ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ovamex
0,25 mg/0,5 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Ganirelixum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ovamex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovamex
Jak stosowac lek Ovamex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ovamex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ovamex i w jakim celu si¢ go stosuje

Ovamex zawiera substancj¢ czynng ganireliks i nalezy do grupy lekéw zwanych ,,hormonami
uwalniajagcymi antygonadotropiny” o antagonistycznym dzialaniu w stosunku do naturalnie
wystepujacego hormonu uwalniajagcego gonadotroping (ang. gonadotrophin-releasing hormone,
GnRH). GnRH reguluje uwalnianie gonadotropin [hormonu luteinizujacego (ang. luteinising hormone,
LH) i rekombinowanej ludzkiej folikulotropiny (ang. follicle stimulating hormone, FSH)].
Gonadotropiny odgrywaja wazng rol¢ w ludzkiej plodnosci 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 pgcherzykow i jajnikow (tj. owulacji).
Ovamex hamuje dziatanie GnRH, co powoduje zahamowanie uwalniania hormonow, przede
wszystkim LH.

Ovamex jest stosowany

U kobiet biorgcych udziat w programach wspomaganego rozrodu, w tym zaptodnienie w warunkach in
vitro (ang. in vitro fertilisation, IVF) 1 inne metody, sporadycznie owulacja moze wystgpi¢ zbyt
wczesnie, powodujac istotne zmniejszenie szansy na zaj$cie w cigze. Ovamex stosuje si¢ w celu
zapobiezenia przedwczesnemu wzrostowi st¢zenia LH, ktory moze spowodowac zbyt wczesne
uwolnienie komorek jajowych.

W badaniach klinicznych ganireliks stosowano z rekombinowang folikulotroping (FSH) lub
koryfolitroping alfa, stymulantem pecherzyka jajnikowego o dlugim czasie trwania dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovamex

Kiedy nie stosowa¢é leku Ovamex

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

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH) lub
analog GnRH;



- jesli u pacjentki wystepuje umiarkowana lub ci¢zka choroba nerek lub watroby;
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ovamex nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

- jesliu pacjentki wystepuje czynny stan alergiczny, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz
zdecyduje, w zaleznosci od nasilenia tego stanu, czy podczas leczenia konieczne jest dodatkowe
monitorowanie. Zglaszano przypadki reakcji alergicznej juz po podaniu pierwszej dawki leku;

- zglaszano zardwno uogolnione, jak i miejscowe reakcje alergiczne, w tym pokrzywke, obrzek
twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, ktory moze powodowac trudno$ci w oddychaniu i/lub
przetykaniu (obrzek naczynioruchowy i/lub anafilaksja) (patrz takze punkt 4.) W przypadku
wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ovamex i natychmiast
zwrécic si¢ o pomoc lekarska;

- podczas hormonalnej stymulacji jajnikow lub po niej moze wystapic¢ zespot nadmiernej stymulacji
jajnikow. Zespot ten jest zwigzany z procedurami stymulacji gonadotropinami. Nalezy zapoznaé
si¢ z ulotkg dla pacjenta dotaczona do przepisanych lekéw zawierajacych gonadotropiny;

- czesto$¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowaniu technik wspomaganego
rozrodu moze by¢ nieco wigksza niz po naturalnym zaplodnieniu. Ma to prawdopodobnie zwigzek
z innymi cechami pacjentow poddawanych leczeniu nieptodnosci (np. wiek kobiety, parametry
nasienia) oraz z czg¢stszym wystgpowaniem cigzy mnogiej po zastosowaniu technik
wspomaganego rozrodu. Czgsto$¢ wystepowania wad wrodzonych po zastosowaniu technik
wspomaganego rozrodu z uzyciem leku Ovamex nie rdzni si¢ od czg¢stosci wystepowania wad
wrodzonych po zastosowaniu innych analogow GnRH w trakcie technik wspomaganego rozrodu;

- ukobiet z uszkodzonymi jajowodami wystepuje nieznacznie zwigkszone ryzyko ciazy
pozamaciczne;j;

- Nie ustalono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa stosowania leku Ovamex u kobiet o masie ciata
ponizej 50 kg lub powyzej 90 kg. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Ovamex nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Ovamex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ovamex nalezy stosowa¢ podczas kontrolowanej stymulacji jajnikéw w ramach technik
wspomaganego rozrodu (ART).

