Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ganirelix Orifarm 0,25 mg/0,5 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
ganirelix

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, 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 far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ganirelix Orifarm &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Ganirelix Orifarm
Hur du anvander Ganirelix Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Ganirelix Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Ganirelix Orifarm ar och vad det anvands for

Ganirelix Orifarm innehaller den aktiva substansen ganirelix och tillhér en grupp lakemedel som
kallas antigonadotropinfrisattande hormoner” som motverkar effekten av naturligt
gonadotropinfrisattande hormon (GnRH). GnRH kontrollerar frisattningen av gonadotropiner
(luteiniseringshormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH)). Gonadotropiner spelar en viktig
roll for den ménskliga fertiliteten och reproduktionen. Hos kvinnor behdvs FSH for tillvaxt och
mognad av folliklar i 4ggstockarna. Folliklar &r sma runda blasor som innehaller aggceller. LH behovs
for att de mogna dggcellerna ska lossna fran folliklarna och &ggstockarna (dvs agglossning). Ganirelix
Orifarm motverkar effekten av GnRH, som resulterar i en minskning av frisattningen av framfor allt
LH.

Vad Ganirelix Orifarm anvénds for

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

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

Ganirelix som finns i Ganirelix Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ganirelix Orifarm

Anvand inte Ganirelix Orifarm
- om du ar allergisk mot ganirelix eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
- om du &r allergisk mot gonadotropinfrisattande hormon (GnRH) eller GnRH-analoger
- om du har mattligt eller kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion



- omdu &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Ganirelix Orifarm

- om du har ett aktivt allergiskt tillstand, tala med din lakare. Din lakare 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 allmanna och lokala, inklusive nasselutslag (urtikaria), svullnad i
ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svarigheter att andas och/eller svélja
(angioddem och/eller anafylaxi) har rapporterats (se aven avsnitt 4). Om du far en allergisk
reaktion, sluta ta Ganirelix Orifarm och s6k omedelbar sjukvard.

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

- forekomsten av medfédda missbildningar (fosterskador) efter assisterad befruktning kan vara
nagot hogre an efter spontan befruktning. Denna nagot dkade risk tros vara relaterad till
egenskaperna hos patienterna som genomgar fertilitetsbehandlingen (t ex kvinnans alder,
spermiernas egenskaper) och pa grund av att flerbarnsgraviditeter (graviditet med mer &n en
baby) ar vanligare efter assisterad befruktning. Férekomsten av medfédda missbildningar efter
assisterad befruktning vid anvandning av Ganirelix Orifarm skiljer sig inte at fran anvandning
av andra GnRH-analoger vid assisterad befruktning.

- det finns en nagot okad risk for en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap) hos
kvinnor med skadade aggledare

- effekten och sékerheten med Ganirelix Orifarm har inte faststéllts hos kvinnor som véger
mindre &n 50 kg eller mer &n 90 kg. Fraga din lakare for ytterligare information.

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

Andra lakemedel och Ganirelix Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ganirelix Orifarm ska anvandas vid kontrollerad ovariell stimulering for assisterad befruktning (ART).
Anvand inte Ganirelix Orifarm under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Effekterna av Ganirelix Orifarm pa korformaga och anvandning av maskiner har inte studerats.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ganirelix Orifarm innehdller natrium

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

3. Hur du anvander Ganirelix Orifarm



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

Du kommer att ge dig sjalv injektionerna, sa din lakare kommer att forklara vad du maste gora.
Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Etapp 2

Ganirelix Orifarm (0,25 mg) ska injiceras direkt under huden en gang dagligen med start pa dag 5 eller
dag 6 av stimuleringen. Beroende pa hur dina &dggstockar reagerar, kan din lakare bestamma att du ska
borja pa nagon annan dag.

Ganirelix Orifarm ska inte blandas med FSH. Bada preparaten ska ges vid ungefar samma tidpunkt
men inte pa samma injektionsstalle.

Daglig behandling med Ganirelix Orifarm ska paga tills man har tillrackligt antal folliklar av tillracklig
storlek.

