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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Ganirelix Theramex 0,25 mg/ 0,5 ml injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

ganirelix

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ganirelix Theramex a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ganirelix Theramex
3. Ako pouzivat’ Ganirelix Theramex

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Ganirelix Theramex

6. Obsah balenia a dalsie informacie

1.  Co je Ganirelix Theramex a na &o sa pouZiva

Ganirelix Theramex obsahuje lieCivo ganirelix a patri do skupiny liekov nazyvanych ,,anti-
gonadotropin uvolfiujice hormény*, ktoré pdsobia proti ucinku prirodzeného hormoénu uvoliujuceho
gonadotropin (GnRH). GnRH riadi uvolniovanie gonadotropinov (luteinizacného horménu (LH) a
folikuly stimulujiceho horménu (FSH)). Gonadotropiny hraju doélezita tlohu v I'udskej plodnosti a
reprodukcii. U zien je FSH potrebny na rast a vyvoj folikulov vo vaje¢nikoch. Folikuly st malé
okruhle vacky, ktoré obsahujui bunky vajicok. LH je potrebny na uvolnenie zrelych buniek vajicok z
folikulov a vajecnikov (t.j. ovulacia). Ganirelix Theramex brzdi i¢inok GnRH, ¢o ma za nasledok
najmi potlacenie uvolnovania LH.

Pouzitie Ganirelixu Theramex

U Zien podstupujticich metody asistovanej reprodukcie, vratane in vitro fertilizacie (IVF) a inych
metdd, modze zriedkavo dojst’ k ovulécii prili§ skoro, Co spdsobi vyznamné zniZzenie Sance na
otehotnenie. Ganirelix Theramex sa pouziva na predchadzanie pred¢asného narastu hladiny LH, ktory
by mohol spdsobit’ takéto pred¢asné uvolnenie buniek vajicka.

V klinickych $tudiach sa ganirelix pouzival s rekombinantnym folikuly stimulujucim horménom
(FSH) alebo korifolitropinom alfa, stimulantom folikulov s dlhym trvanim tc¢inku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ganirelix Theramex

NepouZivajte Ganirelix Theramex
- ak ste alergicka na ganirelix alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak ste precitlivena na hormén uvoltiyjuci gonadotropin (GnRH) alebo analog GnRH,
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- ak mate stredne zavazné alebo zavazné ochorenie obliciek alebo pecene,
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Ganirelix Theramex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- ak mate aktivne alergické ochorenie, oznamte to prosim svojmu lekarovi. Podl'a zavaznosti
ochorenia Va3 lekar rozhodne, ¢i budete pocas liecby potrebovat’ d’alSie sledovanie. Boli hlasené
pripady alergickych reakcii uz po prvej davke.

- boli hlasené alergické reakcie, generalizované i lokalne, vratane zihl'avky (urtikarie), opuchu
tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu sposobit’ tazkosti s dychanim a/alebo prehitanim
(angioedém a/alebo anafylaxia) (pozri tiez Cast’ 4. ) Ak sa u vas prejavi alergicka reakcia,
prestaiite pouzivat’ liek Ganirelix Theramex a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- pri hormonalnej stimulacii vajecnikov alebo po nej sa moze rozvinat’ hyperstimulacny syndrom.
Tento syndrom stvisi so stimuldciou gonadotropinmi. PodrobnejsSie informacie su uvedené
v pisomnej informacii lieku s obsahom gonadotropinu, ktory mate predpisany.

- vyskyt vrodenych chyb po technikach asistovanej reprodukcie moze byt mierne zvyseny oproti
spontannemu pocatiu. Toto mierne zvySenie je prisudzované charakteristikdm pacientov
podstupujucich liecbu fertility (napr. vek zeny, vlastnosti spermii) a vys$Siemu vyskytu
viacpocetnych tehotenstiev (tehotenstvo s viac ako jednym dietatom stucasne) po technikach
asistovanej reprodukcie. Vyskyt vrodenych vad po metdédach asistovanej reprodukcie
pouzivajucich Ganirelix Theramex sa nijako nelisi od technik asistovanych reprodukcii, pocas
ktorych sa pouzivaju iné analogy GnRH.

- mierne zvySené riziko tehotenstva mimo maternice (ektopické tehotenstvo) je u zien s
poskodenymi vajickovodmi.