Nie stosowa¢ leku Ovamex podczas cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku Ovamex na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ovamex zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na zastrzyk, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Ovamex

Lek ten jest stosowany jako element leczenia w programach wspomaganego rozrodu (ART), w tym
zaptodnienia w warunkach in vitro (IVF).



Zastrzyki beda wykonywane samodzielnie przez pacjentke, dlatego tez lekarz wyjasni, co nalezy
zrobi¢. Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Jezeli
pacjentka nie zrozumiata instrukcji, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Etap 2

Zawartos$¢ strzykawki Ovamex (0,25 mg) nalezy wstrzykiwac podskornie raz na dobe, poczawszy od
5. lub 6. dnia stymulacji. W zalezno$ci od odpowiedzi jajnikow lekarz moze zdecydowac o
rozpoczeciu leczenia innego dnia.

Ovamex i FSH nalezy podawa¢ w przyblizeniu w tym samym czasie. Nie nalezy jednak miesza¢
lekow i trzeba wykonywaé wstrzyknigcia w rozne miejsca.

Codzienne podawanie leku Ovamex nalezy kontynuowac¢ do dnia, w ktorym pecherzyki beda miaty
odpowiednie wymiary.

Etap 3

Ostateczne dojrzewanie komorek jajowych w pecherzykach mozna indukowa¢ poprzez podanie
ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG). Czas pomigdzy dwoma wstrzyknigciami leku Ovamex
oraz czas pomiedzy ostatnim wstrzyknigciem leku Ovamex a wstrzyknigciem hCG nie powinien
przekraczac¢ 30 godzin, poniewaz w przeciwnym razie moze wystapic¢ przedwczesna owulacja (tj.
uwolnienie komoérek jajowych). W zwigzku z tym, jesli lek Ovamex byl wstrzykiwany rano, lek
Ovamex nalezy przyjac rowniez w dniu, w ktérym podana zostanie hCG w celu wywotania owulacji.
Jesli lek Ovamex byl wstrzykiwany po potudniu, ostatni zastrzyk leku Ovamex nalezy poda¢ po
potudniu przed dniem wywotania owulacji.

Instrukcje dotyczace stosowania

- Miejsce wstrzykniecia
Ovamex dostarczany jest w ampulko-strzykawkach zawierajacych jedng dawke. Zawartos¢
nalezy wstrzykiwa¢ powoli, bezposrednio pod skore, najlepiej w udo. Nalezy sprawdzié¢
roztwoér przed podaniem. Nie stosowac, jesli roztwor zawiera czastki state lub nie jest
przejrzysty. W ampulko-strzykawce moga by¢ widoczne pecherzyki powietrza. Tak moze si¢
zdarzy¢, a usuwanie pecherzyka(éw) powietrza nie jest konieczne. W przypadku
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢ lub wykonania wstrzyknigcia przez partnera, nalezy
doktadnie przestrzegaé ponizszej instrukcji. Nie miesza¢ produktu leczniczego Ovamex z
innymi lekami.

- Przygotowanie miejsca wstrzykniecia
Doktadnie umy¢ r¢ce wodg z mydtem. Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia srodkiem
odkazajacym (np. alkoholem) w celu usunigcia bakterii znajdujacych si¢ na powierzchni
skory. Przetrze¢ ok. 5 cm (dwa cale) wokdt miejsca wprowadzenia igly i pozostawi¢ do
wyschnigcia §rodka dezynfekujacego przez co najmniej jedna minute przed podaniem.

- Wprowadzanie igly
Zdja¢ ostonke igly. Delikatnie uchwyci¢ czystg powierzchni¢ skory, tworzac fald. Wbic igl¢ u
podstawy chwyconej skory. Iglte wprowadzi¢ pod katem 45° do powierzchni skory.



Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykiwan.

- Sprawdzanie wlasciwej pozycji igly
Delikatnie odciggna¢ tlok strzykawki, aby sprawdzié, czy igla jest prawidlowo ustawiona.
Jesli krew zostanie pobrana do strzykawki, oznacza to, ze koncowka igly przebita naczynie
krwiono$ne. W takim przypadku nie nalezy kontynuowa¢ wstrzykiwania leku Ovamex. Wyjac
strzykawke, ostoni¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym $rodkiem odkazajacym i
ucisng¢; krwawienie powinno ustgpi¢ w ciggu okoto minuty. Nie nalezy ponownie uzywac tej
samej strzykawki i nalezy usuna¢ ja w odpowiedni sposob. Nalezy sprobowac jeszcze raz, z
uzyciem nowej strzykawki.

