B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
ganireliksi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat &4k keen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeité tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Fyremadel on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Fyremadel-valmisetta
3. Miten Fyremadel-valmistetta kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Fyremadel-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Fyremadel on ja mihin sita kaytetaan

Fyremadel vaikuttava aine on ganireliksi ja se kuuluu gonadotropiinia vapauttavien hormonien
estdjien ladkeaineryhmadn ja se vaikuttaa estdmalld luonnollisen gonadotropiinia vapauttavan
hormonin (GnRH) toimintaa. GnRH séételee gonadotropiinien (luteinisoiva hormoni (LH) ja
follikkelia stimuloiva hormoni (FSH)) vapautumista. Gonadotropiineilla on tarke& merkitys ihmisen
hedelméllisyydelle ja lisdantymiskyvylle. Naiset tarvitsevat FSH:ta munasarjoissa sijaitsevien
munarakkuloiden kasvuun ja kehitykseen. Munarakkulat ovat pienid, pyoreitd pusseja, joiden sisélla
munasolut sijaitsevat. LH:ta tarvitaan kypsien munasolujen vapauttamiseen munarakkuloista ja
munasarjoista (ovulaatio). Fyremadel estdd GnRH:n vaikutuksen, jolloin etenkin LH:n vapautuminen
estyy.

Fyremadel-valmisteen kayttoaiheet

Naisilla, joita hoidetaan avusteisilla lisaéantymismenetelmilld, koeputkihedelmditys (IVF) ja muut
menetelmdt mukaan lukien, saattaa ovulaatio joskus tapahtua ennenaikaisesti heikentden raskaaksi
tulon mahdollisuutta. Fyremadelia kdytetadn ehkdisemadn ennenaikaista LH-piikkia, joka voi
aiheuttaa ennenaikaisen munasolun irtoamisen.

Kliinisissa tutkimuksissa Fyremadelia kéytettiin yhdessa rekombinantin follikkelia stimuloivan
hormonin (FSH) tai pitkdvaikutteisen follikkelia stimuloivan aineen, korifollitropiini alfan, kanssa.

Ganireliksia, jota Fyremadel sisaltdd, voidaan joskus kayttdda myés muiden kuin téssa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkinenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.
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2. Mitéd sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Fyre madel-valmistetta

Ala kayta Fyremadel-valmistetta

- jos olet allerginen ganireliksille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos olet yliherkkd gonadotropiinien vapauttajahormonille (GnRH) tai sen johdoksille

- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuais- tai maksasairaus

- jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin k&ytat Fyremadel-

valmistetta

- Jos sinulla on oireileva allerginen sairaus, kerro siitd laakarille. Laakari paattaa vaikeuden
mukaan, tarvitaanko hoidon aikana liséseurantaa. Allergisia reaktioita on raportoitu jo
ensimmaéisen annoksen yhteydessa.

- Allergisia reaktioita, sekd yleistyneitd etté paikallisia, mukaan lukien nokkosihottumaa
(urtikaria), kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoamista, mik& voi aiheuttaa hengitys-
ja/tai nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai anafylaksia) on raportoitu. (Ks. myds kohta 4.)
Jos saat allergisen reaktion, lopeta Fyremadelin kayttd ja hakeudu valittomasti laakariin.

- Lateksiallergia, neulan suojus, joka on kosketuksissa neulan kanssa, sisaltdd kuivaa
luonnonkumia/lateksia, ja voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

- Munasarjojen hormonaalisen stimulaatiomenetelmén aikana tai sen jalkeen voi ilmaantua
munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma. Tama oireyhtyma liittyy gonadotropiineilla
suoritettavaan stimulaatiomenetelméén. Ks. tarkemmin siitd sinulle maaratysta
gonadotropiinivalmisteen pakkausselosteesta.

