Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ganireliks Theramex 0,25 mg/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
ganireliks

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemoijte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Ganireliks Theramex i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ganireliks Theramex
Kako primjenjivati Ganireliks Theramex

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ganireliks Theramex

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ook~ whE

1. Sto je Ganireliks Theramex i za §to se koristi

Ganireliks Theramex sadrzi djelatnu tvar ganireliks i pripada skupini lijekova koji se zovu
»~antagonisti gonadotropin-oslobadaju¢eg hormona“, a koji sprjecavaju djelovanje prirodnog
gonadotropin-oslobadaju¢eg hormona (GnRH). GnRH regulira oslobadanje gonadotropina
(luteiniziraju¢eg hormona [LH] i folikulostimuliraju¢eg hormona [FSH]). Gonadotropini imaju
vaznu ulogu u ljudskoj plodnosti i reprodukciji. Zenama je FSH potreban za rast i razvoj folikula u
jajnicima.

Folikuli su male okrugle vre¢ice koje sadrze jajne stanice. LH je potreban za oslobadanje zrelih
jajnih stanica iz folikula i jajnika (tj. ovulaciju). Ganireliks Theramex sprjecava djelovanje GnRH-a,
¢ime se prije svega sprjecava oslobadanje LH-a.

Za $to se Ganireliks Theramex koristi

U Zena koje su ukljucene u postupke medicinski potpomognute oplodnje, ukljucujuci oplodnju in
vitro (IVF) i druge metode, ponekad moze do¢i do prijevremene ovulacije, $to znacajno smanjuje
Sansu za zaceCe. Ganireliks Theramex Kkoristi se za sprje¢avanje prijevremenog naglog porasta
razine LH-a, koji bi mogao uzrokovati takvo prijevremeno oslobadanje jajnih stanica.

U klini¢kim se ispitivanjima ganireliks primjenjivao uz rekombinantni folikulostimulirajuc¢i hormon
(FSH) ili uz korifolitropin alfa, stimulator folikula dugotrajnog djelovanja.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ganireliks Theramex

Nemojte primjenjivati Ganireliks Theramex

- ako ste alergic¢ni na ganireliks ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergi¢ni na gonadotropin-oslobadaju¢i hormon (GnRH) ili analog GhRH-a

- ako imate umjerenu ili teSku bubreznu ili jetrenu bolest
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ako ste trudni ili dojite

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego sto primijenite Ganireliks
Theramex

ako imate neko aktivno alergijsko stanje, obavijestite svog lije¢nika. Ovisno o tezini alergije,
Vas lije¢nik ¢e odluciti treba 1i Vas dodatno nadzirati tijekom lijecenja. Prijavljeni su
slucajevi alergijskih reakcija ve¢ kod primjene prve doze.

prijavljene su alergijske reakcije (i generalizirane i lokalne), ukljucujuéi koprivnjacu
(urtikariju) te oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koje moze uzrokovati otezano disanje i/ili
gutanje (angioedem i/ili anafilaksija) (pogledajte i dio 4.). Ako razvijete alergijsku reakciju,
prestanite primjenjivati Ganireliks Theramex i odmah potrazite lijecnicku pomoc.

tijekom ili nakon hormonske stimulacije jajnika moZe nastupiti sindrom hiperstimulacije
jajnika. Taj je sindrom povezan s postupkom stimulacije gonadotropinima. Pro¢itajte uputu o
lijeku za lijek koji Vam je propisan, a koji sadrzi gonadotropine.

incidencija urodenih mana nakon postupaka potpomognute oplodnje moze biti neSto veca
nego nakon spontanog zaceCa. Smatra se da je to malo povecanje povezano s osobinama
bolesnika koji se lije¢e od neplodnosti (npr. dob Zene, znacajke sperme) kao i s ve¢im brojem
viseplodnih trudnoc¢a nakon postupaka potpomognute oplodnje. Broj urodenih mana u djece
rodene nakon postupaka potpomognute oplodnje u kojima se koristio Ganireliks Theramex ne
razlikuje se od onoga nakon postupaka potpomognute oplodnje u kojima su se koristili drugi
analozi GnRH-a.

U zena s oStecenjem jajovoda malo je povecan rizik od izvanmaterni¢ne (ektopi¢ne) trudnoce.

djelotvornost i sigurnost primjene lijeka Ganireliks Theramex nisu ustanovljene u zena ¢ija je
tjelesna tezina manja od 50 kg ili ve¢a od 90 kg. Za dodatne informacije upitajte svog
lije¢nika.

Djeca i adolescenti
Nema relevantne primjene lijeka Ganireliks Theramex u djece ili adolescenata.

