- tai maksasairaus
- jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Ganirelix

Orifarm -valmistetta

- jos sinulla on oireileva allerginen sairaus, kerro siitd [ddkarille. Laakari paéttdd vaikeuden mukaan,
tarvitaanko hoidon aikana lisiseurantaa. Allergisia reaktioita on raportoitu jo ensimmaisen
annoksen yhteydessa.

- allergisia reaktioita, sekd yleistyneitd ettd paikallisia, mukaan lukien nokkosihottumaa (urtikaria),
kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoamista, mikd voi aiheuttaa hengitys- ja/tai
niclemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai anafylaksia) on raportoitu (ks. myos kohta 4). Jos saat
allergisen reaktion, lopeta Ganirelix Orifarm -valmisteen kaytto ja hakeudu vélittoméasti laakarin.

- munasarjojen hormonaalisen stimulaatiomenetelmén aikana tai sen jilkeen voi ilmaantua
munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyméa. Tamé oireyhtymé liittyy gonadotropiineilla
suoritettavaan stimulaatiomenetelméin. Ks. tarkemmin siitd sinulle méarétysti
gonadotropiinivalmisteen pakkausselosteesta.

- synnynndisten epdmuodostumien esiintymistiheys (synnynniisten vikojen) kéytettdessd avusteisia
hedelmdityshoitomenetelmid saattaa olla hieman korkeampi kuin luonnollisen hedelmditymisen
jilkeen. Tdmén ajatellaan hLittyvdn hedelmoéityshoitoja saavien potilaiden ominaisuuksiin (esim.
naisen ikd, siemennesteen ominaisuudet) ja hedelmdityshoitoihin liittyvastd monisikidraskauksien
(raskaus, jossa nainen kantaa kohdussaan useampaa kuin yhté sikiotd kerralla) suuremmasta
esiintymistiheydestd. Synnynndisten epdmuodostumien esiintymistiheys Ganirelix Orifarm -
valmistetta kdytettdessi eipoikkea niiden esiintymistiheydestd kéytettdessd muita GnRH-
analogeja avusteisien hedelmoityshoitojen yhteydessa.

- kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus on hieman lisdéntynyt, jos munatorvet ovat vaurioituneet.

- Ganirelix Orifarm -valmisteen tehokkuutta ja turvallisuutta alle 50 kg tai yli 90 kg painaville
naisille eiole osoitettu. Kysy ladkariltd lisétietoja.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kdyttdd Ganirelix Orifarm -valmistetta lapsille tai nuorille.

Muut lisike valmis teet ja Ganirelix Orifarm

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ganirelix Orifarm -valmistetta kiytetdan kontrolloidussa munasarjojen stimulaatiohoidossa avusteisten
lisdédntymismenetelmien (ART) yhteydessa.

Ali kiiyti Ganirelix Orifarm -valmistetta raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

Ganirelix Orifarm sis dltai natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhdessé pistoksessa eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Ganirelix Orifarm -valmis te tta kiytetiin

Téama ladkevalmiste kdytetddn osana avusteisten lisdédntymismenetelmien (ART), mukaan lukien
koeputkihedelméityksen (IVF), yhteydesséd annettavaa hoitoa.



Sind pistét itse injektiot ja siksi lddkarisi selittdd sinulle miten injektiot toteutetaan. Kayta titd ladketta
juuri siten kuin 14dkari on médrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ladkariltdsi tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Vaihe 1
Munasarjojen stimulaatio follikkelia stimuloivalla hormonilla (FSH) tai korifollitropiinilla voidaan
aloittaa kierron 2. tai 3. pdivénai.

Vaihe 2

Ganirelix Orifarm (0,25 mg) -ruiskun sisdltd annetaan ruiskeena ihon alle kerran pdivissé alkaen 5. tai
6. stimulaatiopdivand. Munasarjavasteeseesiperustuen ladkari voi padttda hoidon aloittamisesta
jonakin muuna paivana.

Molempien valmisteiden anto tulee tapahtua suunnilleen samanaikaisesti. Ganirelix Orifarm -
valmistetta ei pidd kuitenkaan sekoittaa FSH-valmisteeseen ja ne pitda pistdd eri paikkaan.

Péivittdistd Ganirelix Orifarm -hoitoa jatketaan sithen saakka, kunnes sopivan kokoisia
munarakkuloita on riittdvésti.