Etapp 3

Den slutliga mognaden av dggcellerna i folliklarna kan sattas igang med injektion av humant
koriongonadotropin (hCG). Tiden mellan tva Ganirelix Orifarm-injektioner och mellan den sista
Ganirelix Orifarm-injektionen och hCG-injektionen ska inte 6verstiga 30 timmar, eftersom en for tidig
agglossning (dvs frisattning av aggceller) annars kan ske. Vid injektion av Ganirelix Orifarm pa
morgonen, ska darfor behandlingen med Ganirelix Orifarm paga under hela behandlingsperioden med
gonadotropin inklusive dagen fér ovulationsinduktion. Vid injektion av Ganirelix Orifarm pa
eftermiddagen ska den sista Ganirelix Orifarm-injektionen ges pa eftermiddagen dagen innan
ovulationsinduktion.

Anvéndarinstruktioner

- Injektionsstalle
Ganirelix Orifarm finns som forfyllda sprutor som innehaller en dos. Innehallet ska injiceras
langsamt direkt under huden helst i laret. Kontrollera lésningen innan den anvéands. Anvand
inte 16sningen om den inte ar fri fran partiklar eller inte ar klar. Du kan se luftbubblor i den
forfyllda sprutan, detta &r forvantat och det ar inte nddvéndigt att ta bort dem. Om du ger
injektionerna sjalv eller om din partner gor det ska du félja instruktionerna noggrant. Blanda
inte Ganirelix Orifarm med andra l&ékemedel.

- Forberedelse av injektionsstallet
Tvétta handerna noggrant med tval och vatten. Tvatta injektionsstallet med ett
desinfektionsmedel (t ex alkohol) for att ta bort bakterier fran huden. Rengér ca 5 cm runt
stallet dar nalen ska foras in och 1t desinfektionsmedlet torka i minst en minut innan du
fortséatter.

- Inférande av nalen

- Taut 1 spruta ur férpackningen 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. Forin nalen vid basen av hudvecket. For in nalen 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 nalen har korrekt position.
Om blod dras upp i sprutan innebar det att nalens spets har kommit in i ett blodkérl. Om detta
skulle hdanda, injicera inte Ganirelix Orifarm. Ta bort sprutan, tdck injektionsstéllet med en
tuss indrankt med desinfektionsmedel och tryck emot, det ska sluta bléda inom en minut eller
tva. Anvand inte denna spruta igen utan slang den pa lampligt satt. Borja om fran borjan med
en ny spruta.

- Injektion av l6sningen
Nar ndlen har placerats korrekt, tryck in kolven langsamt och stadigt, sa att 16sningen injiceras
korrekt och huden inte skadas.

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

Om du anvant for stor mangd av Ganirelix Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Ganirelix Orifarm

Om du kommer pa att du har glémt en dos ta den sa snart som mojligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du ar mer an 6 timmar forsenad (sa att tiden mellan tva injektioner & mer an 30 timmar) ta dosen
sa snart som majligt och kontakta din lakare for ytterligare rad.

Om du slutar att anvanda Ganirelix Orifarm
Sluta inte att ta Ganirelix Orifarm om inte din lakare har instruerat dig att gtra det, eftersom det kan
paverka resultatet av din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.



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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 kvinnor)
- huvudvérk
- illamdende
- allman sjukdomskansla (allman kansla av att vara sjuk, ma daligt).

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

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

- utslag

- ansiktssvullnad

- andndd (dyspné)

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

- nasselutslag (urtikaria).

Dessutom har biverkningar rapporterats som ar kanda i samband med kontrollerad ovariell
hyperstimuleringsbehandling, till exempel:
- buksmértor
- ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). (OHSS uppkommer nar dina dggstockar
overreagerar pa lakemedel du tar under din fertilitetsbehandling.)
- utomkvedshavandeskap (nér 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ganirelix Orifarm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kontrollera sprutan fore anvandning. Anvand bara sprutor med klar, partikelfri 16sning och fran
oskadd férpackning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar ganirelix. Varje forfylld spruta innehaller 0,25 mg ganirelix (som
acetat) i 0,5 ml vattenldsning.
- Ovriga innehallsamnen 4r koncentrerad &ttiksyra, mannitol och vatten for injektionsvatskor.
pH (ett matt pa surhetsgraden) kan ha justerats med natriumhydroxid och koncentrerad
attiksyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ganirelix Orifarm &r en klar och farglos vattenlosning for injektion. Losningen ar fardig att anvanda
och avsedd for subkutan (under huden) administrering.

Ganirelix Orifarm finns tillgangligt 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 godkéannande for forsaljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
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

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-28.
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