- ucinnost’ a bezpecnost’ uzivania Ganirelixu Theramex nebola stanovena u zien s telesnou
hmotnostou nizsou ako 50 kg alebo viac ako 90 kg. Pre d’alSie informacie sa obrat'te na svojho
lekara.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Ganirelixu Theramex sa netyka deti alebo dospievajtcich.

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ganirelix Theramex sa ma pouzivat’ pocCas kontrolovanej stimulacie vaje¢nikov pri metodach
asistovanej reprodukcie (ART).

Nepouzivajte Ganirelix Theramex pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U¢inky Ganirelixu Theramex na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa nesktimali.

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

3. Ako pouZzivat’ Ganirelix Theramex

Tento liek sa pouZziva ako sucast’ liecby pri metodach asistovanej reprodukcie (ART), vratane in vitro
fertilizacie (IVF).
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Injekcie si budete aplikovat’ sama a preto Vam lekar musi vysvetlit’ ako spravne postupovat’.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
ista, overte si to u svojho lekdara alebo lekarnika.

Faza 1

Stimulacia vajecnikov s folikuly stimulujicim horménom (FSH) alebo korifolitropinom méze zacat
na 2. alebo 3. deii vasho cyklu.

Faza 2

Obsah injekcnej striekacky Ganirelix Theramex (0,25 mg) sa ma podéavat’ len podkozne raz denne, so
zaClatkom na 5. alebo 6. den stimulacie. Na zdklade odpovede vaSich vaje¢nikov sa vas lekdr moze
rozhodnut’ zac¢at’ podavat’ v iny den.

Ganirelix Theramex a FSH sa majt podavat’ priblizne v tom istom Case. Lieky sa vSak nesmi1 mieSat’ a
injekcie sa maji podavat’ do r6znych miest.

Denn4 liecba Ganirelixom Theramex ma pokracovat’ az do diia, kedy je pritomny dostato¢ny pocet
folikulov primeranej velkosti.

Faza 3

Konec¢né dozrievanie buniek vajicka vo folikuloch mozno vyvolat’ podanim l'udského choriového
gonadotropinu (hCG). Cas medzi dvoma injekciami Ganirelixu Theramex ako aj ¢as medzi poslednou
injekciou Ganirelixu Theramex a injekciou hCG by nemal prekrocit’ 30 hodin, inak mdze dojst’ k
predcasnej ovulacii (t.j. uvolneniu vajicok). Takze, ak sa podava Ganirelix Theramex rano, musite
mat’ Ganirelix Theramex tiez v den, kedy dostanete injekciu hCG, aby doslo k zahajeniu ovulacie.

Ak sa Ganirelix Theramex podava popoludni, posledna injekcia Ganirelixu Theramex sa ma podat’
popoludni pred ditom vyvolania ovulacie.

Pokyny na pouZzitie

Miesto podania injekcie

Ganirelix Theramex sa dodava v naplnenych injekénych striekackéch, ktoré obsahuju jednu
davku. Ma sa podavat’ pomaly, iba podkozne, najlepSie do stehna. Pred pouzitim roztok
skontrolujte. Roztok nepouzivajte, ak obsahuje Ciastocky alebo nie je Ciry. V naplnenej
injekénej striekacke mozete pozorovat vzduchové bubliny. Je to bezné a odstranenie
vzduchovej bubliny (bublin) nie je potrebné. Ak si injekciu podavate sama alebo vam ju
podava vas$ partner, postupujte dosledne podla pokynov niZSie. Ganirelix Theramex
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 znicili akékol'vek baktérie na povrchu. Ocistite asi 5 cm
(2 palce) okolo miesta, kam vpichnete ihlu a pred podanim nechajte dezinfekény roztok
schnit’ minimalne 1 minttu.

Podanie injekcie

Odstrante kryt ihly. Palcom a ukazovdkom jemne stlacte vacsiu oblast’ koze, aby ste vytvorili
kozny zdhyb. Zaved'te ihlu do spodnej Casti stlacenej koze. Thlu zaved'te pod 45° uhlom k
povrchu koze.
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Pri kazdej injekcii meiite miesto podania.

- Kontrola spravnej polohy ihly
Jemne potiahnite piest, aby ste zistili, ¢i je ihla v spravnej polohe.
Ak sa v injek¢nej striekacke objavi krv, znamena to, ze Spicka ihly prenikla do krvnej cievy. V
takomto pripade nepokracujte v podavani Ganirelixu Theramex. Odstrainte injekénu
striekacku, miesto podania injekcie prikryte dezinfekénym tamponom a zatlacte; krvacanie sa
zastavi v priebehu jednej alebo dvoch minut. Nepouzivajte znovu pouZitl injekénu striekacku
a vhodnym spdsobom ju zlikvidujte. Znovu zacnite s novou injekénou striekackou.