Vaihe 3

Munasolujen lopullinen kypsyminen munarakkuloissa aiheutetaan antamalla istukkagonadotropiinia
(hCG). Kahden Ganirelix Orifarm -injektion antovéli ja vimeisen Ganirelix Orifarm -injektion ja
hCG-injektion antamisen vilinen aika ei saa ylittdd 30 tuntia, silli muuten ennenaikainen ovulaatio
(munasolujen irtoaminen) on yhda mahdollinen. Jos oletsaanut Ganirelix Orifarm -annoksen
aamulla sinun taytyy pistdd Ganirelix Orifarm my0s sind paivani, kun saat hCG -hoidon ovulaation
aikaansaamiseksi. Jos olet saanut Ganirelix Orifarm iltapiivisin vimeinen Ganirelix Orifarm -
injektio tulisi antaa ovulaation kdynnistysti edeltdvini paivana.

Kiyttoohje

- Pistokohta
Ganirelix Orifarm -valmiste on saatavilla esitiytetyissd ruiskuissa, jotka sisdltdvit yhden
annoksen. Ruiskun sisélto tulee antaa hitaana injektiona ihon alle mieluiten reiteen. Tarkasta liuos
ennen kiyttod. Ali kilyti liuosta, jossa on hiukkasia tai joka ei ole kirkas. Saatat huomata
ilmakuplia esitdytetyssa ruiskussa. Taméa on odotettavissa eikd imakuplia tarvitse poistaa. Jos
annat Ganirelix Orifarm -injektion itse tai kumppanisi antaa sen, noudata huolellisesti alla olevia
ohjeita. Ali sekoita Ganirelix Orifarm -valmistetta muiden Eiikkeiden kanssa.

- Pistokohdan valmis telu
Pese kddet huolellisesti vedelld ja saippualla. Puhdista pistokohta desinfektioaineella (esim.
alkoholi) ihon pinnalla mahdollisesti olevien bakteerien poistamiseksi. Puhdista alue noin 5 cmm
séteelld neulan sisidnmenokohdasta ja anna desinfektioaineen kuivua vdhintdin minuutin ajan,
ennen kuin jatkat.

- Pistiminen
Ota pakkauksesta 1 ruisku pitdimélld kiinni ruiskun rungosta. Ali ota kiinni ruiskun ménnésti.

1. Pidi ruiskua pystysuorassa ja vedi neulansuojus pois painamatta ja kiertdmétta.
. Nipistd varovasti puhdistettua ihoaluetta saadaksesiihopoimusta kiinni.
3. Asetaneula timén poimuuntuneen ihon alaosaan. Aseta neula 45 asteen kulmassa ihon
pintaan nédhden.



Vaihda pistokohtaa jokaisella pistokerralla.

- Neulan oikean asennon tarkis taminen
Vedai varovasti ruiskun méntéa tarkistaaksesi neulan oikea paikka. Jos ruiskuun tulee verta, se on
merkki siitd, ettd neula on lavistinyt verisuonen. Jos ndin kdy, 4l injisoi Ganirelix Orifarm -
valmistetta, vaan vedi ruisku pois, peitd pistokohta desinfektioainetta sisdltavalld lapulla ja paina
siti. Verenvuodon pitiisi lakata muutamassa minuutissa. Ali kiiyti samaa ruiskua uudelleen, vaan
hévitd se asianmukaisesti. Aloita alusta uudella ruiskulla.

- Liuoksen ruiskuttaminen
Kun neula on asetettu oikein, paina méintda kevyesti ja tasaisesti, jotta linos njisoituu oikein eiké
ihonalaiskudos vaurioidu.

- Ruiskun poistaminen
Veda ruisku pois nopeasti ja paina pistokohtaa desinfektiolapulla. Kéyta esitdytettyd ruiskua vain
kerran.

Jos Kkiytit enemméin Ganirelix Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Ganirelix Orifarm -valmistetta

Jos huomaat unohtaneesi Ganirelix Orifarm -injektion, ota se niin pian kuin mahdollista.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet yli 6 tuntia my6héssé (kahden injektion véli on yli 30 tuntia), ota unohtunut annos niin pian
kuin mahdollista ja kysy lddkariltd lisiohjeita.

Jos lopetat Ganirelix Orifarm -valmisteen kiyton

Al lopeta Ganirelix Orifarm -valmisteen kdyttdd ilman ladkarin ohjetta, koska se voi vaikuttaa hoitosi
onnistumiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Hyvin yleinen (voi esiintyi useammin kuin yhdellii nais ella kymme nesti)
- pistokohdan paikalliset ihoreaktiot (piddasiassa punoitusta, johon saattaa littyd turvotusta).
Paikalliset reaktiot hividvit yleensé 4 tunnin kuluessa annostelusta.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintiiin yhdelli naisella sadasta)
- paidnsarky
- pahoinvointi
- huonovointisuus (yleinen huonovointisuuden tunne, oksentelu).