Drugi lijekovi i Ganireliks Theramex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ganireliks Theramex treba Koristiti tijekom kontrolirane stimulacije jajnika u sklopu postupka
potpomognute oplodnje.

Ganireliks Theramex ne smije se koristiti za vrijeme trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu se ispitivali uéinci lijeka Ganireliks Theramex na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Ganireliks Theramex sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po injekciji, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Ganireliks Theramex

Ovaj lijek se koristi u sklopu postupka medicinski potpomognute oplodnje, ukljuc¢uju¢i oplodnju in
vitro (engl. in vitro fertilisation (IVF)).
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Sami ¢ete si davati injekcije pa ¢e Vam lije¢nik objasniti §to trebate uciniti. Uvijek primijenite ovaj
lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Ako niste razumjeli upute, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

1. faza
Stimulacija jajnika s folikulostimuliraju¢éim hormonom (FSH) ili korifolitropinom moze zapoceti 2.
ili 3. dana Vase mjesecnice.

2. faza

Sadrzaj strcaljke Ganireliks Theramex (0,25 mg) treba ubrizgati neposredno pod kozu jednom
dnevno, pocevsi od 5. ili 6. dana stimulacije. Na temelju odgovora Vaseg jajnika, Vas lije¢nik moze
odluciti zapoceti neki drugi dan.

Ganireliks Theramex i FSH treba primijeniti u priblizno isto vrijeme. Medutim, ti se lijekovi ne
smiju
mijeSati i moraju se injicirati na razli¢ita mjesta.

Svakodnevno lijeenje lijekom Ganireliks Theramex treba nastaviti sve do dana kada se utvrdi
prisutnost dovoljnog broja folikula odgovarajuce veliCine.

3. faza

Kona¢no sazrijevanje jajnih stanica u folikulima moze se potaknuti primjenom ljudskog korionskog
gonadotropina (hCG). Razdoblje izmedu dvije injekcije lijeka Ganireliks Theramex kao i razdoblje
izmedu posljednje injekcije lijeka Ganireliks Theramex i injekcije hCG-a ne smije premasiti 30 sati
jer u protivnom moze do¢i do prijevremene ovulacije (tj. oslobadanja jajnih stanica). Stoga, kad se
Ganireliks Theramex primjenjuje ujutro, lijeCenje ovim lijekom treba nastaviti tijekom cijelog
razdoblja lijeCenja gonadotropinom, ukljuéujudi i dan kada se izaziva ovulacija. Kad se Ganireliks
Theramex primjenjuje poslijepodne, posljednju injekciju ovog lijeka treba dati poslijepodne, dan
prije izazivanja ovulacije.

Upute za uporabu

- Mjesto injekcije
Ganireliks Theramex dolazi u napunjenoj Strcaljki koja sadrzi jednu dozu. Sadrzaj treba
injicirati polako, neposredno ispod koze, najbolje na natkoljenici. Prije primjene pregledajte
otopinu. Nemojte primijeniti lijek ako otopina sadrzi Cestice ili nije bistra. MoZda ¢ete u
napunjenoj Strcaljki primijetiti mjehurice zraka. To je ocekivana pojava i nije ih potrebno
uklanjati. Ako si injekcije dajete sami ili Vam ih daje partner, paZljivo slijedite upute
navedene u daljnjem tekstu i na kraju upute o lijeku. Nemojte mijesati Ganireliks Theramex s
drugim lijekovima.

- Priprema mjesta injekcije
Dobro operite ruke sapunom i vodom. ObriSite mjesto injekcije sredstvom za dezinfekciju
(primjerice alkoholom) da biste uklonili povrSinske bakterije. O¢istite povrsinu od priblizno 5
cm oko predvidenog mjesta uboda i pri¢ekajte najmanje jednu minutu da se sredstvo za
dezinfekciju osusi prije nego nastavite.

- Ubod iglom
Skinite stitnik za iglu. Kaziprstom i palcem njezno uhvatite nabor koze. Ubodite iglu na dnu
koznog nabora pod kutom od 45° u odnosu na povrsinu koze.
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Kod svake injekcije odaberite drugo m_jesto uboda.

- Provijerite je li igla ispravno postavljena
Njezno povucite klip Strcaljke unazad da biste provjerili je li igla ispravno postavljena. Ako u
Strcaljku uvucete malo krvi, to znaci da je vrh igle probio krvnu zilu. Ako se to dogodi,
nemojte injicirati Ganireliks Theramex. lzvadite strcaljku i pritisnite mjesto uboda tupferom
natopljenim dezinfekcijskim sredstvom; krvarenje ¢e prestati za 1 - 2 minute. Nemojte
upotrijebiti tu strcaljku i pravilno je zbrinite. Ponovite postupak s hovom strcaljkom.