- Wstrzykiwanie roztworu
Kiedy igta zostanie prawidlowo umieszczona, tlok strzykawki nalezy naciska¢ powoli i
rownomiernie tak, aby roztwor zostat w odpowiedni sposob wstrzyknigty bez uszkodzenia
tkanek skory.

- Wyjmowanie strzykawki
Szybko wyciagnaé strzykawke
Ostoni¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasagczonym substancjg odkazajacg. Stosowaé
amputko-strzykawke tylko raz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ovamex
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Ovamex

Jesli pacjentka przypomni sobie o pominigciu dawki, nalezy przyjac ja jak najszybcie;.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku sp6znienia wynoszacego wigcej niz 6 godzin (tak, ze czas pomiedzy dwoma
wstrzyknieciami jest dluzszy niz 30 godzin) nalezy poda¢ dawke jak najszybciej i skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu uzyskania porady.

Przerwanie stosowania leku Ovamex
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Ovamex, chyba ze lekarz zaleci inaczej, poniewaz moze to
wplywaé na wyniki leczenia.

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



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

Bardzo czesto (moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 pacjentek)
- Miejscowe odczyny skorne w miejscu wstrzyknigcia (gldwnie zaczerwienienie, z obrzekiem lub
bez). Odczyn miejscowy ustepuje zazwyczaj w ciggu 4 godzin po podaniu.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentek)
- bol glowy

- nudnosci

- zle samopoczucie.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ nie cze¢séiej niz u 1 na 10 000 pacjentek)

- Reakcje alergiczne obserwowano juz po podaniu pierwszej dawki.

- wysypka

- obrzek twarzy

- trudnosci w oddychaniu (dusznos¢)

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu i/lub
przetykaniu (obrzgk naczynioruchowy i (lub) anafilaksja)

- pokrzywka.

Ponadto zgtaszano dziatania niepozadane, o ktorych wiadomo, ze wystepuja podczas kontrolowane;j

hiperstymulacji jajnikow, takie jak:

- bol w jamie brzusznej;

- zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS). (OHSS
wystepuje, gdy jajniki nadmiernie reagujg na stosowane leki na ptodnoscé.)

- cigza pozamaciczna (gdy zarodek rozwija si¢ poza macica)

- poronienie (patrz ulotka informacyjna stosowanego leku zawierajacego FSH).

U jednej pacjentki po pierwszej dawce ganireliksu odnotowano nasilenie istniejacej wezesniej wysypki
(wyprysku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309.

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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ovamex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Nalezy sprawdzi¢ amputko-strzykawke przed zastosowaniem. Nalezy wylacznie stosowac
ampultkostrzykawki zawierajace klarowny roztwor bez czastek statych z nieuszkodzonego
opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovamex

- 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$¢ pH (pomiar kwasowo$ci) uzyskano za pomocg sodu wodorotlenku i kwasu octowego
lodowatego.

Jak wyglada lek Ovamex i co zawiera opakowanie
Ovamex to klarowny i1 bezbarwny roztwor wodny do wstrzykiwan. Roztwor jest gotowy do uzycia
i przeznaczony do podawania podskornego.

Ovamex jest dostgpny w opakowaniach zawierajgcych 1 lub 5 amputko-strzykawek z igtami do
wstrzykiwan (27 G), jak okreslono ponize;j:

- 1 amputko-strzykawka

- 5 amputko-strzykawek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

Wytwoérca

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2,
Carretera Comarcal C-244, Km 22,

08777 Sant Quinti de Mediona, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia: <do uzupetnienia na szczeblu krajowym>
Belgia: <do uzupekienia na szczeblu krajowym>
Polska: <do uzupeienia na szczeblu krajowym>
Grecja: <do uzupehienia na szczeblu krajowym>
Czechy: <do uzupetnienia na szczeblu krajowym>
Wiochy: <do uzupehienia na szczeblu krajowym>

Informacje dotyczace tego leku mozna uzyskac¢ pod numerem telefonu: 22 307 71 66

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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