Hyvin harvinainen (voi esiintyi e nintiifin yhdelli nais ella kymme nestituhannesta)
- allergisia reaktioita jo ensimmdisen annoksen yhteydessé.
- thottuma
- kasvojen turvotus
- hengitysvaikeus (dyspnea)
- kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa hengitys- ja/tai
nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai anafylaksia)
- nokkosihottuma (urtikaria).

Naiden lisdksi on raportoitu haittavaikutuksia, joiden tiedetddn esiintyvin kontrolloidun munasarjojen
hyperstimulaatiohoidon yhteydessé, esim.:
- vatsakipu
- munasarjojen hyperstimulaatiooireyhtymad (OHSS). (OHSS aiheutuu, kun munasarjasi
ylireagoivat hedelmillisyyshoidon aikana saamiisi ldékkeisiin).
- kohdunulkoinen raskaus (kun alkio kehittyy kohdun ulkopuolella)
- keskenmeno (katso kayttdmési FSH:ta siséltdvan valmisteen pakkausseloste).

Yhdelld potilaalla raportoitin ensimméisen ganireliksiannoksen jélkeen ekseeman pahentuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tamén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ganirelix Orifarm -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tarkista ruisku ennen kayttod. Kayti aina ruiskuja, joiden sisdltdma liuos on kirkas eikd sisalld
hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ganirelix Orifarm sisltii
- vaikuttava aine on ganireliksi. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 0,25 mg ganireliksi (asetaattina)
0,5 ml:ssa luosta.
- Muut aineet ovat etikkahappo, vikevé, mannitoli, ijektionesteisiin kéytettédva vesi. pHmn
(happamuuden mittaaminen) sd4t6on on voitu kayttdd natriumhydroksidia ja etikkahappoa,
vikeva.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ganirelix Orifarm on kirkas ja vdriton injektioneste. Kayttovalmis liuos on tarkoitettu pistettdvaksi
ihon alle.

Ganirelix Orifarm on saatavana 1 tai 5 neulallisen (27 G) esitdytetyn ruiskun pakkauksissa alla
kuvatulla tavalla:

- 1 esitdytetty ruisku

- 5 esitdytettyd ruiskua

Kaikkia pakkaus kokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2,
Carretera Comarcal C-244, Km 22,

08777 Sant Quinti de Mediona, Espanja

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Portugali: Ganirrelix Orifarm
Tanska: Ganirelix Orifarm
Suomi: Ganirelix Orifarm
Norja: Ganirelix Orifarm
Ruotsi: Ganirelix Orifarm

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.3.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ganirelix Orifarm 0,25 mg/0,5 ml inje ktionsvitska, 16sning i forfylld s pruta
ganirelix

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ganirelix Orifarm &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Ganirelix Orifarm
Hur du anvéinder Ganirelix Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Ganirelix Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ganirelix Orifarm ir och vad det anvinds for

Ganirelix Orifarm innehéller den aktiva substansen ganirelix och tillhdr en grupp likemedel som
kallas ”antigonadotropinfrisdttande hormoner” som motverkar effekten av naturligt
gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH). GnRH kontrollerar frisdttningen av gonadotropiner
(luteniseringshormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH)). Gonadotropiner spelar en viktig
roll for den médnskliga fertiliteten och reproduktionen. Hos kvinnor behévs FSH for tillvixt och
mognad av folliklar i &dggstockarna. Folliklar 4r smi runda bldsor som innehdller dggceller. LH behdvs
for att de mogna dggcellerna ska lossna fran folliklarna och dggstockarna (dvs dgglossning). Ganirelix
Orifarm motverkar effekten av GnRH, som resulterar i en minskning av friséttningen av framfor allt
LH.

Vad Ganirelix Orifarm anvénds for

For kvinnor som genomgér assisterad befruktning, inklusive in vitro-fertilisering (IVF) och andra
metoder, kan i enstaka fall for tidig dgglossning ske, vilket medfor en betydligt minskad chans att bl
gravid. Ganirelix Orifarm anvénds for att forebygga for tidiga LH stegringar som kan orsaka en sadan
for tidig dgglossning.

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

Ganirelix som finns 1 Ganirelix Orifarm kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ganirelix Orifarm

Anviand inte Ganirelix Orifarm
- omdu drallergisk mot ganirelix eller mot ndgot av dvriga innehéllsémnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
- omdu ir allergisk mot gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) eller GnRH-analoger
- om du har mattligt eller kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion



- omdu ir gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Ganirelix Orifarm

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

- allergiska reaktioner, bade allmdnna och lokala, inklusive ndsselutslag (urtikaria), svullnad 1
ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svérigheter att andas och/eller svilja
(angioddem och/eller anafylaxi) har rapporterats (se dven avsnitt 4). Om du far en allergisk
reaktion, sluta ta Ganirelix Orifarm och s6k omedelbar sjukvard.

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

- forekomsten av medfodda missbildningar (fosterskador) efter assisterad befruktning kan vara
nagot hdgre dn efter spontan befruktning. Denna nagot 6kade risk tros vara relaterad till
egenskaperna hos patienterna som genomgar fertilitetsbehandlingen (tex kvinnans élder,
spermiernas egenskaper) och pa grund av att flerbarnsgraviditeter (graviditet med mer dnen
baby) ar vanligare efter assisterad befruktning. Forekomsten av medfoédda missbildningar efter
assisterad befruktning vid anvéndning av Ganirelix Orifarm skiljer sig inte at fran anvéndning
av andra GnRH-analoger vid assisterad befruktning.

- det finns en nagot 6kad risk for en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap) hos
kvinnor med skadade dggledare

- effekten och sidkerheten med Ganirelix Orifarm har inte faststillts hos kvinnor som viger
mindre &n 50 kg eller mer 4n 90 kg. Fraga din ldkare for ytterligare information.

Barn och ungdomar
Ganirelix Orifarm anvénds inte till barn eller ungdomar.

Andra liikemedel och Ganirelix Orifarm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvdnda
andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ganirelix Orifarm ska anvidndas vid kontrollerad ovariell stimulering for assisterad befruktning (ART).

Anvind inte Ganirelix Orifarm under graviditet och amning.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Effekterna av Ganirelix Orifarm pé korformaga och anvéndning av maskiner har inte studerats.

Ganirelix Orifarm inne héller natrium
Dette likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektion, d.v.s. &r nist intill
”natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ganirelix Orifarm

Ganirelix Orifarm anvdnds som en del av behandlingen vid assisterad befruktning (ART) inklusive in
vitro-fertilisering (IVF).

Du kommer att ge dig sjilv injektionerna, sa din ldkare kommer att forklara vad du maste gora.
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.



Etapp 1
Stimulering av dggstockarna med follikelstimulerande hormon (FSH) eller korifollitropin kan starta pa
dag 2 eller 3 avdin menstruation.

Etapp 2

Sprutans innehdll, Ganirelix Orifarm (0,25 mg) ska mjiceras direkt under huden en gang dagligen med
start pa dag 5 eller dag 6 av stimuleringen. Beroende pa hur dina dggstockar reagerar, kan din likare
bestimma att du ska borja pa ndgon annan dag.

Ganirelix Orifarm ska inte blandas med FSH, men béda preparaten ska ges vid ungefar samma
tidpunkt men inte pad samma injektionsstélle.

Daglig behandling med Ganirelix Orifarm ska péga tills man har tillrdckligt antal folliklar av tillrécklig
storlek.

Etapp 3

Densslutliga mognaden av dggcellerna i folliklarna kan séttas igdng med injektion av humant
koriongonadotropin (hCGQG). Tiden mellan tva Ganirelix Orifarm-injektioner och mellan den sista
Ganirelix Orifarm-injektionen och hCG-injektionen ska inte Gverstiga 30 timmar, eftersom en for tidig
dgglossning (dvs frisittning av dggceller) annars kan ske. Déarfor, om du har injice rat Ganirelix
Orifarm pa morgonen méste du ocksa ha Ganirelix Orifarm den dag d4 du kommer att hCG-
behandling for att utlosa dgglossning. Om du har injicerat Ganirelix Orifarm pa eftermiddagen
ska den sista Ganirelix Orifarm-injektionen ges pé eftermiddagen dagen innan ovulationsinduktion.

Anvandarins truktioner

- Injektionsstiille
Ganirelix Orifarm finns som forfyllda sprutor som innehéller en dos. Innehallet ska injiceras
langsamt direkt under huden helst i laret. Kontrollera 16sningen innan den anvidnds. Anvéind
inte 16sningen om den inte &r fri fran partiklar eller inte &r klar. Du kan se luftbubblor i den
forfyllda sprutan, detta &r forvéntat och det &r inte nodvéndigt att ta bort dem. Om du ger
injektionerna sjilv eller om din partner gor det ska du folja instruktionerna noggrant. Blanda
inte Ganirelix Orifarm med andra likemedel.

- Forberedelse av injektionsstillet
Tvitta hinderna noggrant med tval och vatten. Tvétta injektionsstéllet med ett
desinfektionsmedel (t ex alkohol) for att ta bort bakterier fran huden. Rengdr ca 5 cm runt
stallet dir nilen ska foras in och lat desinfektionsmedlet torka i minst en minut innan du
fortsitter.

- Inforande av nilen
Taut 1 spruta ur forpackningen genom att ta tag i sprutans cylinder. Hall inte sprutan i
kolvstangen.

1. Hall sprutan lodrétt och dra bort skyddet fran nalen utan tryckande eller roterande
rorelser.

2. Nyp ihop ett hudveck av det rengjorda hudomradet mellan tummen och pekfingret.

3. For in nalen vid basen av hudvecket. For in ndlen med en vinkel pa 45° mot hudens

yta.



Variera injektionsstéllet vid varje injektion.

- Kontroll av nilens position
Dra forsiktigt tillbaka kolven for att kontrollera att nilen har korrekt position.
Om blod dras upp i sprutan innebér det att nilens spets har kommit in i ett blodkdrl. Om detta
skulle hidnda, injicera inte Ganirelix Orifarm. Ta bort sprutan, tick injektionsstillet med en
tuss indriankt med desinfektionsmedel och tryck emot, det ska sluta bloda inom en minut eller
tvd. Anvdnd inte denna spruta igen och sling den pa lampligt sitt. Borja om fran borjan med
en ny spruta.

- Injektion av losningen
Nér nalen har placerats korrekt, tryck in kolven langsamt och stadigt, sé att Iosningen injiceras
korrekt och huden inte skadas.

- Borttagning av nilen
Dra snabbt ut nalen och tryck mot injektionsstéllet med en tuss med desinfektionsmedel.
Anvind den forfyllda sprutan bara en gang.

Om du anviint for stor méingd av Ganirelix Orifarm

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Ganirelix Orifarm

Om du kommer pé att du har gldomt en dos ta den sa snart som majligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

Om du slutar att anvinda Ganirelix Orifarm
Sluta inte attta Ganirelix Orifarm om inte din likare har instruerat dig att gora det, eftersom det kan

paverka resultatet av din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.
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Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 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 fore komma hos upp till 1 av 100 kvinnor)
- huvudvirk
- illamiende
- allmén sjukdomskénsla (allmin kinsla av att vara sjuk, ma daligt).

Mycket séillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 kvinnor)

allergiska reaktioner har observerats, sa tidigt som efter den forsta dosen.

- utslag

- ansiktssvullnad

- andnod (dyspné)

- svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svarigheter att andas och/eller
svilja (angioddem och/eller anafylaxi)

- nisselutslag (urtikaria).

Dessutom har biverkningar rapporterats som ar kéinda i samband med kontrollerad ovariell
hyperstimuleringsbehandling, till exempel:
- buksmirtor
- ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). (OHSS uppkommer nir dina dggstockar
overreagerar pa likemedel du tar under din fertilitetsbehandling.)
- utomkvedshavandeskap (nir ett embryo utvecklas utanfor livmodern)
- missfall (se bipacksedeln till det FSH-preparat som du behandlas med).

Forsamring av ett befintligt utslag (eksem) har rapporterats hos en patient efter den forsta ganirelix-
dosen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ganirelix Orifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kraver inga sirskilda férvaringsanvisningar.

Kontrollera sprutan fore anvindning. Anvind bara sprutor med klar, partikelfri I6sning och fran
oskadd forpackning.

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

1"


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Denaktiva substansen ér ganirelix. Varje forfylld spruta innehaller 0,25 mg ganirelix (som
acetat) 1 0,5 ml vattenlosning.
- Ovriga innehdllsimnen ir éttiksyra koncentrerad, mannitol och vatten for injektionsvitskor.
pH (ett matt pa surhetsgraden) kan ha justerats med natriumhydroxid och &ttiksyra
koncentrerad.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ganirelix Orifarm &r en klar och farglos vattenldsning for injektion. Losningen ar fardig att anvinda
och avsedd for subkutan administrering.

Ganirelix Orifarm finns tillgingligt i forpackningar om 1 eller 5 forfyllda sprutor med injektionsnalar
(27 G), sasom:

- 1 forfylld spruta

- 5forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2,
Carretera Comarcal C-244, Km 22,

08777 Sant Quinti de Mediona, Spanien

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Portugal: Ganirrelix Orifarm
Danmark: Ganirelix Orifarm
Finland: Ganirelix Orifarm
Norge: Ganirelix Orifarm
Sverige: Ganirelix Orifarm

Denna bipacksedel éindrades senast 23.3.2023
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