- Synnynnéisten epamuodostumien esiintymistiheys kéytettdessa avusteisia
hedelmoityshoitomenetelmi& saattaa olla hieman korkeampi kuin luonnollisen hedelmaéitymisen
jalkeen. Témén ajatellaan liittyvan hedelmdityshoitoja saavien potilaiden ominaisuuksiin (esim.
naisen ikd, siemennesteen ominaisuudet) ja hedelmaityshoitoihin liittyvéasta
monisikidraskauksien suuremmasta esiintymistineydesta. Synnynndisten epamuodostumien
esiintymistineys Fyremadel-valmistetta kéytettdessa eipoikkea niiden esiintymistiheydesta
kaytettdesséd muita GnRH-analogeja avusteisien hedelmoityshoitojen yhteydessa.

- Kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus on hieman lisaantynyt, jos munatorvet ovat
vaurioituneet.

- Fyremadel-valmisteen tehokkuutta ja turvallisuutta alle 50 kg tai yli 90 kg painaville naisille ei
ole osoitettu. Kysy laédkarilta lisatietoja.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kayttdd Fyremadel-valmistetta lapsille tai nuorille.

Muut ld8kevalmisteet ja Fyremadel
Kerro ladkarille tai apteekkinhenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hede lmallisyys
Fyremadel-valmistetta kaytetdan kontrolloidussa munasarjojen stimulaatiohoidossa avusteisten
lisdantymismenetelmien yhteydessa. Ala kéytd Fyremadelia raskauden tai imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
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Ladke voi heikent&dd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Fyremadel-valmiste siséltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhdessa pistoksessa eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Fyre made |-valmistetta kdytetaan

Fyremadel-valmistetta kaytetd&n osana avusteisten lisddntymismenetelmien, mukaan lukien
koeputkihedelmdityksen (IVF), yhteydessd annettavaa hoitoa.

Sind pistét itse injektiot ja siksi la&karisi selittdd sinulle miten injektiot toteutetaan. Kayta taté ladketta
juuri siten kuin 1a&kéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ladkariltasi tai
apteekista, jos olet epavarma.

Vaihel
Munasarjojen stimulaatio follikkelia stimuloivalla hormonilla (FSH) tai korifollitropiinilla voidaan
aloittaa kierron 2. tai 3. paivand.

Vaihe 2
Fyremadel (0,25 mg) annetaan ruiskeena ihon alle kerran paivéassa alkaen 5. tai 6. stimulaatiopaivana.
Munasarjavasteeseesi perustuen laakari voi paattaa hoidon aloittamisesta jonakin muuna péivana.

Molempien valmisteiden anto tulee tapahtua suunnilleen samanaikaisesti. Fyremadel-valmistetta ei
pidd kuitenkaan sekoittaa FSH-valmisteeseen ja ne pitdd pistad eri paikkaan.

Paivittdista Fyremadel-hoitoa jatketaan siihen saakka, kunnes sopivan kokoisia munarakkuloita on
riittavasti.

Vaihe 3

Munasolujen lopullinen kypsyminen munarakkuloissa aiheutetaan antamalla istukkagonadotropiinia
(hCG). Kahden Fyremadel -injektion antovali ja viimeisen Fyremadel injektion ja hCG-injektion
antamisen vélinen aika ei saa ylittdd 30 tuntia, silli muuten ennenaikainen ovulaatio (munasolujen
irtoaminen) on yha mahdollinen. Té&mén vuoksi pistettdessa Fyremadel aamuisin Fyremadel hoitoa
tulisi jatkaa koko gonadotropiininoidon ajan, mukaan lukien ovulaation kdynnistyspéiva. Pistettdessé
Fyremadel injektio iltapdivisin viimeinen Fyremadel injektio tulisi antaa ovulaation k&ynnistysta
edeltdvana paivana.

