Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fyremadel, 0,25 mg/0,5 ml, roztwoér do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Ganirelixum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fyremadel i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fyremadel
Jak stosowac¢ lek Fyremadel
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Fyremadel i w jakim celu si¢ go stosuje

Fyremadel zawiera substancj¢ czynnag ganireliks i nalezy do grupy lekéw zwanych ,,antagonistami
hormonu uwalniajgcego gonadotroping”. Dziata antagonistycznie do naturalnego hormonu
uwalniajacego gonadotroping (GnRH). GnRH reguluje uwalnianie gonadotropin (hormonu
luteinizujgcego (LH) i hormonu folikulotropowego (FSH)). Gonadotropiny odgrywaja wazng role w
ludzkiej ptodnosci i rozrodzie. U kobiet, FSH jest konieczny do wzrostu i rozwoju pecherzykow w
jajnikach. Pecherzyki zawieraja komorki jajowe. LH jest konieczny do uwolnienia dojrzatych
komorek jajowych z pecherzykow znajdujacych sie w jajnikach (owulacja). Fyremadel hamuje
dziatanie GnRH, co powoduje zahamowanie uwalniania hormonow, przede wszystkim LH.

Zastosowanie leku Fyremadel

U kobiet biorgcych udzial w programach wspomaganego rozrodu, tgcznie z zaptodnieniem w
warunkach in vitro (ang. in vitro fertilisation, IVF) i innymi metodami, owulacja moze niekiedy
wystepowac zbyt wezesnie, CO powoduje znaczace zmniejszenie szansy na cigze. Fyremadel
stosowany jest w celu zapobiezenia przedwczesnemu wzrostowi stezenia hormonu luteinizujacego
(LH), ktéry moze spowodowac zbyt wezesne uwolnienie komorki jajowe;.

W badaniach klinicznych ganireliks stosowano z rekombinowang folikulotroping (FSH) lub
koryfolitroping alfa, sSrodkiem pobudzajacym pecherzyk jajnikowy o dtugim czasie dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fyremadel

Kiedy nie stosowa¢ leku Fyremadel

- jesli pacjentka ma uczulenie na ganireliks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki stwierdzono nadwrazliwos¢ na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH)
lub na analog GnRH;
jesli u pacjentki stwierdzono umiarkowana lub cigzka chorobg nerek lub watroby;
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowanie leku Fyremadel nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli wystepuje czynny stan alergiczny, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, w
zaleznos$ci od nasilenia tego stanu, czy podczas leczenia konieczne jest dodatkowe
monitorowanie. Zgtaszano przypadki reakcji alergicznej juz po podaniu pierwszej dawki leku.
zgtaszano zaro6wno uogolnione, jak i miejscowe reakcje alergiczne, w tym pokrzywke, obrzgk
twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowac¢ trudnosci w oddychaniu i (lub)
polykaniu (obrzek naczynioruchowy i (lub) anafilaksja) (patrz takze punkt 4). Jesli wystapi
reakcja alergiczna, nalezy przerwac przyjmowanie leku Fyremadel i natychmiast zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska.
jesli wystepuje uczulenie na lateks. Ostona igly zawiera sucha, naturalng gume/lateks, ktéra ma
styczno$¢ z igla 1 moze wywotywac reakcje alergiczne.

w trakcie lub po stymulacji hormonalnej jajnikow moze wystapi¢ zespot hiperstymulacji
jajnikow. Zespot ten zwigzany jest z procedurami stymulacji gonadotropinami. Wiecej
informacji znajduje si¢ w ulotce dla produktu gonadotropowego.

po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu (ART) czgstos¢ wystgpowania wrodzonych
wad rozwojowych moze by¢ nieco wyzsza niz po naturalnym zaptodnieniu. Ma to
prawdopodobnie zwigzek z innymi cechami pacjentow (np. wiek kobiety, parametry nasienia) i
cigzg mnoga. Czestos¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowaniu technik
wspomaganego rozrodu przy uzyciu leku Fyremadel nie r6zni si¢ od czestosci ich wystepowania
przy uzyciu analogobw GnRH.

u kobiet z uszkodzonymi jajowodami wystepuje nieznacznie zwickszone ryzyko ciazy
pozamacicznej.

nie okre$lono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania leku Fyremadel u kobiet o masie
ciata mniejszej niz 50 kg lub wigkszej niz 90 kg. W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Fyremadel u dzieci i mtodziezy nie jest wskazane.

