PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injek¢ni roztok
Ganirelixum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Orgalutran a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Orgalutran pouZivat
Jak se Orgalutran pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orgalutran uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE ORGALUTRAN A K CEMU SE POUZiVA

Orgalutran patii do skupiny 1é¢iv zvanych ,,anti-gonadotropin releasing hormony*, které piisobi proti
¢innosti prirozeného gonadotropin-releasing hormonu (GnRH). GnRH reguluje uvoliiovani
gonadotropinti (luteinizacniho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH)).
Gonadotropiny hraji dtlezitou roli v lidské fertilité a reprodukci. U Zen je FSH potiebny k riistu a
vyvoji folikulti v ovariich. Folikuly jsou malé kulaté vacky, které obsahuji vajicka. LH je potfebny

k uvolnéni zralych vaji¢ek z folikula a vaje¢nikt (tj. ovulace). Orgalutran tlumi ti¢inek GnRH, coz
vede ke snizenému uvoliovani zvlasté LH.

Orgalutran se pouziva

U zen, které podstupuji asistovanou reprodukeci, véetné in vitro fertilizace (IVF) a jinych metod, se
muze Cas od ¢asu vyskytnout pfili§ ¢asna ovulace podstatné redukujici moznost oté¢hotnéni. Orgalutran
je pouzivan k prevenci pred¢asného LH nartstu, ktery mize zptsobit takové pred¢asné uvolnéni
vajicek.

V klinickych hodnocenich byl Orgalutran pouzit s rekombinantnim folikuly stimulujicim hormonem
(FSH).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ORGALUTRAN
POUZIVAT

NepouZivejte Orgalutran

- jestlize jste alergicka (pfecitlivéld) na ganirelix nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Orgalutran;

- jestlize jste precitlivéla na gonadotropin-releasing hormon (GnRH) nebo na jeho analog;

- mate stfedné t€zké nebo tézké onemocnéni ledvin nebo jater

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti Orgalutran je zapoti‘ebi

- jestlize mate aktivni alergické onemocnéni, oznamte to prosim svému Iékari. Podle zavaznosti
onemocnéni 1ékar rozhodne, zda budete béhem 1é¢by potiebovat podrobnéjsi sledovani.
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- pfi hormonalni stimulaci vajecnikti nebo po ni se mize rozvinout syndrom hyperstimulace
vajecnikd. Tento syndrom souvisi s procesem stimulace gonadotropiny. Podrobngjsi informace
jsou uvedeny v ptibalovém letaku piislusného 1éku obsahujiciho gonadotropiny, ktery mate
predepsany.

- Vyskyt vrozenych vad po asistovanych technikach mtize byt lehce zvySen oproti spontannimu
poceti. Toto lehké zvySeni je pfisuzovano charakteristikam klientl podstupujicich 1écbu fertility
(. veék Zeny, charakteristika spermii) a vy$Simu vyskytu vicecetnych t€hotenstvi po technikach
asistované reprodukce. Vyskyt vrozenych vad po technikach asistované reprodukce pouzivajici
Orgalutran se nijak nelisi od technik asistovanych reprodukci, v jejichz priibéhu se pouzivaji
jiné analogy GnRH.

- Mirn¢ zvysené riziko mimodélozniho t€hotenstvi je u téhotnych s poskozenymi vejcovody.

- Utinnost a bezpe¢nost uzivani ptipravku Orgalutran nebyla dosud stanovena u Zen s télesnou
hmotnosti nizs$i nez 50 kg nebo vyssi nez 90 kg. Pro dalsi informace se obrat’te na svého 1ékare.

Pouziti u déti
Pouziti pfipravku Orgalutran u déti neni relevantni.

Vzijemné piuisobeni s dalS§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Orgalutran se pouziva pfi fizené stimulaci vaje¢niki pro pouziti techniky asistované reprodukce
(ART). Neuzivejte ptipravek Orgalutran béhem téhotenstvi a kojeni.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Orgalutran
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v injekeli, je tedy v podstaté
,bezsodikovy“.

3.  JAK SE ORGALUTRAN POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek Orgalutran pfesné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jista, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Orgalutran je uzivan jako soucast 1écby pii pouziti techniky asistované reprodukce (assisted
reproduction techniques - ART) véetné in vitro fertilizace (IVF).

Stimulace vajecnikt folikuly stimulujicim hormonem (FSH) muize byt zahajena 2. nebo 3. den Vaseho
cyklu. Injekce ptipravku Orgalutran (0,25 mg) ma byt aplikovana ptimo pod ktizi jednou denné od

5. nebo 6. dne podavani FSH. Na zakladé reakce vajecniki na FSH mtize Vas 1ékat rozhodnout o
zahajeni podavani jiny den.

Orgalutran a FSH maji byt podavany piiblizn€ ve stejnou dobu. Oba piipravky se vSak nesmésuji a
injekce jsou aplikovany kazda do jiného mista.

KaZzdodenni lécba piipravkem Orgalutran ma pokracovat az do dne, kdy se vytvori dostatecné
mnozstvi folikult odpovidajici velikosti. Konecné dozrani vajicek ve folikulech mtize byt navozeno
podanim humanniho choriového gonadotropinu (hCG). Casovy interval mezi podanim dvou injekci
ptipravku Orgalutran a rovnéz casovy interval mezi posledni injekci ptipravku Orgalutran a injekcei
hCG nema byt delsi nez 30 hodin, protoze jinak by mohlo dojit k pfedcasné ovulaci (tj. uvolnéni
vajicek). Proto pfi aplikaci injekei pfipravku Orgalutran rdno ma pokracovat 1é¢ba piipravkem
Orgalutran po celou dobu obdobi 1é¢by gonadotropiny v¢etné dne zacatku ovulace. Pti aplikaci injekci
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pripravku Orgalutran odpoledne ma byt posledni injekce piipravku Orgalutran aplikovana odpoledne
dne ptedchazejiciho dni zahajeni ovulace.

Navod k pouziti

Misto vpichu

Orgalutran je dodavan v predplnénych injekcnich stiikackach a ma byt injikovan pomalu, piimo pod
ktzi, nejlépe kizi stehna. Pied pouzitim si roztok prohlédnéte. Roztok nepouzivejte, obsahuje-li
castice nebo neni-li ¢iry. Pokud si aplikujete injekce sama nebo pokud Vam je aplikuje Vas partner,
peclivé dodrzujte nize uvedeny navod k pouziti. Orgalutran nesmésujte s zaddnymi jinymi 1éky.

Priprava mista vpichu

Dtikladné si umyjte ruce mydlem a vodou. Misto, kam bude injekce aplikovana, potiete dezinfekei
(naptiklad lihem), aby byly odstranény vSechny povrchové bakterie. Ocistéte plochu asi 5 cm kolem
mista vpichu a dezinfekci nechte oschnout nejméné jednu minutu pied provedenim dalsiho kroku.

Zavedeni jehly
Odstrante kryt jehly. Ukazovakem a palcem vytvoite vétsi kozni fasu. Do spodni ¢asti fasy zaved’te
jehlu pod uhlem 45 stupiiti. Pii kazdé injekci zménte misto vpichu.

Kontrola spravné polohy jehly

Jemné povytahnéte pist, abyste se presveédcili, zda je jehla spravné zavedena. Pokud je zpét do
stiikacky nasata krev, znamena to, ze hrot jehly pronikl skrz zilu nebo tepnu. Pokud k takové situaci
dojde, Orgalutran neaplikujte, vytahnéte jehlu, misto vpichu zakryjte ctvereckem obsahujicim
dezinfekci a pritlacte; béhem minuty nebo dvou piestane misto krvacet. Tuto stfikacku nepouzivejte a
proved'te jeji spravnou likvidaci. Zac¢néte znovu s novou stiikackou.

Injikovani roztoku
Poté co byla jehla spravné zavedena, stlaujte pomalu pist stalym tlakem tak, aby byl roztok spravné
injikovan a nebyla poskozena kozni tkan.

Odstranént jehly
Jehlu vytahnéte rychlym pohybem a misto vpichu stlacte ¢tvereCkem obsahujicim dezinfekei.
Predplnénou injekeni stiikacku pouzijte pouze jedenkrat.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Orgalutran, nezZ jste méla
Obrat'te se na svého Iékare.

Jestlize jste zapomnéla pouzit Orgalutran

Kdyz si uvédomite, zZe jste zapomnéla injekci aplikovat, ucinte tak co nejdiive.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Opozdilo-li se podani injekce o vice nez 6 hodin (takze je ¢asovy interval mezi dvémi injekcemi delsi
nez 30 hodin), aplikujte injekci co nejdfive a obrat'te se na svého lékatfe ohledné dalsiho postupu.

JestliZe jste pirestala pouzivat pripravek Orgalutran
Nepiestavejte pouzivat pripravek Orgalutran pokud Vam to 1ékat nedoporucil, protoze to mize

ovlivnit vysledek Vasi 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Orgalutran nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Casté nezadouci G¢inky (ovlivni 1 az 10 uZivatelek ze 100) jsou mistni koZni reakce v misté injekce
(nejcastéji zarudnuti, s otokem nebo bez otoku). Mistni reakce obvykle zmizi b€hem 4 hodin po
podani. Velmi vzacné, u méné nez 1 z 10 000, bylo pozorovano rozsifeni alergickych reakci.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (ovlivni 1 az 10 uzivatelek z 1 000) jsou bolest hlavy, nevolnost a
malatnost.

Krom¢ toho byvaji zaznamenany nezadouci ucinky, o nichz je znamo, ze se vyskytuji pfi fizené
hyperstimulaci vaje¢nikd, napt. bolest biicha, syndrom hyperstimulace vaje¢nikt (ovarian
hyperstimulation syndrome, OHSS), mimod¢€lozni t€¢hotenstvi (embryo se vyviji mimo d€lohu) a
potrat (viz Pfibalova informace pfipravku obsahujiciho FSH, kterym jste 1é¢ena).

Po prvni dévce piipravku Orgalutran bylo u jedné pacientky zaznamenano zhorSeni jiz existujici
vyrazky (ekzému).

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ORGALUTRAN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Ptipravek Orgalutran nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za “Pouzitelné
do:”a na §titku za “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim zkontrolujte injekéni stiikacku. PouZzivejte pouze stiikacky s ¢irym roztokem bez Castic
a z neposkozeného obalu.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Orgalutran obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je ganirelixum (0,25 mg v 0,5 ml roztoku)

- Pripravek dale obsahuje kyselinu octovou, mannitol, vodu na injekci. Pro apravu pH (mé&feni
kyselosti) mohly byt pouZzity hydroxid sodny nebo kyselina octova.

Jak Orgalutran vypada a co obsahuje toto baleni

Orgalutran je Ciry a bezbarvy vodny injekéni roztok. Roztok je pfipraveny k okamzitému pouziti a
uréeny pro subkutanni podani.

Orgalutran je dostupny v baleni po 1 nebo 5 piedplnénych injekénich stiikackach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

N.V. Organon,

Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
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5340 BH Oss,
Nizozemsko.

Vyrobcee
Organon (Ireland) Ltd.,

P.O. Box 2857,
Drynam Road, Swords,
Co. Dublin,

Irsko.

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 10. kvétna 2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu/.
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