Kayttoohje

Pistokohta

Fyremadel-valmiste on pakattu esitdytettyihin ruiskuihin, ja se tulee ruiskuttaa hitaasti aivan ihon alle,
mieluiten reiteen. Tarkasta liuos ennen kayttoa. Ala kayta liuosta, jossa on hiukkasia tai joka ei ole
kirkas. Jos annat Fyremadel-injektion itse tai kumppanisi antaa sen, noudata huolellisesti alla olevia
ohjeita. Ala sekoita Fyremadel-valmistetta muiden lazkkeiden kanssa.
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Pistokohdan valmistelu

Pese kadet huolellisesti vedelld ja saippualla. Puhdista pistokohta desinfektioaineella (esim. alkoholi)
ihon pinnalla mahdollisesti olevien bakteerien poistamiseksi. Puhdista alue noin 5 cm:n séteelld
neulan sisddnmenokohdasta ja anna desinfektioaineen kuivua vahintddn minuutin ajan, ennen kuin
jatkat.

Pistdminen
Poista neulansuojus. Purista suuri ihopoimu peukalon ja etusormen valiin. Neula tulee tyont&a ihoon
ihopoimun tyvesta 45 asteen kulmassa ihoon néhden. Vaihda pistokohtaa jokaisella pistokerralla.

Neulan oikean asennon tarkistaminen

Vedé varovasti ruiskun mantaa tarkistaaksesi neulan oikea paikka. Jos ruiskuun tulee verta, se on
merkki siitd, ettd neula on lavistanyt verisuonen. Jos ndin kdy, ala injisoi Fyremadel-valmistetta, vaan
veda ruisku pois, peitd pistokohta desinfektioainetta sisaltavalla lapulla ja paina sitd. Verenvuodon
pitdisi lakata muutamassa minuutissa. Ala kiyta samaa ruiskua uudelleen, vaan havita se
asianmukaisesti.

Aloita alusta uudella ruiskulla.

Liuoksen ruiskuttaminen

Kun neula on asetettu oikein, paina mént&é kevyesti ja tasaisesti, jotta liuos injisoituu oikein eika
ihonalaiskudos vaurioidu.

Ruiskun poistaminen

Veda ruisku pois nopeasti ja paina pistokohtaa desinfektiolapulla. Kéyta esitaytettya ruiskua vain
kerran.
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Jos kaytat enemman Fyremade l-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttda Fyre madel-valmistetta

Jos huomaat unohtaneesi Fyremadel-injektion, ota se niin pian kuin mahdollista. Al4 ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olet yli 6 tuntia myohéssa
(kahden injektion vali on yli 30 tuntia), ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista ja kysy
laakarilta lisdohjeita.

Jos lopetat Fyre madel-valmisteen kayton
Ala lopeta Fyremadel-valmisteen kayttdd ilman ladkarin ohjetta, koska se voi vaikuttaa hoitosi
onnistumiseen.

sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvinyleiset (voi esiintyd useammin kuin yhde ll& naise lla kymme nesta)
- pistokohdan paikalliset ihoreaktiot (pddasiassa punoitusta, johon saattaa liittyd turvotusta).
Paikalliset reaktiot havidvat yleensd 4 tunnin kuluessa annostelusta.

Melko harvinainen (voi esiintyd e nintdén yhdella naise lla sadasta)
— paansarky

- pahoinvointi

- huonovointisuus (yleinen huonovointisuuden tunne, oksentelu).

Hyvin harvinainen (voi esiintyd e nintédan yhde lla naise lla kymme nestatuhannesta)
- allergisia reaktioita jo ensimmaisen annoksen yhteydessa.
— Ihottuma
— kasvojen turvotus
— hengitysvaikeus (dyspnea)
— kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa hengitys- ja/tai
nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai anafylaksia)
— nokkosihottuma (urtikaria).
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Néiden lisdksi on raportoitu haittavaikutuksia, joiden tiedetéén esiintyvan kontrolloidun munasarjojen

hyperstimulaatiohoidon yhteydessa, esim.:

- vatsakipu

- munasarjojen hyperstimulaatiooireyhtyma (OHSS). (OHSS aiheutuu, kun munasarjasi
ylireagoivat hedelmallisyyshoidon aikana saamiisi laakkeisiin).