- Podanie roztoku
Ked’ je ihla spravne zavedena, pomaly a rovnomerne stlaCajte piest, aby sa roztok spravne
podal a nedoslo k poskodeniu koznych tkaniv.

- Odstranenie injekénej striekacky
Injeként striekacku rychlo vytiahnite.
Na miesto podania pritlacte dezinfekény tampon. Naplnenu injekénu striekacku pouzite iba
raz.

Ak pouZijete viac Ganirelixu Theramex, ako mate
Kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Ganirelix Theramex

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

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

Ak prestanete pouZzivat’ Ganirelix Theramex
Neprestatite pouzivat’ Ganirelix Theramex bez toho, aby vam to odporucil vas lekar. Mohlo by to mat’
vplyv na vysledok vasej liecby.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 Zien)
- lokéalne kozné reakcie v mieste podania injekcie (prevazne scervenanie, s opuchom alebo bez
neho). Lokalna reakcia zvy¢ajne vymizne do 4 hodin po podani.

Menej casté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Zien)
- bolest’ hlavy

- nevolnost’

- malatnost’ (celkovy pocit nepohodlia).

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Zien)
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- alergické reakcie sa pozorovali uz po prvej davke.

- vyrazka

- opuch tvare

- tazkosti s dychanim (dyspnoe)

- opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim a/alebo
prehitanim (angioedém a/alebo anafylaxia)

- zihl'avka (urtikaria).

Okrem toho byvaju zaznamenané neziaduce ucinky, o ktorych je zname, Ze sa vyskytuju pri riadenej

hyperstimulécii vajecnikov, napr.:

- bolest’ brucha

- syndrom hyperstimulacie vaje¢nikov (ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS) (OHSS vznika
nadmernou reakciou vaje¢nikov na lieky na plodnost’, ktoré uzivate)

- mimomaternicové tehotenstvo (embryo sa vyvija mimo maternicu)

- potrat (vid’ Pisomna informacia lieku obsahujiiceho FSH, ktorym ste lieCena).

Zhorsenie uz existujucej vyrazky (ekzém) sa hlasilo u jednej pacientky po podani prvej davky
ganirelixu.

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ganirelix Theramex

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*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Injekent striekacku pred pouzitim skontrolujte. PouZzivajte iba injekéné striekacky s Cirymi roztokmi
bez pritomnosti Castic a z neporusenych obalov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ganirelix Theramex obsahuje

- Liecivo je ganirelix. Jedna naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,25 mg ganirelixu (vo forme
acetatu) v 0,5 ml vodného roztoku.

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

Ako vyzera Ganirelix Theramex a obsah balenia
Ganirelix Theramex je ¢iry a bezfarebny vodny injek¢ény roztok. Roztok je pripraveny na pouzitie a
uréeny na podkozné podanie.

Ganirelix Theramex je dostupny v baleniach po 1 alebo 5 naplnenych injekénych striekaciek s
injekénymi ihlami (27G), ako je uvedené nizsie:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- 1 naplnena injek¢éna striekacka
- 5 naplnenych injekénych striekaciek

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House
Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1, DO1YE64

frsko

Vyrobca

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2,
Carretera Comarcal C-244, Km gZ,
08777 Sant Quinti de Mediona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Rakusko:
Bulharsko:

Nemecko:
Estonsko:

Francuzsko:

Chorvatsko:

Mad’arsko:

Litva:
Lotyssko:
Holandsko:

Portugalsko:

Slovinsko:

Slovenska republika:

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL MrxexuoHeH pa3TBoOp B
MPeABAPUTEITHO HAITBIIHEHA CIIPUHIIOBKA

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Siistelahus stistlis

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL solution injectable en seringue pré-
remplie

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Otopina za injekciju u napunjenoj
Strcaljki

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Oldatos injekcio eléretoltott
fecskendében

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Skidums injekcijam pilnglircé
Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit

Ganirrelix Theramex

Ganirelix Theramex 0.25 mg/ 0.5 mL Raztopina za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Ganirelix Theramex 0,25 mg/ 0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekénej
striekacke

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