Lek Fyremadel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Fyremadel nalezy stosowa¢ podczas kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w programach
wspomaganego rozrodu (ART). Nie stosowac leku Fyremadel w okresie cigzy i karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Fyremadel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Fyremadel zawiera séd
Lek Fyremadel zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na wstrzykniecie, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Fyremadel

Lek Fyremadel stosowany jest jako element leczenia w programach wspomaganego rozrodu, réwniez
zaptodnienia w warunkach in vitro.

Lekarz wyjasni jak nalezy wykona¢ wstrzyknigcie, poniewaz pacjentka bedzie je robi¢ samodzielnie.
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Etap 1
Stymulacja jajnikéw folikulotroping (FSH) lub koryfolitroping alfa moze rozpocza¢ si¢ w 2. lub 3.
dniu krwawienia miesigczkowego.

Etap 2

Lek Fyremadel (0,25 mg) nalezy wstrzykiwaé¢ pod skore raz dziennie, rozpoczynajac w dniu 5. lub 6.
stymulacji. W oparciu o odpowiedz na leczenie ze strony jajnikow, lekarz moze zadecydowac o
rozpoczeciu podawania leku w innym dniu.

Lek Fyremadel i FSH powinny by¢ podawane mniej wigcej w tym samym czasie. Jednakze
preparatow nie nalezy mieszaé¢ i wstrzyknigcia powinno si¢ wykonywaé W rdzne miejsca.

Codzienne podawanie leku Fyremadel nalezy kontynuowa¢ az do dnia, w ktorym wystepuje
wystarczajaca liczba pecherzykdéw o wlasciwych wymiarach.

Etap 3

Ostateczne dojrzewanie komorek jajowych w pecherzykach mozna wywota¢ podaniem ludzkiej
gonadotropiny kosmowkowej (hCG). Czas pomigdzy dwoma wstrzyknigciami leku Fyremadel, jak
réwniez czas pomiedzy ostatnim wstrzyknigciem leku Fyremadel a wstrzyknigciem hCG nie
powinien przekraczaé¢ 30 godzin, poniewaz w przeciwnym wypadku moze wystapi¢ przedwczesna
owulacja (tzn. uwolnienie komorki jajowej). W zwiazku z tym w przypadku wstrzykiwania leku
Fyremadel rano, podawanie leku nalezy kontynuowac przez caly czas leczenia gonadotropina,
wlaczajac dzien wyzwalania owulacji. W przypadku wstrzykiwania leku Fyremadel po potudniu,
ostatnig dawke leku Fyremadel nalezy poda¢ po potudniu w dniu poprzedzajacym dzien wyzwalania
owulaciji.

Instrukcje dotyczace stosowania

Miejsce wstrzykniecia

Lek Fyremadel dostarczany jest w amputko-strzykawkach zawierajacych jedng dawke. Zawarto$é
powinna by¢ wstrzykiwana powoli, podskornie, najlepiej w udo. Nalezy obejrze¢ roztwor przed
podaniem. Leku nie nalezy stosowac, gdy roztwor zawiera czastki state lub nie jest klarowny. Jezeli
wstrzykiwania wykonywane sg samodzielnie przez pacjentke Iub partnera, nalezy doktadnie
przestrzega¢ podanych ponizej instrukcji. Leku Fyremadel nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem. Miejsce wykonania wstrzyknigcia przetrze¢ srodkiem
odkazajagcym (na przyktad alkoholem) w celu usunigcia bakterii znajdujacych si¢ na powierzchni
skory. Nalezy oczysci¢ skore na obszarze mniej wiecej 5 cm wokot miejsca, w ktorym zostanie
wprowadzona igta i poczekaé¢ przynajmniej minute do wyschnigcia srodka odkazajacego.



Wprowadzenie igly
Usungc¢ ostong igty. Palcami chwyci¢ duzy fatd skory. Igte nalezy wprowadzi¢ pod katem 45 stopni
do powierzchni skory. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykiwan.

Sprawdzenie wlasciwej pozycji igly

Lekko pociagnac¢ ttok strzykawki by sprawdzi¢, czy igta zostata wprowadzona prawidtowo. Jesli do
strzykawki zostanie wciagnigta jakakolwiek ilos¢ krwi, 0znacza to, ze igta znajduje sie

w naczyniu krwiono$nym. Jezeli to si¢ zdarzy, nie nalezy wstrzykiwac¢ leku Fyremadel. Nalezy
wyciagna¢ strzykawke z igla, przykry¢ miejsce wykonywania zabiegu gazikiem nasagczonym
srodkiem odkazajacym i ucisng¢; miejsce przestanie krwawi¢ po uptywie okoto minuty. Strzykawki
tej nie nalezy juz stosowac i trzeba usung¢ ja w odpowiedni sposéb. Nalezy sprobowac jeszcze raz z
uzyciem nowej strzykawki.