- Injiciranje otopine
Kad je igla u pravilnom polozaju, polako i ravnomjerno potiskujte klip Strcaljke kako biste
pravilno injicirali otopinu, a da ne oStetite kozno tkivo.

- Vadenje Strcaljke
Strealjku izvucite brzo.
Pritisnite mjesto uboda tupferom natopljenim dezinfekcijskim sredstvom. Napunjenu strcaljku
upotrijebite samo jednom.

Ako primijenite vise lijeka Ganireliks Theramex nego §to ste trebali
Javite se lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Ganireliks Theramex
Ako shvatite da ste propustili dozu, primijenite je ¢im se sjetite.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako kasnite vise od 6 sati (tako da je razdoblje izmedu dviju injekcija dulje od 30 sati), primijenite
dozu ¢im se sjetite i javite se lijecniku radi daljnjih uputa.

Ako prestanete primjenjivati Ganireliks Theramex
Nemojte prestati primjenjivati Ganireliks Theramex, osim ako Vam to nije preporucio lije¢nik, jer
to moze utjecati na ishod lijecenja.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo éesto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 Zena)
- lokalne kozne reakcije na mjestu injekcije (pretezno crvenilo, uz oteklinu ili bez nje). Lokalna
reakcija obi¢no nestaje unutar 4 sata od primjene.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 Zena)
- glavobolja

- mucnina

- malaksalost (opée lose osjecanje)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 Zena)

- alergijske reakcije opaZene su ve¢ kod primjene prve doze.

- osip

- oticanje lica

- otezano disanje (dispneja)

- oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze uzrokovati otezano disanje i/ili gutanje
(angioedem i/ili anafilaksija)

- koprivnjaca (urtikarija)

Osim toga, prijavljene su i nuspojave za koje se zna da se javljaju pri kontroliranoj hiperstimulaciji

jajnika kao sto su:

- bol u trbuhu,

- sindrom hiperstimulacije jajnika (OHSS). (OHSS se dogada kada Vasi jajnici pretjerano
reagiraju na lijekove za neplodnost koje uzimate.)

- izvanmaterni¢na trudnoca (kada se zametak razvija izvan maternice)

- spontani pobacaj (pro¢itajte i uputu o lijeku za lijek koji uzimate, a koji sadrzi FSH).

PogorSanje postojeceg koznog osipa (ekcema) prijavljeno je u jedne ispitanice nakon prve doze
ganireliksa.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ganireliks Theramex

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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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

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Prije primjene treba pregledati Strcaljku. Upotrijebite samo Strcaljke s bistrim otopinama bez Cestica
i iz neoStec¢enih spremnika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi U o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ganireliks Theramex sadrzi

- Djelatna tvar je ganireliks. Svaka napunjena Strcaljka sadrzi 0,25 mg ganireliksa (u obliku
acetata) u 0,5 ml vodene otopine.

- Drugi sastojci su: ledena acetatna kiselina, manitol i voda za injekcije. Vrijednost pH (mjera
kiselosti) moze biti podeSena natrijevim hidroksidom i ledenom acetatnom kiselinom.

Kako Ganireliks Theramex izgleda i sadrzaj pakiranja
Ganireliks Theramex je bistra i bezbojna vodena otopina za injekciju. Otopina je spremna za
upotrebu i namijenjena je za supkutanu primjenu.

Ganireliks Theramex dostupan je u pakiranjima od 1 napunjene Strcaljke ili 5 napunjenih $trcaljki s
injekcijskim iglama (27G) kako je navedeno u nastavku:

- 1 napunjena Strcaljka

- 5 napunjenih Strcaljki

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Theramex Ireland Limited

3rd Floor

Kilmore House

Spencer Dock

Park Lane

Irska

Proizvoda¢

GP-PHARM, S.A.

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

08777 Sant Quinti de Mediona, Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Makpharm d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1, 10 000 Zagreb

Tel: +385 1 4840 342

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Portugal - Ganirrelix Theramex 0,25 mg/0,5mL solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Francuska - GANIRELIX THERAMEX 0,25 mg/0,5 mL, solution injectable en seringue pré-
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remplie

Njemacka - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Oplossing voor injectie in een voorgevulde
spuit

Austrija - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Injektionslosung in einer Fertigspritze

Bugarska - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL WHXeKkuuoHeH pa3TBOp B MPEABAPHUTEIHO
HaAI'bJIHEHA CIIPUHLIOBKA

Estonija - Ganirelix Theramex 0,25 mg/0,5 ml siistelahus siistlis

Magdarska - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Oldatos injekcid eléretdltott fecskendében
Latvija - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Skidums injekcijam pilnslircé

Litva - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Slovenija - Ganireliks Theramex 0.25 mg/0.5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

Slovacka - Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 ml Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2023.
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