- kohdunulkoinen raskaus (kun alkio kehittyy kohdun ulkopuolella)

- keskenmeno (katso kdyttdmdsi FSH:ta siséltdvan valmisteen pakkausseloste).

Yhdella potilaalla raportoitiin ensimmaisen Fyremadel annoksen jalkeen ekseeman pahentuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista mygds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laédkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Fyremadel-valmisteen séilyttdéminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Tarkista ruisku ennen kayttod. Kayta aina ruiskuja, joiden siséltdma liuos on kirkas eiké sisélla
hiukkasia ja joiden pakkaus on vahingoittumaton.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Fyremadel sisaltaa

- Vaikuttava aine on ganireliksi. Jokainen esitaytetty ruisku siséltda ganireliksiasetaattia vastaten
0,25 mg ganireliksida 0,5 ml:ssa vesiliuosta.

- Muut aineet ovat etikkahappo, vékevé (E260), mannitoli (E421), vesi injektioita varten. pH:n
(happamuuden) saatéon on voitu kayttdd natriumhydroksidia ja etikkahappoa, véakeva.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Fyremadel on kirkas ja varitdn injektioneste. Kayttovalmis liuos on tarkoitettu pistettavaksi ihon alle.
Neulan suojus, joka on kosketuksissa neulan kanssa, siséltdd kuivaa luonnonkumia/lateksia.
Fyremadel on saatavana 1 tai 5 neulallisen (27 G) esitaytetyn ruiskun pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Tiedustelut jatiedot
Ferring Laakkeet Oy

PL 23
02241 Espoo
Suomi

Puh: +358 207 401 440

Talla 1d&kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itavalta:
Tanska:
Ranska:
Saksa:

Italia:
Alankomaat:
Norja:
Espanja:
Ruotsi:
Iso-Britannia:
Suomi:

Ganirelix Astro 0,25 mg/0,5 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solution injectable en seringue pré-remplie
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml oplossing voor injectie in voorgevulde spuit
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injeksjonsveeske, opplasning, i ferdigfylt sprayte
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada EFG
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvéatska, losning, forfylld spruta
Fyremadel 0.25 mg/0.5 ml solution for injection in pre-filled syringe
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2019
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta
ganirelix

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fyremadel ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fyremadel
Hur du anvénder Fyremadel

Eventuella biverkningar

Hur Fyremadel ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Suk~wNE

1.  Vad Fyremadel & och vad det anvands for

Fyremadel innehaller den aktiva substansen ganirelix och tillhér en grupp kikemedel som kallas “anti-
gonadotropinfrisdttande hormoner” som motverkar effekten av naturligt gonadotropinfriséttande
hormon (GnRH). GnRH kontrollerar friséttningen av gonadotropiner (luteiniseringshormon (LH) och
follikelstimulerande hormon (FSH)). Gonadotropiner spelar en viktig roll for den méanskliga
fertiliteten och reproduktionen. Hos kvinnor behdvs FSH for tillvaxt och mognad av folliklar i
aggstockarna. Folliklar ar sma runda blasor som innehaller dggceller. LH behdvs for att de mogna
aggcellerna ska lossna fran folliklarna och dggstockarna (dvs dgglossning). Fyremadel motverkar
effekten av GnRH, som resulterar i en minskning av frisattningen av framfér alit LH.

Vad Fyremadel anvands 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. Fyremadel anvéands for att forebygga for tidiga LH-stegringar som kan orsaka en sadan for
tidig &gglossning.

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

Ganirelix som finns i Fyremadel kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Fyremadel

Anvand inte Fyremadel

—  omdu arallergisk mot ganirelix eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r 6verkénslig mot gonadotropinfrisattande hormon (GnRH) eller GnRH-liknande
amnen.

- om du har mattligt eller kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

- om du &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Fyremadel:

- Om du har ett aktivt allergiskt tillstand, tala med din lakare. Din likare kommer att avgora,
beroende pa allvarlighetsgraden, om extra kontroller behdvs 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 dven avsnitt 4). Omdu far en allergisk
reaktion, sluta ta Fyremadel och s6k omedelbar sjukvard.

- Latexallergi, nalskyddet innehaller latex (torrt naturgummi) som kommer i kontakt med nalen
vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

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

- Forekomsten av medfodda missbildningar efter assisterad befruktning kan vara nagot hogre an
efter spontan befruktning. Denna nagot 6kade risk tros vara relaterad till egenskaperna hos
patienterna som genomgar fertilitetsbehandlingen (t ex kvinnans alder, spermiernas egenskaper)
och pa grund av att flerbarnsgraviditeter &r vanligare efter assisterad befruktning. Férekomsten
av medfodda missbildningar efter assisterad befruktning vid anvandning av Fyremadel skiljer
sig inte at fran anvandning av andra GnRH-liknande @mnen vid assisterad befruktning.

- Det finns en nagot okad risk for en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap) hos
kvinnor med skadade dggledare.

- Effekten och sakerheten med Fyremadel har inte faststéllts hos kvinnor som vager mindre an
50 kg eller mer &n 90 kg. Fraga din lakare for ytterligare information.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvéndning av Fyremadel for barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Fyremadel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Fyremadel ska anvandas vid kontrollerad ovariell stimulering for assisterad befruktning (ART).
Anvand inte Fyremadel under graviditet och amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Effekterna av Fyremadel pa kérférmaga och anvandning av maskiner har inte studerats.

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

Fyremadel innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per injektion, d.v.s. ar nast intill
“patriumfritt”.

3. Hur du anvander Fyremadel

Fyremadel anvands som en del av behandlingen vid assisterad befruktning (ART) inklusive in
vitro-fertilisering (IVF).

Du kommer att ge dig sjalv injektionerna, sadin lakare kommer att forklara vad du maste gora.
Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Etapp 2

Fyremadel (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 aggstockar reagerar, kan din lakare bestamma att du ska borja
pa nagon annan dag.

Fyremadel ska inte blandas med FSH, men bada preparaten ska ges vid ungefar samma tidpunkt men
inte pa samma injektionsstalle.

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

Etapp 3

Denslutliga mognaden av dggcellerna i folliklarna kan sattas igang med injektion av humant
koriongonadotropin (hCG). Tiden mellan tva Fyremadel-injektioner och mellan den sista Fyremadel-
injektionen och hCG-injektionen ska inte dverstiga 30 timmar, eftersom en for tidig dgglossning (dvs
frisattning av aggceller) annars kan ske. Darfor ska, vid injektion av Fyremadel pA morgonen,
behandlingen med Fyremadel paga under hela behandlingsperioden med gonadotropin inklusive
dagen for ovulationsinduktion. Vid injektion av Fyremadel pa eftermiddagen ska den sista Fyremadel-
injektionen ges pa eftermiddagen dagen innan ovulationsinduktion.

Anvéandarinstruktioner

Injektionsstalle

Fyremadel finns som forfyllda sprutor som innehaller en dos. Innehallet ska injiceras langsamt direkt
under huden, helst i laret. Kontrollera Idsningen innan den anvands. Anvand inte Igsningen om den
inte &r fri fran partiklar eller inte ar klar. Omdu ger injektionerna sjalv eller om din partner gor det
ska du folja instruktionerna noggrant. Blanda inte Fyremadel med andra lakemedel.
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Forberedelse av injektionsstallet

Tvatta handerna noggrant med tval och vatten. Tvatta injektionsstallet med ett desinfektionsmedel (t
ex alkohol) for att ta bort bakterier fran huden. Rengér ca 5 cmrunt stallet dar nalen ska foras in och
lat desinfektionsmedlet torka i minst en minut innan du fortsatter.

Inforande avnalen

Ta bort skyddet fran nalen. Nyp mellan tummen och pekfingret en stor yta av huden. Fér in nalen vid

basen av det nypta skinnet med en vinkel pa 45° mot skinnets yta. Variera injektionsstallet vid varje
injektion.

T —

X

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 blodkarl. Om detta skulle handa, injicera inte
Fyremadel. 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 utan sling den pa
lampligt satt. Borja om fran borjan med en ny spruta.

Injektion av losningen

Nar nalen har placerats korrekt, tryck in kolven langsamt och stadigt, sa att Idsningen injiceras korrekt
och huden inte skadas.

Borttagning av nalen

Dra snabbt ut nalen och tryck mot injektionsstéllet med en tuss med desinfektionsmedel. Anvéand den
forfyllida sprutan bara en gang.
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Om du anvant for stor méngd av Fyremadel

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland 09 471 977) for
bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glémt att anvanda Fyremadel

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

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekommafler an till 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)

- huvudvark

- illamaende

- allman sjukdomskansla (allmén kansla av att vara sjuk, ma daligt).

I\/chket 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)
— swullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svarigheter att andas
och/eller svélja (angioddem och/eller anafylaxi)
— nasselutslag (urtikaria).

Dessutom har biverkningar rapporterats som ar knda i samband med kontrollerad ovariell

hyperstimuleringsbehandling t ex:

- buksmértor

- ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). (OHSS uppkommer ndr dina dggstockar
overreagerar pa lakemedel du tar under din fertilitetshehandling)
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- utomkvedshavandeskap (nér ett embryo utvecklas utanfor livmodern)
- missfall (se bipacksedeln till det FSH-preparat som du behandlas med).

Foérsamring av ett tidigare eksem har rapporterats hos en patient efter den forsta ganirelix-dosen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 sakerhet.

| Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se.

| Finland:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Fyremadel skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kontrollera sprutan fore anvandning. Anvand bara sprutor med klar, partikelfri Isning och fran
oskadd forpackning.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ganirelix. Varije forfylld spruta innehaller 0,25 mg ganirelix (som
acetat) i 0,5 ml vattenlésning.

- Ovriga innehallsamnen &r attiksyra (E260), mannitol (E421), vatten for injektionsvatskor. pH
(ett matt pa surhetsgraden) kan ha justerats med natriumhydroxid och é&ttiksyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fyremadel &r en klar och farglos vattenlosning for injektion. Ldsningen &r fardig att anvanda och
avsedd for subkutan administrering. Nalskyddet innehaller latex (torrt naturgummi) som kommer i
kontakt med nalen.

Fyremadel finns tillgangligt i forpackningar om 1 eller 5 forfyllda sprutor med injektionsnalar (27 G).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Information lamnas av

| Sverige:

Ferring Léakemedel AB Sodergaten 26, VAN 4

Box 4041
SE-203 11 Malmd
Sverige

Tel: +46 40 691 6900

| Finland:

Ferring Ladkkeet Oy

PL 23
02241 Espoo
Finland

Tel: +358 207 401 440

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Osterrike:
Danmark:
Finland:
Frankrike:
Tyskland:
Italien:
Nederlanderna:
Norge:
Spanien:
Sverige:
Storbritannien:

Ganirelix Astro 0,25 mg/0,5 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solution injectable en seringue pré-remplie
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml oplossing voor injectie in voorgevulde spuit
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injeksjonsveeske, opplgsning, i ferdigfylt sprayte
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada EFG
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvétska, l6sning, forfylld spruta
Fyremadel 0.25 mg/0.5 ml solution for injection in pre-filled syringe

Denna bipacksedel &ndrades senast 2019-11-18
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