Wstrzykniecie roztworu
Jezeli igla jest umieszczona prawidtowo, ttok strzykawki nalezy wcisnaé powoli i rtownomiernie tak,
by wstrzyknaé roztwor w odpowiedni sposob bez uszkodzenia okolicznych tkanek.

Usunigcie strzykawki

Strzykawke nalezy szybko wyciagna¢, a miejsce wstrzyknigcia ucisna¢ gazikiem nasaczonym
srodkiem odkazajacym.

Amputko-strzykawka stuzy do jednorazowego uzytku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fyremadel
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Fyremadel

Jesli pacjentka zapomni przyja¢ dawke leku, powinna ja przyja¢ mozliwie jak najszybciej.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jezeli od wlasciwego czasu przyjecia zapomnianej dawki uptyneto wiecej niz 6 godzin (tak, ze czas
pomiedzy dwoma wstrzyknieciami jest dtuzszy niz 30 godzin), nalezy jak najszybciej przyjac¢ dawke
leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Przerwanie stosowania leku Fyremadel
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przerywac stosowania leku Fyremadel, poniewaz moze to
wptynaé na wynik leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 kobiety na 10)
miejscowe reakcje skorne w miejscu wstrzyknigcia (przede wszystkim zaczerwienienie
z obrzgkiem lub bez). Reakcje miejscowe zazwyczaj ustepuja W ciggu 4 godzin po podaniu.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 kobiety na 100)
- bol gtowy

- nudnosci

- ogoblne zte samopoczucie

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 kobiety na 10 000)
reakcje alergiczne zaobserwowane juz po podaniu pierwszej dawki leku
wysypka
obrzek twarzy
trudnosci w oddychaniu (dusznosci)
obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowaé trudnosci w oddychaniu i
(lub) potykaniu (obrzek naczynioruchowy i (lub) anafilaksja)
pokrzywka

Zglaszano takze wystepowanie dzialan niepozadanych zwigzanych z leczeniem metoda
kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw, np.:
- bol brzucha
zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS). (OHSS wystepuje gdy jajniki nadmiernie reaguja na
stosowang terapi¢ nieptodnosci)
cigza pozamaciczna (kiedy zarodek rozwija si¢ poza macicg)
poronienie (nalezy zapoznac si¢ z ulotka informacyjng dla pacjentek znajdujaca sie w
opakowaniu leku z FSH)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fyremadel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po



,, LTermin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nalezy obejrze¢ amputko-strzykawke przed zastosowaniem. Stosowa¢ mozna wytacznie amputko-
strzykawki zawierajace klarowny roztwor bez czastek statych, z nieuszkodzonego opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fyremadel

- Substancja czynng leku jest ganireliks. Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,25 mg
ganireliksu (w postaci octanu) w 0,5 ml roztworu wodnego.

- Pozostate sktadniki to: kwas octowy, lodowaty mannitol i woda do wstrzykiwan. Odpowiednia
warto$¢ pH (miara kwasowosci) ustalono sodu wodorotlenkiem i kwasem octowym

lodowatym.

Jak wyglada lek Fyremadel i co zawiera opakowanie
Fyremadel jest klarownym, bezbarwnym wodnym roztworem do wstrzykiwan. Roztwor jest gotowy
do uzycia, stosowany podskornie. Ostona igly zawiera sucha, naturalng gume/lateks, ktora ma

stycznos¢ z igla.

Fyremadel dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 amputko-strzykawek z igtami do

wstrzykiwan (27G).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/iffiporter
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp

Holandia

W przypadku pytan i w celu uzyskania informacji
Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0. o.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacq nazwg:

Austria;
Dania:

Finlandia:
Francja:
Niemcy:
Wtochy:
Holandia:
Norwegia:
Hiszpania:
Szwecja:

Wielka Brytania:

Ganirelix Astro 0,25 mg/0,5 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvaske, oplesning, i fyldt
injektionssprajte

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solution injectable en seringue pré-remplie
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml Injektionsldsung 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 injeksjonsvaske, opplesning, i ferdigfylt sprayte
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solucién inyectable en jeringa precargada EFG
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvitska, 16sning, forfylld spruta
Fyremadel 0.25 mg/0.5 ml solution for injection in pre-filled syringe



Data ostatniej aktualizacji ulotki:






